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Praktiska vagledningars syfte och utformning

Praktiska vagledningar syftar till att hjalpa dem som har skyldighet att uppfylla
sina forpliktelser enligt Reach-férordningen. De ar avsedda att ge praktiska tips
och rad samt forklara myndighetens forfaranden och vetenskapliga metoder.
Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) ansvarar sjalva foér framtagningen av
praktiska vagledningar. De erséatter inte de formella vagledningarna (som
upprattas inom ramen for det formella samradsforfarandet med berdrda parter)
som anger de principer och tolkningar som behovs for en grundlig forstaelse av
kraven enligt Reach. De forklarar emellertid p& ett praktiskt satt sarskilda
fragestallningar som presenteras i vagledningen.

Den har praktiska vagledningen syftar till att hjalpa registranter av intermediarer
och nedstromsanvéndare att bedéma om anvandningen av ett amne
overensstammer med definitionen av en intermediar enligt artikel 3.15 i Reach.
Den hjalper dessutom registranterna att identifiera vilken typ av information som
ska inga i registreringsunderlagen for att de ska uppfylla sina rattsliga
skyldigheter. Den forklarar ocksa vilken information som behovs for att
dokumentera att en intermedidr anvands under strangt kontrollerade betingelser,
enligt definition i artikel 18.4 a-f i Reach.

Denna praktiska vagledning har tagits fram utifran:

¢ Information som lamnats in till Echa i registreringsunderlag foér
intermediarer.

e Samlad erfarenhet fran utvardering av de svar som Echa tagit emot efter
att ha begart mer information (beslut enligt artikel 36) fran registranter av
intermediarer.

e Synpunkter fran forumet for informationsutbyte om verkstallighet, organet
som bestar av representanter fran europeiska nationella tillsynsmyndigheter
for Reach (artikel 86).

God sed vid registrering av intermediarer vaxer fram och utvecklas alltefter som
erfarenheten fran genomforandet av Reach Okar. Detta dokument kommer att ses
over och revideras om det behdvs i framtiden for att féra in nyheter.

Echa bjuder in bertrda parter att lamna in erfarenheter och exempel som kan inkluderas i
framtida uppdateringar av detta dokument. Detta kan lamnas in via Echas kontaktsida:
http://echa.europa.eu/sv/contact
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1. Inledning

1.1. Vad handlar det har dokumentet om och vem ska lasa det?

Det har dokumentet vander sig till registranter och nedstromsanvéndare av intermediarer.
Syftet ar att tillhandhalla praktiska rdd om hur de rattsliga skyldigheterna som galler for
intermediarer enligt Reach uppfylls.

Har forklaras definitionen av en intermediar enligt Reach samt de réttsliga skyldigheter som ar
forknippade med anvandningen av amnet.

Registranter av intermediarer kan dra nytta av minskade informationskrav om intermediaren
tillverkas och/eller anvands under strangt kontrollerade betingelser. Intermediarer som inte
tillverkas och/eller anvands under strangt kontrollerade betingelser maste registreras
fullstandigt och omfattas inte av minskade informationskrav.

Den har publikationen beskriver den typ av information som bor ingd i registreringsunderlaget
for att visa att dessa rattsliga skyldigheter ar uppfyllda. Den ger praktiska rdd om vad som bor
kontrolleras, som ett minimum, for att bedéma om de réttsliga kraven for intermediarer ar
uppfyllda samt typ, omfattning och format fér den information som bér lamnas i
registreringsunderlaget.

Denna praktiska vagledning kan anvandas av tillsynsmyndigheter och Echa vid kontroll av
efterlevnaden av kraven for intermediarer enligt Reach, utdver dvrig information som kan
begaras fran fall till fall.

1.2. Vilken ar den rattsliga bakgrunden?
En intermediar definieras i artikel 3.15 i Reach som “ett amne som tillverkas i avsikt att

forbrukas eller anvandas i kemiska processer for att ombildas till ett annat &mne (...)”. | Reach
identifieras tre olika typer av intermediarer?:

1 Icke-isolerad intermediar (omfattas inte av Reach, artikel 2.1 c).

2 Isolerad intermedidar som anvands pa plats - tillverkas och anvands pa samma
anlaggning.

3 Isolerad intermediar som transporteras - transporteras mellan eller levereras till

andra anlaggningar dar den anvands.

Bestammelserna i Reach som ror begransningar galler inte isolerade intermediarer som
anvands pa plats (artikel 68.1 i Reach). Anvandningar av intermediarer ar undantagna fran
bestammelserna i Reach som ror tillstand (artikel 2.8 b i Reach).

Amnen som &r registrerade som intermediarer (bade sddana som anvands pa plats och sadana
som transporteras), och som tillverkas och anvands under strangt kontrollerade betingelser,
omfattas dessutom av:
» Begransade informationskrav vid registrering (artikel 17.2, artikel 18.2 och 18.3 i
Reach).
» Reducerad registreringsavgift (artikel 4 i férordning EG nr 340/2008).
> Undantag fran utvardering av registreringsunderlag och &amnesutvardering (detta
undantag géaller inte for isolerade intermediarer som transporteras, artikel 49 i Reach).

Artikel 18.4 a-f i Reach definierar strangt kontrollerade betingelser.

1 Definitionen av “intermediar” finns i artikel 3.15 i Reach-férordningen och ytterligare fértydligande om
definitionen finns i Echas Véagledning om intermediarer.



1.3. Hur ska det har dokumentet relateras till annan information?

Den har praktiska vagledningen &r publicerad pa Europeiska kemikaliemyndighetens (Echas)
webbplats (http://echa.europa.eu/sv/support/documents-library). Den ar sarskilt inriktad pa
hur information om intermediarer ska rapporteras i registreringsunderlaget. Den kompletterar
Echas Vagledning om intermediarer (dec. 2010)?, och den avser inte att ge en heltackande bild
av registrantens alla skyldigheter nar det géller en intermediar. De exempel som visas i den
har praktiska vagledningen éverensstammer med Echas ovan namnda Vagledning om
intermediarer, sarskilt nar det géller kapitel 2: Registreringskrav for isolerade intermediarer,
bilaga 3: Format for att dokumentera information om riskhantering i ett registreringsunderlag
for isolerade intermediarer som anvands pa plats eller transporteras och bilaga 4: Definition av
intermediarer.

Nar det galler registrering av intermediarer enligt artikel 10 maste aven informationen i Echas
vagledning om registrering® beaktas.

Nar det galler registrering av intermediarer under strdngt kontrollerade betingelser kan
anvandningsdeskriptorer anvandas for att stodja beskrivningen av anvandningsforhallandena.
Detta galler utover den information om riskhanteringsatgarder som kravs enligt artikel 17.2 f
och artikel 18.2 f i Reach for att motivera strangt kontrollerade betingelser. Vid valet av
anvandningsdeskriptorer bor registranter vara medvetna om att vissa deskriptorer (t.ex.
processkategorier och miljéavgivningskategorier som avser anvdndning av konsumenter eller
anvandningar dar exponeringsrisken inte ar forsumbar) kanske inte ar lampliga vid
registreringen av intermedidrer under strangt kontrollerade betingelser.
Anvéandningsdeskriptorer definieras i kapitel R.12 i Echas V&gledning om informationskrav och
kemikaliesékerhetsbedémning®.

1.4. Regqgistrering av intermediarer

Vid registrering galler olika informationskrav beroende pa hur intermediaren anvands och i
synnerhet pa under vilka forhallanden amnet tillverkas och anvands. Nar det galler isolerade
intermediarer som anvands pa plats och som registreras enligt artikel 17 i Reach ska en
registrant lamna in ett registreringsunderlag, som uppfyller de informationskrav som beskrivs i
artikel 17.2 i Reach, i vilket tillverkaren bekréaftar att &mnet endast tillverkas och anvéands
under strangt kontrollerade betingelser.

Nar det galler isolerade intermediarer som transporteras, som registreras enligt artikel 18 i
Reach, ska en registrant lamna in ett registreringsunderlag som dverensstammer med
informationskraven i artikel 18.2 i Reach. Om den arliga mangden 6verstiger 1 000 ton ska
registreringen dessutom omfatta kraven enligt artikel 18.3 i Reach. All registrering enligt
artikel 18 ska ocksa bekrafta att amnet endast tillverkas och anvands under strangt
kontrollerade betingelser. Betraffande nedstromsanvandares anvandning kan registranten
antingen sjalv bekrafta, eller alternativt ange att han/hon har fatt en bekraftelse fran
anvandaren, att syntesen av ett eller flera andra amnen fran intermediaren sker under
specificerade strangt kontrollerade betingelser pa andra anlaggningar. | det forstnamnda fallet
(bekraftar sjalv) har registranten sjalv kunskap om hur &mnet anvéands av
nedstromsanvandare. Sa kan vara fallet om nedstromsanvandarna har lamnat information om
sina anvéndningar till registranten fore registreringen. | det andra fallet (mottagen
bekraftelse) kan nedstromsanvandarna ha bestamt sig for att inte avsléja detaljer om sina
anvandningar for registranten (t.ex. av sekretesskal). | denna situation maste
nedstromsanvandare bekrafta for registranten att &mnet anvands som en intermediar under
strangt kontrollerade betingelser. Nedstromsanvandarna bor tillhandhalla lamplig

2 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_sv.pdf
3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/registration_sv.pdf
4 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_sv.pdf
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dokumentation till registranten, antingen for att beskriva deras anvandning och
anvandningsfoérhallanden eller for att bekrafta att amnet anvands som en intermediar under
strangt kontrollerade betingelser. Registranten bor forvara denna dokumentation pa sin
anlaggning och tillhandhalla den till myndigheterna p& begaran.

For bade isolerade intermediarer som anvands pa plats och som transporteras galler att om
kraven pa strangt kontrollerade betingelser inte uppfylls, maste amnet uppfylla de fullstandiga
registreringskraven enligt artikel 10 i Reach.

I samtliga fall galler att registrantens forsta uppgift vid registrering av en intermediér (oavsett
betingelserna vid tillverkning och anvandning) ar att faststalla om amnet ar en isolerad
intermediar i enlighet med artikel 3.15 i Reach. Registranten maste i synnerhet bekrafta att
intermediaren endast anvands for eller forbrukas vid kemisk bearbetning, av registranten sjalv
eller av en anvandare langre ned i distributionskedjan, for att omvandlas till ett annat amne.
Den kemiska bearbetning som avses innebar tillverkningen av detta andra &mne som sadant
och inte framstéllningen av en vara. Detta andra &mne omfattas darfér normalt av
registreringskrav enligt Reach, savida inte undantag galler.

Registranten av in intermediar som vill dra nytta av sankta registreringskrav maste dessutom
faststalla om hans amne tillverkas och anvands under strangt kontrollerade betingelser
(artikel 18.4 a-f).

1.5. Dokumentets struktur

Utover det aktuella inledande avsnittet (avsnitt 1) bestar det har dokumentet av
tre huvudavsnitt (avsnitt 2, 3 och 4) samt en bilaga.

Avsnitt 2 och 3 fokuserar pa “anvandningen” av ett amne som en intermediar (oberoende av
anvandningsforhallanden) respektive de “strangt kontrollerade betingelserna” enligt definition i
artikel 18 i Reach. Dessa avsnitt inkluderar:

e En beskrivning av de viktigaste fragestallningarna som innehaller:

o En kort beskrivning av de rattsliga kraven och vissa centrala frdgor som
registranter och/eller nedstromsanvandare kan stalla till sig sjalva for att ta reda
pa vilka krav som galler.

o En beskrivning av en stegvis metod som en registrant och/eller
nedstromsanvandare kan tillampa for att kontrollera om villkoren ar uppfyllda.

e Praktiska exempel som illustrerar vilken typ av information som maste lamnas i
registreringsunderlaget for att visa att registreringskraven ar uppfylida. Aven den har
informationen bor forvaras lokalt pa anlaggningen och stallas till myndigheternas
forfogande pa begaran. Ett format for att rapportera information i underlaget
tillhandahalls, vilket ar i linje med Echas Vagledning om intermediarer.

I avsnitt 4 visas ett exempel pa& den information som ska lamnas i registreringsunderlaget (i
form av en bilaga i avsnitt 13 av IUCLID-filen).

Bilagan innehdller ett antal praktiska exempel som illustrerar vilken typ av information som
ska lamnas for att visa att kraven om strangt kontrollerade betingelser ar uppfylida.



2. Anvandning av ett amne som en intermediar

Innan du begrundar anvandningsforhallandena ar det viktigt att faststalla att amnet faktiskt
anvands som en intermediar enligt definitionen i Reach. Informationen i det har avsnittet ar
darfor relevant bade for intermediarer som ar registrerade enligt artikel 17 och 18 i Reach
(strangt kontrollerade betingelser tillampas) och intermediéarer som ar registrerade enligt
artikel 10 i Reach (allmén registrering).

Syftet med det har avsnittet ar att ge rad till registranter och nedstrémsanvandare av
intermediarer om:

e Hur man kontrollerar att anvandningen av intermediaren dverensstammer med
definitionen av en intermediar enligt artikel 3.15 i Reach.

e Den information som ska rapporteras i registreringsunderlaget.

Viktig fragestallning

I bilaga 4 till Echas Vagledning om intermediérer klargors definitionen av en intermediar enligt
Reach. Dar beskrivs och exemplifieras de omstandigheter nar anvandningen av ett amne
uppfyller, eller inte uppfyller, definitionen i artikel 3.15.

Sasom framgar av denna bilaga: “for korrekt tillampning av Reach-forordningen ska det vara
otvetydigt faststallt om ett amne ar en [...] intermediar eller inte”. | praktiken kraver
faststéllandet av amnets status som intermedidr en systematisk och noggrann analys av
samtliga processer i vilka &mnet anvands.
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Hur man kontrollerar att villkoren ar uppfylida

I féljande tabell anges de viktiga 6vervaganden som maste goras for att faststalla om ett
amne (A) ar en intermediar eller inte enligt Reach. Denna lista ar avsedd att stédja och
dokumentera en strukturerad beddmning av ett &mnes status som intermediar.

Viktiga 6vervaganden

Anmarkningar

1. 1 vilken process anvands
amnet (A)?

a. Process

b. Processteg

a. En intermediar - amne (A) - maste anvandas i en
tillverkningsprocess av ett annat amne (B).

b. En 6versikt dver processtegen behévs normalt for att
faststéalla vilken roll amne (A) har i processen.

2. Vilka relevanta
omvandlingar genomgar
amne (A) i denna process?

En intermediar maste omvandlas till ett annat tillverkat
amne.

En atergivning av omvandlingen, i form av en
reaktionsformel med strukturformler, bor visa hur de
kemiska grunddmnena i &mne (A) bidrar till identiteten for
amne (B) som tillverkas fran det.

Enligt vad som anges i kapitel 3 i bilaga 4 till Vagledning
om intermediarer innebar normalt omvandlingen av en
intermediar (A), att (A) genomgar en kemisk reaktion. |
ett begransat antal fall, sdsom vid enstaka
raffineringsprocesser, reagerar nédvandigtvis inte

amne (A) for att omvandlas till ett annat amne.

3. Vilken teknisk betydelse
har amne (A) i processen?

Amnet (A) maste anvandas i tillverkningsprocessen for att
sjalv omvandilas till ett annat amne (B).

Att anvanda ett amne (A) i en tillverkningsprocess som
innebé&r omvandlingar ar i sig inte tillrackligt for att
kvalificera amnet (A) som en intermediar. Om valet att
anvanda ett amne (A) i en process ar motiverat av en
teknisk anledning, annan an tillverkningen av dess
omvandlingsprodukter, skulle detta betyda att &mne (A)
inte &r en intermediér.

4. Vilken ar
omvandlingsprodukternas
rattsliga status?

a. Kemisk identitet

b. Registreringsskyldig-
het enligt Reach

Den omvandlingsprodukt (&mne B) som ar resultatet av
anvandningen av amne (A) maste i sig sjalv vara ett amne
som sadant enligt definition i Reach och omfattas av
registreringskrav, om inget undantag géller.




Tre exempel ges i féljande avsnitt av den har vagledningen for att illustrera hur dessa viktiga
overvaganden kan anvéndas i praktiken for att dokumentera ett amnes status som
intermediar. Med tanke pa den eventuella komplexitet som foljer av att dokumentera
omvandlingar som involverar UVCB-amnen (dmnen med okand eller varierande
samman-sattning, komplexa reaktionsprodukter eller biologiskt material) jamfoért med
valdefinierade amnen, visar exemplen som ges i denna praktiska vagledning bada typerna av
amnen (ett valdefinierat monokomponentdmne i exempel 1 och ett s.k. UVCB-amne i
exempel 2). Om samma amne anvéands som en intermediar i olika tillverkningsprocesser kan
strukturen som illustreras i exempel 3 foljas.
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2.1. Exempel 1: Valdefinierat amne som anvands som en intermediar

Fallbeskrivning

Det har exemplet illustrerar den information som kan tillhandahallas for att stodja den
identifierade anvandningen av 1,2-dikloretan som intermediar vid syntesen av kloreten.

VAD SOM SKA KONTROLLERAS

VAD SOM SKA RAPPORTERAS

1. Den process i vilken
amnet anvands

a. Process

b. Processteg

a. Process
1,2-dikloretan anvéands vid tillverkningen av kloreten.
b. Processteg

Den kemiska process som anvands vid tillverkningen av
kloreten bestar av féljande steg:

- Kontinuerlig tillférsel av 1,2-dikloretan till
dehydrokloreringsreaktorn.

- Omvandling av 1,2-dikloretan till kloreten i
dehydrokloreringsreaktorn.

- Kontinuerlig rening (destillering) for att isolera
kloreten fran vatekloriden (HCI) som bildas samtidigt
i reaktorn.

2. Vilka relevanta kemiska
reaktioner
(omvandlingar)
genomgar amnet i denna
process?

1,2-dikloretan reagerar enligt foljande reaktionsformel:
H—CI

CI/\/Cl 4:

Thermal cracking

Cl
\——CHZ

1,2-dichloroethane chloroethylene

EN SV

Thermal cracking Termisk krackning
1,2-dichloroethane 1,2-dikloretan
chloroethylene Kloreten

Sidoreaktioner kan ske under tillverkningen som resulterar i
att eten, 1-buten, 2-buten och 1,3-butadien bildas. Dessa
blir kvar i sammansattningen av det tillverkade a&mnet
(kloreten) i form av féroreningar.

3. Vilken teknisk betydelse
har amnet i processen?

1,2-dikloretans tekniska betydelse bestams i férhallande till
tillverkningen av kloreten enbart. HCI raknas inte darfor att
1,2-dikloretan inte anvands for att tillverka HCI (dess
tillverkning ar inte syftet med processen).

1,2-dikloretan genomgar en kemisk omvandling i processen
for tillverkning av kloreten. De kemiska grunddmnen som
utgor huvudbestandsdelarna i kloreten (C, H, Cl) kommer
fran 1,2-dikloretan.

Kloreten kan darfor inte tillverkas utan 1,2-dikloretan.




1,2-dikloretan har ingen annan funktion &n den som
reaktant vid tillverkningsprocessen.

4. Vilken ar den rattsliga
statusen for de produkter
som bildas genom
omvandling av amnet?

a. Kemisk identitet

Amnestyp: &mne med en bestandsdel

EG-nr: 200-831-0

CAS-nr: 75-01-4

IUPAC/kemiskt namn: kloreten

Beskrivning: ej tillampligt (valdefinierat &mne)

Amne som sadant eller i en blandning: &mne som sadant

b. Registreringsskyldighet
Kloreten omfattas av registreringskrav enligt Reach.

Registranten av 1,2-dikloretan har aven registrerat kloreten
(registreringsnummer XX-XXXXXXX-XXXX).
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2.2. Exempel 2: UVCB-amne som anvands som en intermediar

Fallbeskrivning

Detta exempel illustrerar den information som kan tillhandahallas for att stodja den
identifierade anvandningen av ett UVCB-amne, “fettsyror, C10-oméattade, dimerer”, som en
intermediar, som anvands vid syntesen av UVCB-amnet “fettsyror, C10-omattade, dimerer,

hydrerade”.

VAD SOM SKA KONTROLLERAS

VAD SOM SKA RAPPORTERAS

1. Den process i vilken
amnet anvands

a. Process

b. Processteg

a. Process
“Fettsyror, C10-ométtade, dimerer” (hadanefter “dimeren”)
anvands vid tillverkningen av “fettsyror, C10-omattade,
dimerer, hydrerade” (hddanefter “den hydrerade dimeren”).

b. Processteg

Tillverkningsprocessen for den hydrerade dimeren bestar av
foljande steq:

» Fyllning av dimer i reaktionskarlet.

» Fyllning av katalysator (palladium) i reaktionskarlet.
» Trycksattning av reaktionskarlet med véatgas.

» Katalytisk hydreringsreaktion.

» Filtrering av reaktionsmediet efter avslutad
hydreringsreaktion for att separera
reaktionsprodukten fran katalysatorn.

» lIsolering av hydrerad dimer.

Tillverkningsprocessen resulterar i tva olika amnen:
- Den hydrerade dimeren som ar det &mne som har
isolerats fran tillverkningsprocessen.

- Den fasta aterstoden som samlas upp i
filtreringssteget. Den bestar av forbrukad katalysator
samt rester av organiskt material. En separat
process tillampas for att atervinna palladium fran
aterstoden.

2. Vilka relevanta kemiska
reaktioner
(omvandlingar)
genomgar amnet i denna
process?

“Fettsyror, C10-oméattade, dimerer” ar ett UVCB-amne som
ar resultatet fran katalytisk dimerisering av ett
fettsyreamne med en snav distribution nar det galler
kolantalet (=90 viktprocent C10) och med ett varierande
antal omattnader med olika position och konfiguration

(cis- och trans-). Till f6ljd av dimeriseringen bildas en
kovalent bindning mellan fettsyrorna. Pa grund av dimerens
komplexa sammanséattning ar det inte mojligt att faststélla




den fullstandiga strukturen med hjalp av en ingaende lista
over bestandsdelar. Det gar emellertid att faststalla
representativa strukturer for att beskriva
sammansattningen, namligen méttade strukturer, oméattade
acykliska strukturer (som representerar den dominerande
gruppen av bestandsdelar) och omattade cykliska
strukturer. Dessa tre representativa strukturer kommer att
anvéndas for att beskriva de kemiska reaktioner som sker
nar den anvands vid tillverkningen av den hydrerade
dimeren.®

HyC 0
HqC. o
o CH; OH
S} CH; OH
HO
HO
HaC. o
HqC 0
H, o. CH; OH
8} CH; OH —_—
o Catalyst (Palladium) ~ H°
OH
OH
HaC. o
H4C. o CHs
CHs
HO” o
Ho” o

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

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

unsaturated dimers) present in the "dimer"

starting material

EN SV

Catalyst (Palladium) Katalysator (palladium)

Representative structures of the Representativa strukturer for

groups of constituents (namely grupper av bestandsdelar

the saturated and unsaturated (ndmligen de mattade och de

dimers as well as the cyclic omaéattade dimererna liksom de

unsaturated dimers) present in cykliska oméattade dimererna)

the “dimer” starting material som finns i utgdngsmaterialet
(dimeren).

Hydrogenation reaction products Reaktionsprodukterna efter

equivalents of the representative hydreringen som &r ekvivalenta

structures in the “dimer” starting med de representativa

material strukturerna i utgdngsmaterialet
(dimeren)

3. Vilken teknisk betydelse
har amnet i processen?

Dimerens tekniska betydelse bestams i forhallande till
tillverkningen av den hydrerade dimeren, som &r det amne

5 Observera att tillverkningsprocessen innefattar ett antal kemiska reaktioner/interaktioner som
innefattar katalysator, vatgas och bestandsdelar fran “fettsyror, C10-omattade, dimerer”. Dessa
reaktioner/kemiska interaktioner utgér enbart mellansteg under tillverkningsprocessen. Dessa mellansteg
beskriver inte som sadana ombildningen av “fettsyror, C10-oméattade, dimerer” till ett annat amne. De ar
inte relevanta vid bedémningen av statusen for “fettsyror, C10-omattade, dimerer” som en intermediar.
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som tillverkningsprocessen resulterar i.

Dimeren, i egenskap av amne, genomgar en kemisk
omvandling i processen for tillverkning av den hydrerade
dimeren. De kemiska grunddmnen som den hydrerade
dimeren bestar av (C, H, O) kommer generellt sett bade
fran dimeren och fran vatgasen.

Den hydrerade dimeren kan darfor inte tillverkas utan
dimeren. Syftet med processen ar att tillverka ett amne
med en mattad kolkedja som innehaller tva primara
karboxylsyror pa en forgrenad, mattad kolvatekedja med ett
specifikt kolantal (C20). Dessa omvandlingsprodukter fran
dimeren ar darfor nddvandiga for sammansattningen av den
tillverkade hydrerade dimeren.

Vid processen for tillverkning av den hydrerade dimeren
anvands dimeren for att sjalv ombildas till den hydrerade
dimeren. Dimerens enda funktion ar att utgodra reaktant vid
tillverkningsprocessen.

4. Vilken ar den rattsliga
statusen for de produkter
som bildas genom
omvandling av amnet?

a. Kemisk identitet

Typ av &mne: UVCB-amne

EG-nr: ej tillgangligt

CAS-nr: ej tillgangligt

Kemiskt namn: Fettsyror, C10-omattade, dimerer,
hydrerade

Beskrivning: Reaktionsprodukterna fran den fullstandiga

katalytiska hydreringen av “fettsyror, C10-omattade,
dimerer” bestar huvudsakligen (=80 viktprocent) av
bestandsdelar som utgors av tva byggstenar av
C10-karboxylsyror som &r sammanbundna med varandra
genom en kovalent bindning. Innehaller ocksd mindre
mangder av mattade C20-dikarboxylsyror med cykliska
strukturer som kommer fran utgangsmaterialet (dimeren).
Amne som sadant eller i en blandning: Amne som sadant

b. Registreringsskyldighet

Den hydrerade dimeren omfattas av registreringskrav enligt
Reach. Tillverkaren kommer att registrera detta
infasningsdmne i enlighet med den tidsfrist for registrering
som loper ut i juni 2018.




2.3. Exempel 3: Tillverkning av flera amnen frdn samma intermediar
Fallbeskrivning

Det har exemplet illustrerar den information som kan tillhandahallas for att stodja den
identifierade anvandningen av isobuten som en intermediar, som anvands vid tillverkningen av
flera andra amnen.

Isobuten ar ett amne som tillverkas av registranten sjalv och som sedan anvands bade som en
isolerad intermediar som anvands pa plats och som transporteras. Amnet anvands av
registranten for att tillverka flera tert-butyletrar enligt samma allmanna tillverkningsprocess.
Dessa etrar slapps sedan ut pA marknaden. Med tanke pa likheterna mellan de
tillverkningsprocesser dar isobuten anvands, kan dess status som en intermediar
dokumenteras i allméanna termer.

Isobuten saljs ocksa till en specifik kund som omvandlar detta amne till
2,6-di-tert-butyl-p-kresol. For denna andra typ av anvandning maste bedomningen utféras och
rapporteras separat.

Anvandning typ 1: Anvandning av isobuten vid tillverkningen av
tert-butyletrar

VAD SOM SKA KONTROLLERAS | VAD SOM SKA RAPPORTERAS

1. Den process i vilken a. Process

amnet anvands
Isobuten anvéands vid tillverkningen av tre olika
a. Process tert-butyletrar.

b. Processteg b. Processteg

Processtegen som ingar i tillverkningen av de olika
tert-butyletrarna &r i stort sett desamma. Den enda
skillnaden &r vilken alkohol som anvands som reaktant.

Isobuten och en alkohol (R-OH) tillférs kontinuerligt
till en kolonn féor omblandning. Detta blandningssteg
leder till en formulering av reaktanter med ett stort
overskott av alkohol i forhallande till isobuten.

- Denna formulering av reaktanter far passera genom
en upphettad reaktor packad med en pords, fast
syrakatalysator under tryck for att halla reaktanterna
i vatskefas.

- Alkoholen atervinns genom destillation.

- Fran processen isoleras tert-butyleter med hog
renhetsgrad.
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2. Vilka relevanta kemiska
reaktioner
(ombildningar)
genomgar amnet i denna
process?

Under de reaktionsbetingelser som anvands vid processen
adderas alkoholen till isobuten enligt féljande 6vergripande
reaktionsformel:®

CH, CH,

R

HzC:< + R—OH ————> H3C+O/

CHg CHj

Sidoreaktioner sker ocksa under tillverkningen av
tert-butyletrarna:

- Dimerisering av isobuten till diisobuten (dvs. fran
2,4,4-trimetylpent-1-en och
2,4,4-trimetylpent-2-en);

- Reaktion mellan isobuten och restvatten fran
utgangsmaterialet som resulterar i bildningen av
tert-butanol.

Diisobutenisomererna blir kvar som féroreningar i de
isolerade tert-butyletrarna medan tert-butanolen blir kvar i
den atervunna alkoholen. Dessa sidoreaktioner anses inte
vara relevanta vid beddmningen av statusen for isobutylen
som en intermedidr eftersom de inte ar inblandande i den
omvandling som tillverkningsprocessen syftar till.

3. Vilken teknisk betydelse
har amnet i processen?

Isobutens tekniska betydelse bestams i forhallande till
tillverkningen av tert-butyletern, som ar amnet som
tillverkningsprocessen resulterar i.

Isobuten geomgar en kemisk omvandling i processen for
tillverkning av tert-butyleter. tert-butylblocket fran de
tillverkade tert-butyletrarna har sitt ursprung i isobuten.

Darfor kan inte tert-butyletrar tillverkas utan isobuten.

Isobuten anvands for att i sig sjalv omvandlas till
tert-butyletrar. Isobutens enda funktion ar att utgéra
reaktant vid tillverkningsprocessen.

® Det bor papekas att den katalytiska reaktionsmekanismen innebér att en 6vergdngsstruktur i form av
en katjonisk protonerad isobuten (H3C)3C+ bildas med vilken alkoholen R-OH reagerar. Protonen som ar
inblandad vid bildningen av den katjoniska isobutenstrukturen aterbildas under reaktionen med

alkoholen. Dessa Overgangssteg ar inte relevanta eftersom dessa jonstrukturer inte utgor bestandsdelar

av ett amne.




. Vilken ar den rattsliga
statusen for de produkter
som bildas genom
omvandling av amnet?

Process dar den alkohol (R-OH) som anvands ar
metanol

c. Kemisk identitet

Amnestyp: &mne med en bestandsdel

EG-nr: 216-653-1

CAS-nr: 1634-04-4

Kemiskt namn: tert-butylmetyleter

Beskrivning: ej tillampligt (valdefinierat &mne)

Amne som sadant eller i en blandning: &mne som sadant

d. Registreringsskyldighet

Amnet omfattas av registreringskrav enligt Reach.
Registranten av isobuten har ocksa registrerat
tert-butylmetyleter

(registreringsnummer XX-XXXXXXX-XXXX).

Process dar den alkohol (R-OH) som anvands ar
etanol

a. Kemisk identitet

Amnestyp: amne med en bestandsdel

EG-nr: 211-309-7

CAS-nr: 637-92-3

Kemiskt namn: tert-butyletyleter

Beskrivning: ej tillampligt (valdefinierat &mne)

Amne som sadant eller i en blandning: Amne som sadant

b. Registreringsskyldighet

Amnet omfattas inte av registreringskrav enligt Reach
darfor att den arliga mangden ligger under 1 ton per ar.

Process dar den alkohol (R-OH) som anvands ar
isopropanol

a. Kemisk identitet

Amnestyp: &mne med en bestandsdel

EG-nr: 241-373-1

CAS-nr: 17348-59-3

Kemiskt namn: 2-isopropoxi-2-metylpropan

Beskrivning: ej tillampligt (valdefinierat amne)

Amne som sadant eller i en blandning: &mne som sadant

b. Registreringsskyldighet

Amnet omfattas av registreringskrav enligt Reach.
Tillverkaren kommer att registrera detta infasningsamne i
enlighet med den tidsfrist for registrering som l6per ut i
juni 2018.
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Anvandning typ 2: Anvandning av isobuten vid tillverkning av
2,6-di-tert-butyl-p-kresol

VAD SOM SKA KONTROLLERAS | VAD SOM SKA RAPPORTERAS

Samma metod som t.ex. i exempel 1 ovan kan féljas.

3. Strangt kontrollerade betingelser

Vid registrering av amnen som isolerade intermediarer som anvands pa plats eller isolerade
intermediarer som transporteras i enlighet med artikel 17 och 18 i Reach krévs att strangt
kontrollerade betingelser implementeras, samt att information tillhandahalls som visar att
kraven i artikel 17 och 18 i Reach har uppfyllts. Det kravs enligt Reach att registreringen av en
isolerad intermediar som anvands pa plats ska innehalla “uppgifter om de
riskhanteringsatgarder (RMM) som tillampas” (artikel 17.2 f i Reach) och, nar det galler
isolerade intermediarer som transporteras, “uppgifter om de riskhanteringsatgarder som
tillampas och rekommenderas till anvandaren” (artikel 18.2 f i Reach).

3.1. Viktig fragestallning

Strangt kontrollerade betingelser definieras i artikel 18.4 a-f i Reach. | Vagledning om
intermediarer (avsnitt 2.1) definieras strangt kontrollerade betingelser som “en kombination av
tekniska atgarder med understdd av arbetsrutiner och hanteringssystem”. Dessa atgarder ar:

» Fullstandig inneslutning av amnet med tekniska hjalpmedel och med stdd av
hanterings- och begransningstekniker pa plats, anvands for att minimera utslapp och
resulterande exponering under intermediarens hela livscykel, dvs. vid:

Tillverkning av intermediaren och ytterligare reningssteg.

Anvandning vid syntesen av ett eller flera andra &mnen.

Rengoring och underhall.

Provtagning och analys.

Fyllning och tdmning av utrustning/karl.

Avfallshantering/rening och lagring.

.
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» Hanteringen av &mnet utfors av utbildad och auktoriserad personal under dvervakning i
enlighet med valdokumenterade forfaranden.

» Sarskilda forfaranden finns pa plats for rengéring och underhall.

» Hanterings-och begrénsningstekniker som anvands for att hantera olyckor och
avfallshantering.

Registranter av intermediarer maste verifiera att alla dessa villkor ar uppfyllda for att kunna
dra nytta av de sankta informationskraven vid registreringar som foreskrivs i artikel 17 och 18
i Reach.

Nar det galler isolerade intermediarer som anvands pa plats ska tillverkning och anvandning av
intermediaren ske pa samma anlaggning. Registranten av intermedidren maste verifiera att
tekniska och organisatoriska atgarder har inforts for att se till att exponering av arbetstagare
och miljé minimeras under tillverkningen och anvandningen av intermedidren, inklusive under
provtagning, rengoring och underhaill.

Registranter av en isolerad intermedidr som transporteras ar antingen tillverkare eller
importorer av amnet. Anvandningen av intermedidren (med syftet att omvandlas till ett annat
amne) kan i det har fallet ske pa registrantens anlaggning och/eller pa nedstrémsanvandares
anlaggningar. For isolerade intermedidrer som transporteras galler kraven i artikel 18. Om




registranten ar bade tillverkare och anvandare av intermediaren (for att tillverka ett annat
amne) maste han/hon implementera de strangt kontrollerade betingelserna pa sin egen
anlaggning under tillverkningen och anvandningen av amnet. Om amnet tillverkas utanfér EU
och det importeras av registranten galler inte kraven pa strangt kontrollerade betingelser for
tillverkningen eller andra foérfaranden som sker utanfér Europeiska unionens territorium.

Om registranten levererar intermediaren till nedstromsanvandare inom EU maste han/hon
rekommendera sarskilda riskhanteringsatgarder till dessa nedstromsanvandare. Registranten
maste bekrafta att syntesen av ett annat amne fran denna intermediar sker under strangt
kontrollerade betingelser pa andra anlaggningar. Om registranten inte har mojlighet att kanna
till exakt hur amnet anvands av nedstromsanvandarna maste han fa bekraftat av dessa
aktorer att &mnet anvdnds som en intermediér och under strédngt kontrollerade betingelser.
Enligt Reach kravs att registranten antingen sjalv bekraftar i sitt underlag att &mnet anvands
som intermediar under strangt kontrollerade betingelser eller att han/hon anger att han/hon
har fatt bekraftelse fran nedstrémsanvandarna.

Leverantdrer av intermediarer maste forvara bade informationen om nedstromsanvandarnas
identitet och de bekraftelser han/hon har mottagit fran dem samt tillhandahalla dessa till
myndigheterna pa begaran. Det rekommenderas att denna information (forteckningen tver
nedstromsanvandare och mottagna bekraftelser) tas med i registreringsunderlaget for
intermediarer. Syftet med att lamna information om nedstromsanvandare i
registreringsunderlaget ar att visa att man har infort ett system for att uppfylla de krav som ar
avser strangt kontrollerade betingelser for isolerade intermediarer som transporteras, enligt
artikel 18.4 i Reach.

Arbetsrutiner och hanteringssystem &ar av central betydelse nar anlaggningen maste 6ppnas
eller tilltradas for reng6ring och underhall. | artikel 18.4 d i Reach kravs att “sarskilda
forfaranden” sdsom avluftning och tvattning maste tillampas innan anlaggningen dppnas.
Dessa “sarskilda férfaranden” bor beskrivas i underlaget. De bor ta hansyn till:

» Hur avluftning och tvattning ska utféras for att minimera eventuell exponering av
arbetstagare nar systemet 6ppnas.

> Hur avloppsvatten eller luftféroreningar fran tvattning och avluftning ska
hanteras/samlas upp for att minimera eventuella utslapp av amnet till miljon.

Fullstandig inneslutning bor uppnas utan att hansyn tas till anvandning av personlig
skyddsutrustning. Detta betyder att personlig skyddsutrustning inte kan anvandas for att
forhindra exponering for amnet som ett resultat av “avsaknad av” eller “bristfallig” fullstandig
inneslutning under normala driftférhallanden. Det betyder daremot inte att personlig
skyddsutrustning inte kan anvandas alls. Echas Vagledning om intermediarer klargor att
personlig skyddsutrustning kan utgora en del av strangt kontrollerade betingelser, sa lange
den syftar till att begrédnsa exponering som uppkommer vid olyckor och tillbud eller vid
underhall och rengoring, under forutsattning att “sarskilda férfaranden” (se hanvisning ovan)
tillampas innan systemet 6ppnas eller tilltrads. Personlig skyddsutrustning kan aven anvandas
enligt “god sed”, ett ytterligare skyddsled, forutom de tillrackliga tekniska kontrollatgarder som
tillampas.
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3.2. Hur kontrollerar man att villkoren ar uppfyllda?

Foljande avsnitt innehaller en beskrivning och exempel pa viktiga delar som man bor
kontrollera pa anlaggningen for att verifiera, om strangt kontrollerade betingelser ar uppfyllda,
att amnet ar fullstdndigt inneslutet med tekniska hjalpmedel under hela livscykeln. Detta
omfattar tillverkning och anvandning, inklusive de olika processsteg, dar substansen kan
forekomma och exponering uppsta. Dessa steg kommer att beskrivas under foljande rubriker:

e Normal drift (inklusive fyllning och tdmning).
e Rengoring och underhall.

e Provtagning.

e Begransning av utslapp till miljon.

Det finns ocksa ett avsnitt som beskriver hur 6vervakningsdata kan anvandas for att visa att
strangt kontrollerade betingelser ar implementerade.

| sista delen av avsnittet visas nagra praktiska exempel for att illustrera hur bedomningen av
stréngt kontrollerade betingelser kan utfdras i olika stadier och for olika steg nar det galler
anvandningen av en intermediar.

3.2.1. Normal drift (inklusive fyllning och tomning)

Beddmning av strédngt kontrollerade betingelser under normal drift vid tillverkningen och
anvandningen av intermediaren innefattar kontroll av féljande delar:

» Fullstandig inneslutning av tillverkningssystemet med tekniska hjalpmedel.

> Hanterings- och begransningstekniker finns pa plats som minimerar utslapp och
eventuell resulterande exponering.

» Ledningssystemet, inklusive utbildning och dvervakning av personalen.

Fullstandig inneslutning kravs for att se till att det under samtliga steg, fran det att
intermediaren tillverkas tills dess att den ar fullstandigt omvandlad till ett annat amne,
inklusive under fyllning och tdmning, inte finns nagon risk for exponering av manniskor och
miljon. Detta definieras i Echas Vagledning om intermediarer (kapitel 2) som begransning som
uppnas genom teknisk utformning. Det har géaller hanteringen av intermediarer i vilken skala
som helst och det syftar till att minimera utslapp, och eventuell exponering, genom
utformningen av processen och utrustningen.

Hanterings- och begransningsteknikerna maste vara integrerade i ledningssystemet (vilket
inkluderar utbildning och dvervakning av personalen) for att se till att inneslutningen ar
fortsatt effektiv under normal drift (t.ex. maste systemet underhallas, koras och kontrolleras
regelbundet for att integritet och tillforlitlig funktion ska kunna sakerstallas). Hanterings- och
begransningstekniker sékerstéaller dessutom strangt kontrollerade betingelser under
arbetsuppgifter som inte ingar i den normala driften (t.ex. rengéring, underhall, provtagning,
olyckor, mm.).

Foljande punkter bdr tas med i berakningen nar strangt kontrollerade betingelser uppréattas for
hanteringen av en intermediar:

» Systemet maste utformas pa ett sddant satt att risken for att arbetstagare och miljo
exponeras under fyllning och témning minimeras. Detta kan inkludera t.ex. anvandning
av handskbox, fasta kopplingar, dubbla avstangningsventiler, ngatervinningssystem,
vakuumaoverforing, droppfria lasbara kopplingar, mm.



> Karl, rorledningar, pumpar och all annan kringutrustning maste vara utformade och
installerade pa ett satt som sakerstaller att amnet ar inneslutet under normal drift.
Principen for “fullstandig inneslutning” maste uppratthallas aven under inkoppling och
frankoppling for fyllning och tdmning. Eventuella processteg dar amnet inte ar
inneslutet med tekniska hjdlpmedel kan inte anses vara fullstdndigt inneslutna.

> Utslapp till omgivningen fran processen maste minimeras (se avsnitt 2.1.2 av
Vagledning om intermediérer for mer information).

> Det kan uppsta restutslapp fran anlaggningen nar sarskilda arbetsuppgifter utfors (t.ex.
vid provtagning eller underhall). Dessa utslapp, och eventuell resulterande exponering,
maste minimeras genom hanterings- och begransningstekniker. Atgarderna for att
uppna den minimala exponering som kravs kan variera beroende pa amnets
fysikalisk-kemiska egenskaper.

> Personalen som hanterar intermediaren maste fa lamplig utbildning och 6vervakning.
Utbildning och 6évervakning bér vara en dokumenterad del av ett systematiskt program
(inte en isolerad handelse).

3.2.2. Rengoring och underhall

I artikel 18.4 d i Reach kravs att speciella foérfaranden anvands innan systemet 6ppnas eller
tilltrads for rengoring och underhall. Avsikten ar att alla spar av intermediaren i mojligaste
man ska vara avlagsnade innan rengorings- och underhallsfasen paboérjas och att
exponeringen for intermedidren darigenom minimeras. | praktiken kan det finnas en antal
mojliga alternativ for sanering av anlaggningen. Alternativen beror pd intermediarens kemiska
och fysikaliska egenskaper. Efter att anlaggningen har stangts av (eller en del av
anlaggningen) kan nagot av alternativen som beskrivs nedan valjas:
e TOmning av anldggningen for att avlagsna &mnet.
e Avluftning av anlaggningen med en lamplig gas eller anga (t.ex. kvavgas eller anga).
e Spolning av anlaggningen med en lamplig vatska (t.ex. vatten).
o Kemisk nedbrytning av intermedidren med hjalp av lampliga reaktanter med
efterféljande spolning.
e Hogtemperatursforfarande for att bryta ned intermediaren (eller rester) med
efterféljande spolning.

For intermediarer i gas- eller angfas kan det vara lampligt att avlufta systemet med en inert
spadningsgas. For icke-flyktiga intermediarer och intermediarer med lag flyktighet ar det
nodvandigt att tvatta eller kemiskt sanera systemet innan det 6ppnas. Overvakningssystem
bor ha inforts for att se till att inget av intermediéren finns kvar i den avstédngda delen av
anlaggningen. Eventuellt avfall som bildas méaste samlas upp och bortskaffas pa ett lampligt
satt for att uppfylla kraven for strangt kontrollerade betingelser.

I vissa fall kan det vara mojligt att sakerstalla att anlaggningen ar helt fri fran intermediaren
under rengorings- eller underhallsfasen vilket innebar att anlaggningens normala
bestammelser kan foljas. Nyckeln till att gora rengorings- och underhéllsverksamheten saker
ar en forstaelse for i vilken utstrackning som anlaggningen maste saneras, samt vilken typ av
risk for kontakt med eventuella rester av intermediar som kvarstar.

Det forvantas att rengoring och underhall kommer vara kopplade till valkontrollerade
tilltradesbestammelser, t.ex. arbetstillstandsforfaranden. Antalet arbetstagare med tilltrade bor
hallas till det minimum som kravs for att forfarandet ska vara sékert. Arbetstagarna maste
vara behdriga, kvalificerade och utbildade for att utféra sina specifika arbetsuppgifter.
Uppgifterna ska helst omfattas av hanterings- och skyddsinstruktioner som en del av
arbetstillstandet. En “hanterings- och skyddsinstruktion” ar ett skriftligt forfarande som
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omfattar icke-rutinmassiga arbetsuppgifter och som tar hansyn till alla de risker som ar
forknippade med arbetsuppgiften, inklusive eventuell exponering for kvarvarande intermediar.

En hanterings- och skyddsinstruktion ska vara tydlig, kortfattad och innehalla foljande
information:

e En beskrivning av arbetsuppgiften och var den ska utforas.

e Arbetsbeskrivning moment for moment och arbetsmetoder.

e Faror som identifierats under riskbedémningen.

e Fardigheter som kravs for att hantera arbetsuppgiften och farorna.

e Forsiktighetsatgarder som kravs.

e Hanvisningar till sdrskilda sakerhetsrutiner.

¢ Information om eventuella avgransningar och tillhérande férfaranden.

o Metoder for hur avfall och skrap ska hanteras.

e Information om i vilket tillstdnd anlaggningen ska lamnas nar arbetet slutforts.

Om det finns kvar rester av intermediar maste arbetstagarna ha tillgang till personlig
skyddsutrustning som &ar lamplig for andamalet. Anvandningen av personlig skyddsutrustning
ska ske under dvervakning for att sdkerstélla att den anvands korrekt, att spridning av
fororeningar forhindras och att den bortskaffas eller reng6rs under strangt kontrollerade
betingelser.

3.2.3. Provtagning

Enligt artikel 18.4 a i Reach maste amnet vara fullstandigt inneslutet med tekniska hjalpmedel
under hela livscykeln. Detta omfattar uttryckligen provtagning.

Det ar inte ovanligt att prover tas i foljande stadier av processen:

1. Fran ravaran (intermediaren) for att bekrafta amnets renhetsgrad. Ett prov kan tas fran
varje sats som levereras om leverans sker pa fat eller fran varje tankbilslast, innan
tillverkningsprocessen startas.

2. Under reaktionssteget for att kontrollera graden av omvandling eller konvertering.

3. Fran reaktionens slutprodukt for att bekrafta att det inte finns kvar nagra rester av
intermediaren eller att eventuella rester som kvarstar (féroreningar) har en
koncentration som dverensstammer med produktspecifikationerna.

Andra provtagningspunkter kan faststéllas beroende pa vad som behévs fér den individuella
processen.

I bilaga 1 till det har dokumentet finns mer information som illustrerar detaljnivan for den
information som ska lamnas for att visa att strangt kontrollerade betingelser har
implementerats.

3.2.4. Begransning av utslapp till miljon

Nar strangt kontrollerade betingelser har inforts ar utslapp av intermediaren till miljén
minimerade. Implementeringen av riskhanteringsatgarder for att kontrollera att utslappen till
miljon ligger under gransvardena (t.ex. lokal uppskattad nolleffektkoncentration eller varden
som ar angivna i utslappstillstdnd som utfardats av den lokala miljomyndigheten) racker inte
som motivering for strangt kontrollerade betingelser. Tekniska atgarder maste ha inforts,
forutom de vanliga atgarderna for att minska utslappen, for att visa att utslappen har
minimerats pa ett effektivt satt. | de foljande avsnitten ges nagra exempel pa aspekter som
maste beaktas i samband med begransning av utslapp till miljon i ett system med strangt
kontrollerade betingelser.



3.2.4.1. Luft
Fasta amnen

Franluftsventilation anvands for att begransa eventuella utslapp fran processen. Franluft, som
innehaller partiklar av intermediar, kan behandlas i en tvastegsprocess. Forst far den
forbrukade luften passera genom en enkel cyklon. De atervunna fasta amnena kan sedan
samlas upp pa forslutna fat (automatisk forsegling utan mojlig kontakt med personalen) och
bortskaffas som miljoéfarligt avfall. Cyklonen byts av utbildad personal som féljer sarskilda
forfaranden och anvander lamplig personlig skyddsutrustning. Ett tydfilter kan anvandas i ett
andra reningssteg. Stoftet som samlas upp av filtret bor behandlas enligt samma férfaranden
for miljofarligt avfall som tillampades for stoftet som samlades upp i cyklonen. Anvanda filter
b6r samlas in av utbildad personal som féljer sarskilda forfaranden och anvander personlig
skyddsutrustning.

Information om effektiviteten i forhallande till den specifika partikelstorleken bor lamnas for
bade cyklonen och tydfiltret.

Vatskor (organiska) och gaser

Alla restgaser som samlas upp (fran lastnings-/lossningssektionen, provtagningsstationen,
laboratoriet och under underhalls-/rengéringsforfaranden) bor skickas via slutna rérledningar
till forbranningsanlaggningen pé plats (temperatur och tid i forbranningskammaren boér vara
anpassad sa att den specifika intermediarens kemiska struktur bryts ner) dar den organiska
intermediaren bryts ner fullstandigt.

3.2.4.2. Vatten

Fororenat vatten (som t.ex. kommer fran spolningen av systemet) kan efter forbehandling
(&ngavdrivning) dverforas till anlaggningens avloppsreningssystem. Eventuell intermediar som
atervunnits under férbehandlingen kan aterféras till processen. Kemisk (oxidation) och
biologisk behandling kan tillampas pa avloppsvattnet i anlaggningens avloppsreningssystem.
Allt slam fran avloppsreningssystemet bor forbrannas under betingelser som ar lampliga vid
forbranning av miljofarligt avfall. Utflodet fran avloppsreningssystemet maste kontrolleras for
eventuella rester av intermediar. Om nagon resterande mangd intermediar upptacks i utflodet
bor utslappet av avloppsvattnet stoppas, med efterfdljande utvardering och justering av
avloppsreningssystemet. Under perioden som stoppet varar bor avloppsvattnet samlas upp i
sarskilda reservoarer och inte slappas ut fran anlaggningen.

Om intermediaren inte forbrukas fullstandigt under syntesen av ett annat amne
(standardforbrukningsgrad 75-80 %) bor atervinning av oreagerad intermediar tillampas, t.ex.
med hjalp av &ngavdrivning féljd av kondensering. Atervunnet &mne kan &terfoéras till
syntesprocessen. Rester av intermediaren (bekraftade genom regelbundna analyser) kan
finnas i avloppsvattnet. Avloppsvattnet bor dverforas till anlaggningens avloppsreningssystem.
Innan biologisk behandling anvands kan man lata avloppsvattnet passera igenom en sluten
luftningstank, dar restgaser kan samlas upp och skickas till férbranning vid anlaggningens
forbranningsenhet. Utflodet fran avioppsreningssystemet maste kontrolleras for eventuella
rester av intermediaren. Om intermediaren detekteras i utflodet maste processerna for
atervinning och avloppsrening justeras for att forbattra effektiviteten for
atervinningen/avlagsnandet av intermediaren.

3.2.4.3. Avfall

Avfall kan genereras i olika steg av intermediarens livscykel. Under tillverkningen och
anvandningen av intermediaren (vid syntesen av ett annat amne) kan rester fran tillverkning
(biprodukter som inte slapps ut pa marknaden), underhall, rengoring eller tillhérande
processer samlas upp och bortskaffas som avfall. | arbetstagar- och miljoskyddshanseende
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omfattas hanteringen av avfall av samma krav som hanteringen av intermediaren. Av denna
anledning maste insamlat avfall vara fullstandigt inneslutet.

Foljande metoder kan anvandas:

e Uppsamling av avfall pa forseglade fat p& sarskilda fyllningsstationer, utrustade med
handskboxar och integrerat punktutsug.

e Uppsamling av flytande avfall i tankbilar. Lastning och lossning av tankbilar sker pa
sarskilda stationer. Tankar ska vara utrustade med angatervinningssystem, anslutning
av tankar till lastningssystem ska goras med flexibla slangar med hjalp av droppfria,
lasbara kopplingar. Slangar ska tommas och avluftas innan de ansluts och/eller kopplas
ur. Systemen ska ha integrerade punktutsug eller annan typ av skyddsventilation.

e Uppsamling av fast avfall ska goras i specialbehallare. Behallarna ska fyllas automatiskt
(med hjéalp av mekaniska armar som ar placerade i slutna utrymmen). Om manuell
hantering kravs bor systemen vara inneslutna (inneslutningsnivan beror pa
fysikalisk-kemiska egenskaper) och det maste finnas sarskilda forfaranden for hantering
av avfall.

Vid bortskaffandet av avfall maste det sakerstéllas att inga utslapp sker till miljon. Bland
tekniker for avfallshantering som ar lampliga for strangt kontrollerade betingelser ingar
forbranning och bortskaffning till deponi for miljéfarligt avfall.

3.3. Hur kan overvakningsdata anvandas for att bekrafta att strangt
kontrollerade betingelser ar uppfylida?

For att bekrafta integriteten (tatheten) hos de fullstandiga inneslutningsmetoder som har
implementerats ar det mojligt att 6vervaka processerna med avseende pa forekomsten av
utslapp och avgivning och méta arbetstagarnas exponering.

Overvakning av processen

Overvakning av anlaggningens integritet (t.ex. évervakning av trycket i systemet) ger tidig
indikation pa att systemets integritet ar bruten.

Tillverkningsprocessen, fran fylining av reaktorn till forpackningen av slutprodukten, férvantas
utforas i ett system som ar utformat for att sékerstalla fullstandig inneslutning’ av &mnet. Alla
transporter av intermediaren sker genom rdrledningar. Integriteten for det har systemet kan
Overvakas med hjalp av tvd kompletterande system:
1. Trycket i transportledningar och kéarl kan évervakas.
2. Lackdetektorer kan installeras vid kénsliga punkter i anlaggningen (t.ex. vid
provtagningsventiler, ledningarnas anslutningspunkter, anslutningar till reaktorn, mm.).

Bade tryckmatare och detektorer bor anslutas till bildskarmarna i kontrollrummet, och avge
ljudlarm om ovantade tryckfall uppstar eller om férekomst av amnet detekteras utanfoér det
inneslutna systemet.

Overvakningsutrustningen bor inspekteras och underhallas regelbundet for att sakerstalla att
driften sker kontinuerligt och tillforlitligt. Larmen, detektion av intermediér eller tryckfall som
indikerar ett eventuellt lackage, ska resultera i att atgarder for nodsituationer aktiveras.

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



Orsakerna till alla larm bor utredas och korrigerande atgarder vidtas for att minimera risken
for att ett problem upprepas, och for eventuella falsklarm. Protokoll fér undersékningarna och
uppfoljande atgarder bor sparas.

Overvakning av arbetstagarnas exponering (personlig och statisk)

Luftprovtagningen (analysen av arbetsplatsluften) ar avsedd att (inom rimliga granser) pavisa
att amnet inte forekommer i arbetsplatsluften och att ge en forstaelse for behovet av
ytterligare riskhanteringsatgarder, sasom flyttbara punktutsug eller personlig
skyddsutrustning, under omstandigheter som kan uppsta. Overvakningen av arbetstagarna bor
utféras med den regelbundenhet som féreskrivs i nationell lagstiftning som ror arbetstagarnas
halsa och sakerhet. Den ska genomftras av ett foretag som ar specialiserat pa att bedoma
arbetstagares exponering, i enlighet med nationell eller internationell standard (t.ex.
PN-Z-0400807:2008 eller CSN EN 689). Bade statisk och personlig provtagning kan anvandas.
Overvakningen bor utféras under en vanlig arbetsdag, nar alla relevanta industriprocesser ar
igdng. Den statiska provtagningen ska utforas inom de omraden dar risk for exponering kan
forekomma. Arbetstagare som medverkar vid processer som lastning/lossning, provtagning
och underhall, samt operatdrer och arbetsledare for den (inneslutna) tillverkningsprocessen
(alla “kansliga” arbetsuppgifter) maste omfattas av dvervakningen. Underhallsarbetare som
utfér planerat arbete i stérre skala kan inga i ett ytterligare/separat statiskt eller personligt
overvakningsprogram.

Proverna som tas ska analyseras av ett ackrediterat laboratorium, i enlighet med
nationella/internationella standarder. Overvakningsinformation rérande arbetstagares
exponering ska forvaras lokalt pa anlaggningen och kan anvandas av registranten eller en
nedstromsanvandare for att bekréfta strédngt kontrollerade betingelser.
Denna information ska innehalla:

= Uppgifter om den tekniska processen som Overvakas, inklusive berérda amnen.

= Beskrivning av arbetsuppgifter och varaktighet.

= Antal arbetstagare inom det omrade dar provtagningen utfordes.

= Provtagningens varaktighet.

= Resultatet av kontrollen.

Vagledningen om informationskrav och kemikaliesékerhetsbedomning, kapitel R.14:
Uppskattning av exponeringen av arbetstagare ger anvandbar information om
provtagningsstrategier och urvalsstorlekar som kan anses vara representativa.

For att bekrafta att anvandningen av intermediaren sker under strangt kontrollerade
betingelser forvantas den uppmatta koncentrationen av amnet i luften att vara vid eller under
metodens detektionsgréans for huvuddelen av proverna. Om forh6jda varden har uppmatts bor
ytterligare matningar goras for att:

= Identifiera de arbetsuppgifter som ar kopplade till den uppmatta exponeringen.

* Vidta korrigerande atgarder, vilket inkluderar t.ex. ytterligare avluftning och
ventileringstid infor underhallsarbete, ytterligare anvandning av flyttbara punktutsug
vid provtagning, anvandning av personlig sakerhetsutrustning som en andra skyddsniva
mot exponering (reduktionsniva/effektivitet ska ges for samtliga
riskhanterings-atgarder).

= Analysera forandringar i monster och antal for uppmatta exponeringar 6ver tiden.

For vissa amnen kan aven biologisk 6vervakning vara méjlig och/eller ett krav, som en del av
ett program for halsokontroll. Om den utfors bér indikationerna forklaras tillsammans med den
halsoeffekt som avses (t.ex. hud- eller luftvagssensibilisering). Slutsatserna fran serierna av
biologisk 6vervakning/halsokontroller som har utforts 6ver ett antal ar kan presenteras som en
bekraftelse pa begransningen av (eller franvaron av) exponering.
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Overvakning av utslappen till miljon

Matning av utslappen av amnen till olika delar av miljon kan kravas for att visa pa efterlevnad
av miljolagstiftning sdsom industriutslappsdirektivet (direktiv 2010/75/EU som ersatter
IPPC-direktivet), vattenutslappstillstand, luftutslappstillstand.

I vissa fall néar det géller t.ex. avloppsvatten évervakas utslapp av vissa amnen till miljon
indirekt genom tester sdsom COD eller TOC?® eller med generiska tester sdsom toxicitetstest,
totalt suspenderat material. Liknande évervaganden kan géalla luftutslapp (t.ex. dvervakning av
lattflyktiga organiska foreningar). Ovan ndmnda icke-specifika analysmetoder ger information
om utsldpp av en grupp av amnen (t.ex. organiska foreningar) i aggregerad form. Det kan
dock finnas fall dar matning av utslapp av enskilda amnen kravs for tillstand eller s& utfors den
frivilligt av ett foretag.

En registrant kan anvanda 6vervakningsdata for att pavisa att ett amne inte slapps ut till
miljon (t.ex. att uppmatt koncentration av amnet i utflodet &r under analysmetodens
detektionsgrans, vilken ar tillrackligt 1ag for att bekrafta forsumbara utslapp, om négra alls).
Antal och typ av prover maste vara representativa for typiska utslappsbetingelser.
Provtagningsmetoder och analyser av &mnen boér ske i enlighet med nationella/internationella
standarder. Prover bor analyseras av ackrediterade laboratorier. Miljodvervakningsinformation
bor forvaras lokalt pa anlaggningen och kan anvandas av en registrant eller en
nedstromsanvandare for att bekréfta strédngt kontrollerade betingelser.
Denna information ska innehalla:
= En beskrivning av processen som genererar utslapp inklusive riskhanteringsatgarder
och driftférhallanden och inblandade amnen.
= Typ och egenskaper for de luftutslapp som ska dvervakas.
= Utslappens varaktighet och frekvens.
= Provtagningspunkter, metoder/standarder som anvands fér provtagning och analys,
provtagningens varaktighet.
= Laboratorieinformation (namn, ackreditering, mm.).
= Resultatet av 6évervakningen.

Overvakningsdata kan aven anvandas for att kvantifiera eventuella restutslapp av amnet till
miljon efter att alla begransande tekniker har applicerats.

Anvandning av overvakningsdata for att visa att utslapp av intermediaren till miljon ar i
Overensstammelse med kraven i sjalva vattenutslappstillstAnden och/eller
luftutslappstillstanden ar inte tillracklig som motivering for strangt kontrollerade betingelser,
om det inte visas att fullstandig inneslutning har implementerats och att restutslapp effektivt
minimeras.

Att amnet férekommer i avfallet behéver nddvéandigtvis inte betyda att &mnet slapps ut till
miljoén. Detta ar inte fallet om hanteringen och behandlingen/bortskaffandet av avfall utférs i
enlighet med kraven for strangt kontrollerade betingelser (t.ex. férbranning).

3.4. Vad ar det som ska rapporteras i registreringsunderlaget?

Echas Vagledning om intermediarer indikerar att information som tillhandhalls for att bekrafta
att tillverkningen och anvandningen sker under strangt kontrollerade betingelser maste
innehalla en beskrivning av effektiviteten av alla tillampade riskhanteringsatgarder, tillracklig
for att visa att amnet ar fullstdndigt inneslutet under hela livscykeln. | bilaga 3 av Echas
Vagledning om intermediarer tillhandahalls ett formular som kan anvandas for att
dokumentera information om riskhanteringsatgarder vid registreringen av intermediarer. Detta
formular ar baserat pa kraven enligt artikel 17.3 och artikel 18.4 a-f i Reach. Den har

8 COD stér for “Chemical oxygen demand” (kemisk syreférbrukning) och TOC fér “Total organic carbon”
(totalt organisk kol). Dessa tester anvands allmant for att mata halten av organiska féreningar i vatten.



informationen bor ges i form av en bilaga till avsnitt 13 av registreringsunderlaget i ITUCLID. |
bilaga 11 till detta dokument presenteras nagra exempel som galler tillverkningen av
intermediaren och anvandningen av intermediaren under syntesen av ett nytt &mne. De har
faststallts utifran de fysikalisk-kemiska egenskaperna hos intermediaren.
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4. Registrering av en isolerad intermediar som
transporteras: ett exempel pa den information som ska
lamnas i underlaget

I det har avsnittet presenteras den information om riskhanteringsatgarder som
registranter maste lamna for att uppfylla informationskraven vid registreringen av en
intermediar enligt artikel 18 i Reach. Avsnittet identifierar ocksa ytterligare
information som Echa rekommenderar att registranter l&mnar i sina underlag. Ett
exempel ges avseende den information som bdr sammanstéallas vid registreringen av
en isolerad intermediar som transporteras. Exemplet visar hur man i praktiken
anvander formatet for att dokumentera information om riskhanteringsatgarder, enligt
forslag i bilaga 3 av Vagledning om intermediarer. Denna information bér lamnas som
en bilaga till avsnitt 13 av registreringsunderlaget i IUCLID. Informationen som
tillhandahalls i detta avsnitt tar hansyn till och illustrerar alla de 6vervaganden som
gjorts i de tidigare avsnitten.

Genom denna information férvantas registranten visa att:

> Amnet ar en intermediar, enligt definitionen i artikel 3.15 i Reach.

> Kraven for strangt kontrollerade betingelser ar uppfylida (artikel 18.4 a-f i

Reach) av tillverkaren/leverantdoren och nedstrémsanvéndare.

Fallbeskrivning
Amne A-B tillverkas inom EU och anvands vid syntesen av amne A-C. Registranten ar
tillverkare av amne A-B. En del av méngden tillverkat &mne A-B anvands av registranten sjalv
for att tillverka amne A-C. Resten slapps ut pa marknaden och anvands ocksa for tillverkning

av amne A-C av tre olika juridiska enheter, alla etablerade inom EU.

Registranten har registrerat intermediaren, amne A-B, bade som isolerad intermediar som
anvands pa plats och som isolerad intermediar som transporteras.

Information om statusen for den isolerade intermedidren som transporteras

POST INFORMATION

- .. a. Process
Den process i vilken amnet

anvands Amne A-B anvands vid tillverkningen av amne A-C.

a. Process
b. Processteg b. Processteg (flodesschema kan bifogas)
Den kemiska process som anvands vid tillverkningen av amne
A-C bestar av féljande steq:

- Satsuvis tillférsel av amne A-B (i flytande form) och C
till en primar kemisk satsreaktor.

- Kemisk omvandling av A-B till A-C i den primara
kemiska reaktorn genom tillforsel av varmeenergi.

- Reningssteg (destillering) for att isolera det tillverkade
amnet A-C fran reaktionsrest B. Reaktionsrester fran
reningsenheten bortskaffas som miljofarligt avfall och
skickas till forbranningsugn pa annan plats.




Relevanta kemiska
reaktioner (omvandlingar)
som amnet genomgar i
denna process

Amne A-B reagerar enligt foljande reaktionsformel:

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

&

Substance B

Sidoreaktioner sker under tillverkningsprocessen som
resulterar i att andra foreningar bildas och hamnar som
fororeningar i &mne A-C.

Amnets tekniska betydelse
for processen

Den tekniska betydelsen av @mne A-B i processen faststalls i
forhallande till tillverkningen av amne A-C enbart. B beaktas
inte eftersom &mne A-B inte anvands for att tillverka B.

Amne A-B omvandlas kemiskt under tillverkningsprocessen
och bildar amne A-C. De kemiska grundamnen som utgor
huvudbestandsdelarna i A-C kommer fran A-B.

Amne A-C kan darfor inte tillverkas utan amne A-B.

Rattslig status for de
produkter som bildats
genom omvandling av
amnet?

Kemisk identitet

Amnestyp: amne med en bestandsdel

EG-nr: XXX-YYY-Z

CAS-nr: AXZ-RR-T

Kemiskt namn: Amne A-C

Beskrivning: ej tillampligt (valdefinierat amne)

Amne som sadant eller i en blandning: &mne som sadant

Registreringsskyldighet

Amnet A-C omfattas av registreringskrav enligt Reach.
Registranten av amne A-C har redan registrerat amnet
(registreringsnummer XX-XXXXXXX-XXXX).
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Information om riskhanteringsatgarder®

POST

INFORMATION

Livscykelstadier som
omfattas

Tillverkning av intermediaren (d&mne A-B), industriell
anvandning (omvandling till &mne A-C), underhall och
rengdring, provtagning, avfallshantering.

Kortfattad beskrivning av
den tekniska process som
tillampas vid tillverkning av
intermediaren

Processteg

1. Fyllning av ravara i en satsreaktor genom fasta
rorledningar.

2. Nar reaktionen ar fullstandig toms reaktorn automatiskt
genom fasta rorledningar, med hjalp av helkapslade
pumpar.

3. Reaktionsprodukterna overfors fran reaktorn direkt till
lagringstankar pa plats.

4. Fran lagringstankarna overfors intermediaren till tankbil

eller tankvagn vid sarskilda lastningsstationer.

Provtagning

Provtagning sker med séarskilda slutna vakuumprovtagare.
Provet dverfors till en provflaska under punktutsug.

Kortfattad beskrivning av
den tekniska process som
tillampas vid anvandning av
intermediaren.

Processteqg

1.

Leverans av intermedidren (amne A-B) till anldggningen
via rérledning (isolerad intermediar som anvands pa
plats), tankbil eller tankvagn (isolerad intermediar som
transporteras).

Anslutning av tankar till anldggningens tillforselsystem
vid sarskilda lastningsstationer fran vilka intermediaren
overfors till interna lagringstankar.

Satsvis 6verforing av intermediaren fran lagringstankar
till reaktionskarl dar den kemiska omvandlingen av
amne A-C sker.

Automatisk tdmning av den reagerade intermedidren
(amne A-C) fran reaktionskarlet nar reaktionen ar
fullstandig och 6verféring av den reagerade
intermediaren (&mne A-C) till reningsenheten dar
fororeningar avlagsnas fran amnet genom destillering.

Overforing av det renade amne A-C till
fatfyliningsstationen. Amne A-C lagras och levereras till
kunder i 200-liters polyetenfat.

Rester fran reningsprocessen bortskaffas som miljofarligt
avfall.

Provtagning (se tillverkningsavsnitt)

9 Denna mall ar baserad p& det format som foreslas i bilaga 3 av Echas Vagledning om intermediarer.




Hjalpmedel for fullstandig

inneslutning och

minimeringstekniker som

tillampas under tillverkning

och/eller:

a. Anvands av registranten.

b. Rekommenderas till
anvandaren.

c. Anvands for att minimera
luftutslapp och
resulterande exponering.

a. Metoder som tillampas av registranten under
tillverkningen av intermediaren

Processen utfors i trycksatt reaktionskarl.

> Reaktionskérlet &r trycksatt med kvavgas och
utrustat med angatervinningssystem for att undvika
utslapp av gaser till miljon. Restgas fran reaktionen
skickas till forbranningsugnen pa plats, via fasta
rérledningar.

> All hantering av amnen sker automatiskt genom fasta
installationer (ror, karl).

> Tomning av intermediaren fran reaktionskarlet och
transport till lagringstankar p& plats sker via fasta
rorledningar med anvdndning av inkapslade pumpar.

» Lagringstankarna pa plats ar trycksatta med kvavgas
och utrustade med slutna system for atercirkulation
av gas. Inga utslapp till miljon férvantas.

> Overforing av intermediaren fran lagringstankar till
tankbil/tankvagn (fér extern transport) sker vid
sarskilda fyllningsstationer.

» Tankbilar/tankvagnar ar utrustade med
angatervinningssystem. De ar anslutna till
fyllningssystemet med séarskilda flexibla rérledningar
som ar utrustade med avstédngningsventiler och som
toms och avluftas automatiskt med inert gas efter att
tanken ar fylld.

Fyliningsledningar tvéttas och avluftas automatiskt
innan de ansluts till transporttankar. Avloppsvatten
fran sjalva tvattningen samlas upp som miljofarligt
avfall for bortskaffning. Gas som anvéants for
avluftning férbranns i gasférbranningsanlaggningen
pa plats.

> Luften fran processens samtliga steg extraheras fran
systemet. Denna luft dverfors till en
forbranningsanlaggning pa plats dar eventuella rester
av intermediar avlagsnas.

» Parametrar (temperatur och tryck) styrs med hjalp
av ett SCADA'-system som stanger ner processen
om parametrarna overskrids.

b. Atgarder som tillampas av registranten och
rekommenderas till anvandare vid anvadndning av
intermediaren

» Processen utfors vid forhojd temperatur inom ett
fullstandigt inneslutet omrade. All hantering av
amnet sker automatiskt genom fasta installationer
(rorledningar, karl, inkapslade pumpar).

» Lastningsstationer ar slutna och utrustade med ett
angatervinningssystem for anslutning till tankbilarnas
leveranssystem. Ingen exponering av hud eller
luftvagar férvantas for arbetstagarna under dessa

10 SCADA stér for “Supervisory Control and Data Acquisition”. Det &r ett datasystem fér insamling och

analys av realtidsdata.
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steg under normal drift.

Franluften fran alla processteg extraheras fran
systemet, inklusive vid avfyllningen pa fat. Franluften
fran enheten skickas till reningsutrustning pa plats
(system med férbranning eller aktivt kol) for
eliminering av eventuellt restinnehall av intermediar.

Parametrar (temperatur och tryck) styrs med hjalp
av ett SCADA-system som stanger ner processen om
parametrarna overskrids.

Flytande avfall frAn processen och avloppsvatten fran
rengdring av utrustningen bortskaffas som
miljofarligt avfall for forbranning pa annan plats.

Fat och annat material som ar kontaminerat med
intermediaren samlas upp och bortskaffas som
miljofarligt avfall genom férbranning.

Hanterings- och begransningstekniker som
anvands for att minimera eventuella
utslapp/exponering

» Trycket i anldggningen 6vervakas kontinuerligt for att

tidigt upptéacka lackage och for att vidta korrigerande
atgarder. Sensorer ar installerade vid kritiska punkter
(t.ex. provtagningsventiler) for att upptacka utslapp
av anga.

Systemet dvervakas kontinuerligt av anlaggningens
driftsystem/kontrollrum. Lagringstankar och
reaktionskarl ar utrustade med inneslutningssystem
for att undvika utslapp till mark eller avloppsvatten
om lackage uppstar. Forfaranden finns pa plats for
uppsamling av spillda amnen, i de fall spill eller
lackage forekommer. Férorenat material som
anvands for att avlagsna spill samlas upp for att
bortskaffas som milj6éfarligt avfall och forbrannas.

Sarskilda forfaranden som
tillampas fore rengdring och
underhall

Forfaranden dokumenteras i ett ledningssystem
certifierat enligt 1ISO 9001 och ISO 14000.
Personalen ar utbildad och under noggrann
overvakning.

Vid rengéring spolas anlaggningen med organiskt
I6sningsmedel och vatten samt avluftas med kvavgas
innan den 6ppnas. Kontakten med Idsningsmedlet
och vattnet leder till att alla rester av amne
avlagsnas. Losningsmedlet och vattnet fran
rengoringen samlas upp i ett atervinningssystem och
bortskaffas som miljofarligt avfall och forbréanns.
Fororenad gas som anvants for avluftning skickas till
gasforbranningssystemet pa plats.

Atgarder och typ av
personlig skyddsutrustning
som ska anvéandas i handelse
av olyckor, tillbud, underhall
och rengdring samt dvriga
atgarder.

Normal drift

» Personalen anvénder personlig skyddsutrustning,

specificerad i standardférfaranden, om det finns risk
for eventuell exponering: lastning och lossning.
Personalen anvéander skydd for huden under all
verksamhet (som en forsiktighetsatgard).




Tillampas av registranten
och rekommenderas till
anvandare.

> Forfaranden ar pa plats for bortskaffande eller
rengdring av kontaminerad personlig
skyddsutrustning, enligt vad som &ar lampligt.

Underhall och rengoring

> Arbetstagarna anvander ytterligare personlig
skyddsutrustning vid rengéring av reaktionskarlet.
Personlig skyddsutrustning specificeras i
arbetstillstandet.

Provtagning

» Personlig skyddsutrustning kréavs inte vid provtagning
men enligt god sed bar personalen skyddshandskar
och skyddsglaségon.

Olyckor och tillbud

» En fullt utbildad insatsgrupp for hantering av
incidenter finns pa plats for att reagera om olyckor
och tillbud resulterar i ovantade utslapp av
intermediaren, for att minimera risken for att
manniskor och miljé exponeras.

» Medlemmar i insatsgruppen véljs bland erfarna
operatorer pa anlaggningen och tekniker som
utbildas regelbundet och certifieras for att géra
insatser vid nodsituationer. Utbildning och certifiering
av medlemmar i insatsgruppen omfattas av
regelbundna revisioner och godkdnnande av den
lokala brandkaren.

» Personlig skyddsutrustning i enlighet med vad som
specificeras i beredskapsforfaranden och vid
utbildning kravs i handelse av olyckor och tillbud.
Personlig skyddsutrustning kan utgoras av
andningsskydd, skyddshandskar, kroppsskydd, mm.
Forfaranden finns pa plats for bortskaffande eller
rengodring av kontaminerad skyddsutrustning, enligt
vad som ar lampligt.

Observera att det forvantas att typ av handskmaterial,
genombrottstid och typ av andningsskydd samt 6vrig
skyddsutrustning som ska anvéndas specificeras (lamplig for
amnet).
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Avfallsinformation

Foljande typer av avfall bildas under tillverkning
och anvandning av intermedidren:

- Luftutslapp fran karl och process.

- Skdljvatten och annat flytande avfall som
samlas upp under rengdring av systemet.

- Rester fran tillverkningsprocessen.

- Avfall som bildas vid underhall (tomma
behallare som ar kontaminerade med
intermediaren, forbrukningsartiklar, filter,
kontaminerade delar, mm.).

- Biprodukter fran syntesen som innehaller
oreagerad intermediar.

Avfallshantering pa anlaggningen

» Vatten: inga utslapp till miljon via
avloppssystemet férvantas.

» Luft: inga utslapp till luften eftersom all luft
fran systemet och produkter i gasform som
innehaller intermediaren fors vidare till ett
termiskt reningssystem som avlagsnar alla
rester av amnet fran luften.

» Mark: inga direkta och indirekta (via slam
eller luft fran systemet for
avloppsvattenrening) utslapp till mark
eftersom ingen kontakt med detta medium
forekommer.

Avfallshantering p& annan plats
> Allt avfall som bildas som innehaller rester

av intermediaren lagras under strangt
kontrollerade betingelser och forslas bort
fran anlaggningen fér behandling som
miljofarligt avfall av ett auktoriserat féretag
enligt EU-bestammelserna om bortskaffande
av miljofarligt avfall.

Hur strangt kontrollerade
betingelser bekraftas

Processévervakning

> Tillverkningsanldggningens integritet
overvakas kontinuerligt.

> Resultaten visar genomgaende att trycket i
systemet uppratthalls, och att inga flyktiga
utslapp sker till foljd av att fel uppstar eller
for att anlaggningens fysiska integritet
bryts.

Arbetstagares exponering

» Inandning: Resultaten av personlig och
statisk 6vervakning som utfors arligen
bekraftar att det inte finns ndgon matbar




Miljo

exponering via luften.

Resultaten av regelbunden biologisk
overvakning (héalsokontroll) bekréaftar att
arbetstagarna inte exponeras for
intermediaren.

Matningar som utfors pa avloppsvatten och
luftutslapp visar att &mnet inte férekommer
over detektionsgransen, darfor kan det
anses att Aamnet anvands under strangt
kontrollerade betingelser med avseende pa
miljon. Ingen analytisk bekréaftelse behévs
med avseende pa varken direkta eller
indirekta utslapp till marken (slam fran
avloppsvattenrening) eftersom det ar
osannolikt att &mnet slapps ut till marken
under de anvandningsforhallanden som
beskrivs ovan.
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Information om nedstromsanvandares anvandning av intermediaren

Intermediaren levereras av féretaget XYZ (tillverkare) till féljande nedstrémsanvandare som
har tillhandahallit en skriftlig bekraftelse pa att amne A-B som har levererats till dem av
foretag XYZ anvands som intermediar (enligt definition i artikel 3.15 i Reach) och under
strangt kontrollerade betingelser enligt bestdmmelserna i artikel 18.4 a-f i

forordning EG 1907/2006 (Reach). Denna information ar korrekt vid tidpunkten XXXX-XX-XX.

Namn pa foretag 1:

Adress:

Land:

Kontaktuppgifter: (webblank, mm.)

Namn pa foretag 2:

Adress:

Land:

Kontaktuppgifter: (webblank, mm.)

Namn pa foretag N:

Adress:

Land:

Kontaktuppgifter: (webblank, mm.)



BILAGA |

Strangt kontrollerade betingelser: exempel pa
provtagningstekniker

Flytande amnen
Ravaruprov (intermediaren)

Leverans med tankbil: prover kan tas under leveransen nar intermediaren pumpas fran
tankbilen till anldggningens lagringsenhet.

Leverans pa fat: prover kan tas nar intermediaren pumpas fran ett fat till en lagringstank eller
till reaktionskarlet pa anlaggningen.

Provtagningsbehallaren bor anslutas (lacksakert) till en ventil, som 6ppnas endast nar
behallaren ar pa plats. Vid provtagningspunkten maste det finnas ett lokalt punktutsug (helst
integrerat) for att minimera exponering av arbetstagarna nar provtagningsflaskan fylls. Nar
behallaren har fyllts med angiven provvolym av produkten stéangs provtagningsventilen och allt
amne i roéret far rinna ner i provtagningsbehallaren och droppar/spill undviks. Arbetstagarna
som utfor provtagningen férvantas anvanda skyddshandskar som en forsiktighetsatgard om
det uppstar lackage. Om intermediaren ar flyktig bér andningsskydd anvandas for att
minimera eventuell risk for exponering innan behallaren har forslutits, speciellt om
provtagningen sker inomhus.

Prov av reaktionsprodukt

Reaktionsprodukten &ar ett nytt amne, som inte ar detsamma som intermediaren, for vilket
registreringsskyldighet géller. Beroende pa typ av registrering (fullstandig registrering eller
registrering av intermediar), kan strangt kontrollerade betingelser eventuellt krdvas. Om
reaktionsprodukten ar registrerad som intermediar under strangt kontrollerade betingelser
galler samma 6vervaganden vid provtagning som for ravaran.

Fasta amnen
Ravaruprov (intermediaren)

Forpackningen av fasta amnen beror pd ett antal faktorer. En av dessa ar volymen som
forbrukas i en enstaka process. Den bestammer behdllarens typ och storlek. Amnena kan
levereras i sackar som vager nagra kilon eller i bulkbehallare. Metoden som anvands for
provtagning i en individuell behallare varierar beroende pa storlek och typ av behallare. De
faktiska metoderna for provtagning och riskhanteringsatgarder beror pa amnets dammbildande
egenskaper (dvs. skiljer sig at for fina pulver och granulat). Man maste dock ha i atanke att
arbetstagarnas exponering ska minimeras. Arbetsmetoden maste minimera dammbildningen.
Hud- och andningsskydd maste anvandas, i kombination med flyttbara punktutsug om det
anses vara nodvandigt (t.ex. pa grund av resultaten frdn exponeringsmatningar som har
utforts for arbetsuppgiften). Prover av intermediaren kan aven tas under fyllningen av amnet i
produktionslinjen. Ett automatiserat system kan installeras med handskbox: néar pulvret fylls
pa i reaktorn fylls samtidigt ett prov av intermediaren i en behallare som ar installerad pa
vridbordet inuti matningstratten. Nar fyllningen ar avslutad foér vridbordet behallaren till
matningstrattens utsida, till handskboxen, i vilken provet forsluts och behallaren rengérs fran
eventuella rester genom ett punktutsug. Arbetstagaren som samlar in provet bar handskar och
ett andningsskydd (som forsiktighetsatgard enligt god sed).
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Prov av reaktionsprodukt

Se foregaende fall.

Analys av provet

Analysen av provet sker vanligen pa ett industriellt laboratorium. Bestammelserna i

artikel 18.4 a-f galler for processen. Principerna fér god laboratoriesed ska tillampas, vilket
innebar eliminering/minimering av risken fér exponering genom anvandning av hogeffektiva

utsugssystem over laboratoriebankar, arbetsrutiner som minimerar risken for direktkontakt
med &mnet och anvéndning av personlig skyddsutrustning.



BILAGA 11

Strangt kontrollerade betingelser: exempel pa information
som ska lamnas i underlaget

Fallbeskrivningarna i den har bilagan visar den typ av information som bér lamnas i
registreringsunderlagen for att visa att tillverkning och anvandning av intermedidren sker
under strangt kontrollerade betingelser. Exemplen avser amnen med féljande egenskaper:

» Pulver med hég dammbildning.

» Fasta amnen utan dammbildning.

» Lattflyktiga vatskor.

» Icke-lattflyktiga vatskor.

Rent allmant avser alla exempel registrering av isolerade intermediarer som
transporteras, som tillverkas och anvands av registranten pa plats och aven distribueras till
nedstromsanvandare for att anvandas i samma syfte.

Fall 1: Beskriva strangt kontrollerade betingelser vid tillverkning och
anvandning av intermediarer: pulver med hég dammbildning

Fallbeskrivning

Det har fallet avser tillverkning och anvandning av ett fast amne med hdg exponeringsrisk
(pulver med hdég dammbildning) och informationen som kan lamnas i avsnitt 13 i IUCLID f6r
att stédja registrering av en intermediar nar det galler beskrivningen av strangt kontrollerade
betingelser. Exemplet omfattar alla processteg (dvs. fyllning och témning, lagring, kemisk
omvandling, underhall och rengdring, provtagning, begransning av utslapp till miljon via
luften).

Vad som ska kontrolleras Vad som ska rapporteras

Steg i livscykeln som omfattas: Samtliga, inklusive tillverkning av intermediaren,
industriell anvandning, underhall och rengoring,
provtagning, avfallshantering.

Kortfattad beskrivning av den Processteg
tekniska process som tillampas

. . . 1. En reaktor i vilken intermediaren tillverkas fylls
vid tillverkning av intermediaren fy

med ravara.

2. Intermediaren téms ur reaktorn och
transporteras med hjalp av ett slutet
rorlednings-system till andra enheter for vidare
bearbetning.

3. Vidare bearbetning (t.ex. férangning, torkning,
malning, mm.) utfors i ett system som &r utformat
for att sakerstalla fullstandig inneslutning av
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intermediaren.

4. Den raffinerade intermediaren fylls i storsackar**
med hjalp av ett handskboxsystem.

Alla bearbetningsprocesser ar automatiserade med
elektriska styrsystem.

Provtagning

Prover av intermediaren tas under tillverkning och
anvandning under olika stadier av processen (t.ex.
vid fyllning av intermedidren i produktionslinjen,
tdmning av produkten, reaktionsstadium, mm.). Ett
sarskilt provtagningssystem installeras med en
handskbox: nar pulvret dverfors till reaktorn styrs
samtidigt ett prov av intermediaren till en behallare
som ar installerad pa vridbordet inuti
matningstratten. Nar éverféringen ar klar for
vridbordet behallaren utanfor matningstratten till
handskboxen, i vilken provet forsluts och
behallaren rengors fran rester med hjalp av
punktutsug.

Kortfattad beskrivning av den
tekniska process som tillampas

vid anvandning av intermediaren.

Processteg

1. Intermedidren transporteras till anlaggningen i
storséckar.

2. Arbetstagare dverfor intermediaren till
reaktionskarlet dar syntesen sker (fyllningsstation,
inklusive handskbox, ar placerad ovanpa
reaktionskéarlet).

3. Reaktionsprodukter toms fran reaktionskarlet
med hjalp av centrifugalpumpar och transporteras
till en renings- och atervinningsenhet.

Alla bearbetningsprocesser utférs automatiskt med
elektroniska styrsystem.

Provtagning: se avsnittet ovan.

Hjalpmedel for fullstandig

inneslutning och

minimeringstekniker som

tillampas under tillverkning

och/eller:

a. Anvands av registranten.

b. Rekommenderas till
anvandaren.

c. Anvands for att minimera
luftutslapp och resulterande
exponering.

a. Atgarder som registranten vidtagit under
tillverkning

> Alla kérl ar anslutna med fasta rérledningar.

» Alla pumpar, ventiler och matutrustning ar
fullstandigt férslutna.

> Extraherad luft fran processen overfors till
en férbranningsugn.

> Avloppsvatten fran processen samt fran
rengoring och underhall forbehandlas i en
avdrivningskolonn, dar innehallet av
intermediar avlagsnas, innan avloppsvattnet

11 storsackar (big bags) ar industriella behéllare som ar tillverkade av flexibla material (t.ex. textilier)
och som anvands for lagring och transport av fasta, torra produkter (t.ex. sand, gbédselmedel, granulat,

mm.) i bulkkvantiteter.



skickas till anlaggningens (biologiska)
avloppsreningssystem.

Forslutning och lossning av storsédckarna
utfors via en handskbox.

Alla steg efter att intermediaren har
tillverkats utférs i system som har utférmats
for att sakerstélla fullstandig inneslutning av
amnet.

b. Atgarder som tillampas av registranten
och rekommenderas till anvandare vid
anvandning av intermediaren

>

Oppning och anslutning av storsackar till
lastnings-/lossningsutrustning utfoérs i en
handskbox.

Alla karl ar anslutna med fasta rérledningar.

Alla ventiler, pumpar och méatutrustning ar
fullstandigt férslutna.

Franluften fran fyllningsprocessen filtreras
och forbranns darefter.

Avloppsvatten fran processen forbehandlas i
en angdestillationskolonn dar allt oreagerat
amne avlagsnas (det ar under
detektionsgransen), innan det skickas till ett
biologiskt avloppsreningssystem pa plats.

c. Hanterings- och begransningtekniker som
anvands for att minimera eventuella
utslapp/exponering

»

Trycket i anlaggningen 6vervakas
kontinuerligt for att man tidigt ska upptacka
eventuella lackage och initiera korrigerande
atgarder.

Arbetstagare anvander personlig
skyddsutrustning, specificerad i
standardforfarandet, enligt god sed nar det
kan finnas eventuell risk for exponering:
t.ex. under fyllning av reaktionskéarlet och
lagringstankar, rengéring och underhall,
provtagning, tomning vid avslutad reaktion,
mm., forfaranden finns pa plats for
bortskaffning av kontaminerad personlig
skyddsutrustning, enligt vad som &r
lampligt.

Extraherad luft overfors till en
forbranningsugn pa anlaggningen.

Fast och flytande avfall som innehaller
intermediar samlas upp och hanteras i
system som &r utformade for att sékerstalla
fullstandig inneslutning av amnet, och
avlagsnas slutligen av ett auktoriserat
foretag for behandling vid
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forbranningsanlaggning pa annan plats.

Sarskilda forfaranden som
tillampas fore rengdring och
underhall

Procedurer dokumenteras i ett
ledningssystem som é&r certifierat enligt
1ISO9001. Arbetstagarna ar utbildade,
testade och under dvervakning.

Utslapp av rester till miljon (vatten) via
avloppsreningssystem: under detekterbar
koncentration.

Arbetstillstdnd kravs for att paborja
underhallsaktiviteter. Tillstand ges endast
till utbildad och behérig personal utrustad
med sarskild personlig skyddsutrustning.

Systemet tvattas med vatten och avluftas
med inert gas innan det dppnas. Systemet
kontrolleras for restkoncentrationer av
amnet innan det 6ppnas for underhall.

System Oppnas endast om
restkoncentrationerna ligger under
detekterbar niva.

Vatten som har anvéants for tvattning
behandlas som flytande avfall.




Atgarder och typ av personlig
skyddsutrustning som ska
anvandas i handelse av olyckor,
tillbud, underhall och rengoéring
samt ovriga aktiviteter.

Tillampas av registranten och
rekommenderas till anvandare.

Normal drift

» Personal anvander personlig
skyddsutrustning enligt god sed for att
minimera eventuell exponering frdn mindre,
oavsiktliga lackage under fyllning och
tdmning av reaktionskarlet, trots att
fullstandig inneslutning ar sakerstalld med
tekniska hjalpmedel.

> Procedurer finns pa plats for bortskaffning
och rengdring av kontaminerad personlig
skyddsutrustning, enligt vad som é&r
lampligt.

Underhall och rengdéring

» Sarskild personlig skyddsutrustning
specificeras i systemet for arbetstillstand.
For tilltrade till systemet krévs hel
andningsmask och fullstandigt kroppsskydd.

Provtagning

» Personalen som samlar in provet bar
skyddshandskar och ett andningsskydd
(som forsiktighetsatgard enligt god sed).

Olyckor och tillbud

> En fullt utbildad insatsgrupp for
incidenthantering finns p& plats for att
reagera om olyckor och tillbud resulterar i
ovantade utslapp av intermediaren, for att
minimera risken for att manniskor och miljo
exponeras. Delar av insatsgruppen valjs
bland erfarna operatérer pa anlaggningen
och tekniker som utbildas regelbundet och
certifieras for att gora insatser vid
nddsituationer. Utbildning och certifiering av
medlemmar i insatsgruppen omfattas av
regelbundna revisioner och godkdnnande
fran den lokala brandkaren.

» Personlig skyddsutrustning i enlighet med
vad som specificeras i
beredskapsférfaranden och vid utbildning
kravs i handelse av olyckor och tillbud. Typ
av personlig skyddsutrustning beror pa
vilken typ av olycka eller tillbud som har
skett. Personlig skyddsutrustning kan
inkludera andningsskydd, skyddshandskar
och kemikaliebestdndig kladsel, mm.
Forfaranden finns pa plats for bortskaffning
av kontaminerad personlig
skyddsutrustning, enligt vad som &r
lampligt.

Observera att det férvantas att typ av
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handskmaterial, genombrottstid och typ av
andningsskydd samt dvrig skyddsutrustning som
ska anvandas specificeras (lamplig for amnet).

Avfallsinformation

Avfall bildas under foljande stadier vid tillverkning
och anvandning av intermediaren.

- Avloppsvatten frn processen.
- Luftutslapp fran karl och process.

- Vatten och annat flytande avfall som samlas
upp under rengdéring av systemet.

- Biprodukter fran tillverkningsprocessen.

- Avfall som bildas vid underhall (tomma
behallare som ar kontaminerade med
intermediaren, forbrukningsartiklar, filter,
kontaminerade delar, mm.).

- Biprodukter fran syntesen som innehaller
oreagerad intermediar.

Avfallsbehandling pa anlaggningen

» Avloppsvatten fran tillverknings- och
anvandningsprocesserna forbehandlas i en
angdestillationskolonn dar allt oreagerat
amne avlagsnas under detektionsgransen
innan det skickas till ett biologiskt
avloppsreningssystem pa plats.

> Franluften fran fyllningsprocessen filtreras
och forbranns darefter.

Avfallsbehandling utanfér anlaggningen

> Allt avfall som genereras och som innehaller
rester av intermediaren lagras under stréngt
kontrollerade forhallanden och avlagsnas
fran anlaggningen for behandling som
miljofarligt avfall av ett auktoriserat féretag.

Hur strangt kontrollerade
betingelser bekréaftas

Processévervakning

» Tillverkningsanldggningens integritet
overvakas kontinuerligt.

> Resultaten visar genomgéaende att trycket i
systemet uppratthalls, och att inga flyktiga
utslapp sker till foljd av att fel uppstar eller
for att anlaggningens fysiska integritet
bryts.

Overvakning av arbetstagare/arbetsplats

» Genom regelbundet uppmatta
exponeringsvarden p& anlaggningen
bekraftas att arbetstagarna inte exponeras
for amnet under normal drift, eller under
verksamhet som kraver arbetstillstand, 6ver
matmetodens detektionsgrans.




Miljo

> Matningar som ar utférda pa avloppsvatten
visar att amnet inte forekommer 6ver
detektionsgransen och att det darfor kan
anses att Aamnet anvands under strangt
kontrollerade forhallanden i miljohanseende.
Analytisk bekraftelse av att inga utslapp
sker till marken anses inte nodvandiga pa
grund av att sannolikheten for att &mnet
slapps ut till marken antingen direkt eller
indirekt (slam fran avloppsvattenrening)
under givna driftférhallanden ar forsumbar.
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Fall 2: Beskriva strangt kontrollerade betingelser vid tillverkning och
anvandning av intermediarer: fasta &mnen utan dammbildning

Fallbeskrivning

Det har fallet beskriver tillverkningen och anvandningen av ett fast amne med lag
exponeringsrisk (fast amne utan dammbildning, t.ex. granulat eller pellets), och informationen
som kan lamnas i avsnitt 13 av IUCLID for att stddja registreringen av intermediaren, nar det
galler en beskrivning av strangt kontrollerade betingelser. Exemplet omfattar alla processteg
(dvs. fyllning och tomning, kemisk omvandling, underhall och rengoring, provtagning, kontroll
av luftutslapp till miljon).

Vad som ska kontrolleras Vad som ska rapporteras

Steg i livscykeln som omfattas: Samtliga, inklusive tillverkning av intermediaren,
industriell anvandning, underhall och rengéring,
provtagning, avfallshantering.

Kortfattad beskrivning av den Processteg
tekniska process som tillampas

. . . Tillverkningen av intermediaren sker i ett system
vid tillverkning av intermediaren 9 Y

som ar utformat for att sakerstéalla fullstandig
inneslutning av dmnet vilket inkluderar fyllningen
av reaktionskarlet, reaktionsstegen och tdmningen
av intermediaren fran reaktorn.
Reaktionsprodukten bestar av vatt granulat som
torkas vidare i sarskilda torkningsenheter med lagt
tryck och forpackas i plastbehallare i ett
automatiskt, fullstandigt inneslutet
forpackningssystem som ar fysiskt avgransat fran
arbetstagarna med hjalp av mekaniska barriarer.
Forpackningssystemet ar ocksa utrustat med ett
integrerat punktutsug.

Efterfoljande bearbetning av intermediaren sker
ocksd i ett system som ar utformat for att
sakerstalla fullstandig inneslutning av amnet, och
slutprodukten téms i storséckar via ett specialbyggt
handskboxsystem.

Provtagning
Se fall 1:

Kortfattad beskrivning av den
tekniska process som tillampas
vid anvandning av intermediaren. | Omvandlingen till ett nytt &mne sker i en
fullstandigt innesluten process som omfattar:

Processteg

1. Overforing av ravara fran lager.

2. Fyllning av reaktionskarl.

3. Reaktionssteg.

4. Tomning av reaktionsmassan fran reaktorn.
Det nya amnet erhalls i granulatform.
Provtagning

Se fall 1:




Hjalpmedel for fullstandig

inneslutning och

minimeringstekniker som

tillampas under tillverkning

och/eller:

a. Anvands av registranten.

b. Rekommenderas till
anvandaren.

c. Anvands for att minimera
luftutslapp och resulterande
exponering.

a. Atgarder som registranten vidtagit under
tillverkning

Se fall 1:

b. Atgarder som tillampas av registranten och
rekommenderas till anvandare vid anvadndning
av intermediéaren

> Plastbehallarna fylls och toms vid speciellt
utformade fyliningsstéllen som inkluderar en
handskbox och mekaniskt integrerade
punktutsug dar avlagsnandet av damm
sakerstalls med hjalp av vakuum.

» Lossningen av granulart &mne utférs med
hjélp av en kran utrustad med en sluten
kabin som &ar utrustad med ett filtrerat
ventilationssystem. Verksamheten
overvakas fran ett kontrollrum samt genom
visuell inspektion av omradet.

» Forfiningen av granulatet genom malning
utfors fran ett kontrollrum och
malningsomradet betrads en gang per vecka
for rengoring och underhall (efter
rengoring).

» Berord personal anvander fullstandig
skyddskladsel, inklusive hudskydd med
tillagg av andningsskydd (halv ansiktsmask
med partikelfilter) nar det finns risk for
exponering (inte i kontrollrummet) enligt
god sed.

» Forfining av granulart material utférs i en
bollblandare utrustad med ett integrerat
dammuppsamlingssystem och filter for att
minimera utslappen till luften.

» Alla transportprocesser ar automatiserade,
inneslutna och fjarrstyrda. Reaktionssteget
dar intermediaren omvandlas till ett nytt
amne sker i ett slutet reaktionskarl.

> All frnluft passerar ett torrfilter innan den
slapps ut i luften. Férbrukade filter
bortskaffas som miljofarligt avfall och
forbranns.

> Restavfall fran processen och avloppsvatten
fran rengoring av utrustning bortskaffas
som miljoéfarligt avfall och férbranns.

c. Hanterings- och begransningstekniker som
anvands for att minimera eventuella
utslapp/exponering

» Trycket i anldggningen 6vervakas
kontinuerligt for att se till att lackage
upptécks tidigt och att korrigerande
atgarder vidtas.
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> Extraherad luft 6verfors till en
forbranningsugn pa plats.

» Fast och flytande avfall samlas upp och
bearbetas i system som &r utformade for att
sakerstalla fullstandig inneslutning av
amnet, och bortskaffas slutligen av en
auktoriserad specialist for hantering i ett
avloppsreningssystem pa annan plats.

Sarskilda forfaranden som
tillampas fore rengdring och
underhall

» Forfaranden dokumenteras i ett
ledningssystem som ar certifierat enligt
1ISO9001 och 1SO14000.

» Arbetstagarna ar utbildade, testade och
under dvervakning.

» Restutslapp till miljon (vatten) via
avloppsreningssystemet: ej detekterbara.

> Standardforfaranden finns pa plats for
underhallsverksamhet.

» Sadana forfaranden inbegriper steg som ska
foljas under verksamheten for att undvika
att arbetstagare och miljo exponeras for
amnet vid underhall, t.ex:

0 Personlig skyddsutrustning som kravs.

0 Spolning och avluftning av systemet
innan det dppnas.

0 Hantering av kontaminerade delar.

0 Bortskaffning av kontaminerad
utrustning.

» Underhall utférs av utbildad och certifierad
personal.

> Systemet tvattas med lagkoncentrerad
alkalisk 16sning (natriumbaserad) och
avluftas med kvavgas under minst
tre timmar innan det 6ppnas.
Restkoncentrationer av amnet i tvattvatskan
kontrolleras innan systemet 6ppnas for
underhall. Systemet 6ppnas endast om
restinnehallet ligger under detektionsvardet.

» LOsning som anvants for reng6ring hanteras
som miljofarligt avfall.

Atgarder och typ av personlig
skyddsutrustning som ska
anvandas i handelse av olyckor,
tillbud, underhall och rengo6ring
samt 6vriga atgarder.

Tillampas av registranten och
rekommenderas till anvandare.

Normal drift

Se fall 1:

Underhall och rengoring
Se fall 1:

Provtagning

Se fall 1:




Olyckor och tillbud

» Sarskilda arbetstagare utbildas och utrustas
for att reagera om olyckor eller tillbud
uppstar for att minimera den risk for
méanniskor och miljon som uppkommer vid
ovantade utslapp av amnet.

» Personlig skyddsutrustning: se fall 1.

Avfallsinformation

Avfallsinformation: se fall 1.
Avfallshantering pa anlaggningen

> Avloppsvatten fran processen och fran
skrubbrarna hanteras pa plats med kemiska
och fysikaliska metoder/tekniker.
Intermediaren avlagsnas fran
avloppsvattnet till en niva under
detektionsgransen innan det slapps ut.

> All franluft passerar ett torrfilter innan den
slapps ut i luften. Férbrukade filter
bortskaffas som miljofarligt avfall och
forbranns.

Avfallshantering p& annan plats
Se fall 1:

Hur strangt kontrollerade
betingelser bekréaftas

Se fall 1:
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Fall 3: Beskriva strangt kontrollerade betingelser vid tillverkning och
anvandning av intermediarer: lattflyktig vatska

Fallbeskrivning

Det har fallet beskriver tillverkning och anvandning av ett amne i flyktig form med hog
exponeringsrisk (lattflyktig vatska) samt den information som kan lamnas i avsnitt 13 av
IUCLID for att stodja registreringen av en intermediar nar det géller beskrivningen av stréangt
kontrollerade betingelser. Exemplet omfattar alla processteg (dvs. fyllning och témning,
kemisk omvandling, underhall och rengoring, provtagning, kontroll att luftutslapp till miljon).

Vad som ska kontrolleras Vad som ska rapporteras

Steg i livscykeln som omfattas: Samtliga, inklusive tillverkning av intermediaren,
industriell anvandning, underhall och rengéring,
provtagning, avfallshantering.

Kortfattad beskrivning av den Processteg
tekniska process som tillampas

vid tillverkning av intermediaren Tillverkning av intermediar i flytande form i en

sluten satsprocess vid ett tryck under
atmosfarstryck.

1. RAvarorna fylls i en satsreaktor genom fasta
rérledningar.

2. Nar reaktionen ar klar toms reaktorn
automatiskt genom fasta rérledningar.

3. Fylining av plastfat utférs vid sarskilda
lastningsstationer med integrerade
precisionsvagar och inbyggda dragskap vid
lansen for uppsamling av anga.

4. Fat transporteras pa pallar till annan plats.
Provtagning

Prover tas nar intermediaren pumpas fran ett fat
till reaktionskarlet. Provtagningsventilen ar 6ppen
endast nar behallaren ar pa plats. Provtagning sker
med sarskilda slutna vakuumprovtagare. Provet
overfors till en provflaska under punktutsug. Det
flyttbara punktutsuget anvands for att minimera
eventuell exponering, innan behallaren forsluts om
pumpningen sker inomhus.

Kortfattad beskrivning av den
tekniska process som tillampas
vid anvandning av intermediaren. | Syntes av ett nytt &mne fran en intermediar i en
sluten satsprocess i flera steg under vakuum.

Processteg

Intermediaren levereras pa plats i 200-liters
plastfat.

1. Faten anlander till lossningsstationerna dar de
ansluts till anldggningens rérledningssystem
med hjélp av flexibla slangar med hdg integritet
(tathet) och droppfria, lasbara kopplingar.




2. Lastningsstationer ar anslutna till reaktionskarl
med fasta rorledningar.

3. Centrifugalpumpar anvéands for att transportera
intermediaren fran lastningsstation till
reaktionskéarl.

4. Toéomningen av reaktorn ar automatisk och styrs
fran kontrollrummet nar reaktionen ar avslutad.

5. Produkten 6verfors till behallare for transport
(plastfat eller bulktransport i tankbilar) vid
sarskilda lastningsstationer.

Provtagning

Se ovan.

Hjalpmedel for fullstandig
inneslutning och
minimeringstekniker som

a. Atgarder som registranten vidtagit under
tillverkning

tillampas under tillverkning » Processen utfors under vakuum. All
och/eller: hantering av amnet ar automatiserad
a. Anvands av registranten. genom fasta installationer (rorledningar,
b. Rekommenderas till karl).
anvandaren. » Lastnings-/lossningsstationer ar inneslutna
c. Anvands for att minimera och utrustade med integrerat lokalt
luftutslapp och resulterande punktutsug och handskbox for anslutning av
exponering. fat till reaktorn.

> Luften fran alla processteg extraheras fran
systemet, inklusive fyllningen av fat. Denna
luft far passera en vatskrubber (eventuellt
restinnehall av amnet avlagsnas da for att
det ar instabilt i vatten).

» Parametrar (temperatur och tryck) styrs
med hjalp av ett SCADA'?-system som
stanger ner processen om parametrarna
overskrids.

b. Atgarder som tillampas av registranten och
rekommenderas till anvandare vid anvandning
av intermediaren

» Processen utférs under vakuum i ett
fullstandigt inneslutet system. Alla hantering
av amnen sker automatiskt genom fasta
installationer (ror, karl).

» Lastningsstationen for reaktorn ar
innesluten och utrustad med ett integrerat,
lokalt punktutsug och handskbox for
anslutning av fat till dverforingssystemet.

> Franluften fran alla processteg extraheras
fran systemet, inklusive vid avfyllningen pa
fat.

> Franluft frin systemet far passera en

12 SCADA stér for “Supervisory Control and Data Acquisition”. Det &r ett system for insamling och analys
av realtidsdata.
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vatskrubber dar eventuellt restinnehall av
intermediart amne avlagsnas for att det ar
instabilt i vatten).

» Parametrar (temperatur och tryck) styrs
med hjéalp av ett SCADA-system som
stanger ner processen om parametrarna
overskrids.

> Arbetstagarna anvander skyddsklader, vilket
inkluderar hudskydd och andningsskydd
(halv ansiktsmask med ett partikelfilter) nar
det finns risk fér exponering enligt god sed.

c. Hanterings- och begransningstekniker som
anvands for att minimera eventuella
utslapp/exponering

» Trycket i anldggningen 6vervakas
kontinuerligt for att se till att lackage
upptécks tidigt och att korrigerande
atgarder vidtas. Sensorer ar installerade vid
kritiska punkter (t.ex. provtagningsventiler)
for att detektera angutslapp.

> Bada systemen o6vervakas kontinuerligt av
anlaggningens driftsystem/kontrollrum.

Sarskilda forfaranden som
tillampas fore rengdring och
underhall

» Procedurer dokumenteras i ett
ledningssystem som ar 1SO9001-certifierat.

» Personalen ar utbildad och under noggrann
overvakning.

> Underhallet (inklusive rengoéringsstegen)
utgor en del av systemet for arbetstillstand
som kréaver:

0 Riskbeddmning for att minimera
exponeringen for personal och for
miljon.

0 Auktorisering av arbetsledare.

> Tillstandet ska ange

o alla eventuella forfaranden och

0 personlig skyddsutrustning

som kravs for att utfora arbetet.

> Nar det galler allméan reng6ring spolas
dessutom relevant utrustning (inklusive
tillhérande rorledningar) med vatten innan
den Oppnas tills dess att halten av
intermediar i tvattvattnet inte langre ar
detekterbar. Kontakten med vattnet leder
till att alla rester av amne forstors. Vattnet
samlas upp i en avskiljningsgrop och slapps
inte ut forran det har testats att kraven i
utslappstillstdnden ar uppfyllda.




Atgarder och typ av personlig
skyddsutrustning som ska
anvandas i handelse av olyckor,
tilloud, underhall och rengoéring
samt 6vriga atgarder.

Tillampas av registranten och
rekommenderas till anvandare.

Normal drift
Se fall 1:
Underhall och rengdéring

> Arbetstagare anvander personlig
skyddsutrustning (6gon-, hud- och
andningsskydd) vid reng6ring av
reaktionskarlet. Den personliga
skyddsutrustning som kravs ar specificerad i
arbetstillstandet.

> Forfaranden ar pa plats for bortskaffande
eller rengéring av kontaminerad personlig
skyddsutrustning, enligt vad som é&r
lampligt.

Provtagning

» Personlig skyddsutrustning kravs inte vid
provtagning, men arbetstagare som tar
provet bar skyddshandskar enligt god sed.
Andningsskydd anvands ocksa.

Olyckor och tillbud
Se fall 1:

Avfallsinformation

Avfall genereras i féljande steg av tillverkningen
och anvandningen av intermedidren:

- Avloppsvatten fran den kemiska processen.
- Luftutslapp fran karl och process.

- Vatten och annat flytande avfall som samlas
upp under rengdéring av systemet.

- Biprodukter fran tillverkningsprocessen.

- Avfall som genereras vid underhall (tomma
behallare som ar kontaminerade med
intermediaren, forbrukningsartiklar, filter,
kontaminerade delar, mm.).

- Biprodukter fran syntesen som innehaller
oreagerad intermediar.

Avfallsbehandling pa anlaggningen

» Vatten: Inga utslapp till vatten eftersom
vatten maste elimineras fran processen
darfér att amnet ar mycket instabilt i det
mediet.

» Luft: Inga utslapp till luften eftersom all luft
fran systemet far passera en vatskrubber
som avlagsnar alla rester av amne fran
luften.

» Mark: inga direkta och indirekta (via slam
eller luft fran avloppsreningssystemet)
utslapp till mark eftersom ingen kontakt
med detta medium forekommer.

> Allméant: nedbrytningsprodukter av amnet
efter reaktion med vatten ar inte farliga foér
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manniskors halsa och miljon.
Avfallsbehandling utanfér anlaggningen

Se fall 1.

Hur strangt kontrollerade
betingelser bekréaftas

Processévervakning
Se fall 1.
Overvakning av personal

» Resultaten av dvervakningen av personalen
och statisk dvervakning - alla resultat under
detektionsgransen - bekraftar att ingen
exponering sker via luften.

» Resultat av regelbunden
arbetsplatsévervakning och
miljoovervakning (halsokontroll) bekraftar
att personalen inte exponeras for
intermediaren.

Environment (miljo)

Se fall 1:




Fall 4: Beskriva strangt kontrollerade betingelser vid tillverkning och
anvandning av intermediarer: icke-flyktig vatska

Fallbeskrivning

Det har fallet beskriver tillverkning och anvandning av ett &mne - komplext alifatiskt
C4-C10-kolvate - i flytande form med lag exponeringsrisk (icke-flyktig vatska) samt
informationen som kan lamnas i avsnitt 13 av IUCLID f6r att stddja registreringen av en
intermediar nar det géller beskrivningen av strangt kontrollerade betingelser. Exemplet
omfattar alla processteg (dvs. fyllning och tdmning, kemisk omvandling, underhall och
rengoring, provtagning, begransning av luftutslapp till miljon).

Vad som ska kontrolleras

Vad som ska rapporteras

Steg i livscykeln som omfattas:

Samtliga, inklusive tillverkning av intermediaren,
industriell anvandning, underhall och rengéring,
provtagning, avfallshantering.

Kortfattad beskrivning av den
tekniska process som tillampas
vid tillverkning av intermediaren

Processteqg

Tillverkningen av intermediaren sker genom
fraktionerad destillation av petroleum (en
kontinuerlig jamviktsprocess). Omfattande tekniska
(inklusive sarskilda atervinnings- och
avfallshanteringssystem) och operativa styrsystem
finns pa plats.

1. Petroleum kommer till anlaggningen genom en
fast rorledning.

2. Petroleumravaran bearbetas i en fraktionerad
destillationskolonn, dar ett av flodena ar ett
produktflode for intermediaren.

3. Produktflédet av intermediar bearbetas
ytterligare for att ge 6kad renhetsgrad.

4. Slutprodukten (den renade intermediaren)
skickas till en lagringsanlaggning pa plats.

5. Intermediaren dverférs med hjélp av ett sarskilt
(specialbyggt) lastningssystem fran lagringsplatsen
till tankbilar for transport till kunder.

Provtagning

Prover tas genom en sarskild ventil under
pumpningen av amnet till lagringsplatsen.
Vakuumprovtagare anvands. Eftersom 6verforingen
sker utomhus anvands ingen punktutsug.

Kortfattad beskrivning av den
tekniska process som tillampas
vid anvandning av intermediaren.

Omvandlingen till ett nytt &mne sker i en
kontinuerlig, sluten tillverkningsprocess i flera steg,
vilken inbegriper lagring och transport inom och
utanfor anlaggningen. Omfattande tekniska
(inklusive sarskilda atervinnings- och
avfalls-hanteringssystem) och operativa styrsystem
finns pa plats.




Praktisk vagledning 1x
Version xx manad 20xx

57

Processteg

1.

Amnet (intermediaren) transporteras med
tankbil inom anlaggningen.

Tankbilar ansluts av arbetstagare till
lastningsstationen dar intermediaren 6verfors
fran tankbilen till en lagringstank med hjalp av
centrifugalpumpar.

Lagringstankar ansluts till reaktionsenheter
med fasta rérledningar. Pneumatiska pumpar
anvands for att dverfora och fylla amnet i
reaktionsenheten.

En reaktionsenhet bestar av ett reaktionskarl
och en serie av tre reningsenheter
(avdrivningskolonner) dar det tillverkade amnet
raffineras. Reaktionsrester cirkuleras antingen
tillbaka eller bortskaffas som miljofarligt avfall.
Reaktionskérlet och avdrivningskolonnerna ar
anslutna med fasta rorledningar. Amnet
forflyttas fran en reningsenhet till en annan
med hjalp av differentialtryck.

Det renade, tillverkade &mnet samlas upp i
lagringstankar utomhus fér senare anvandning.

Provtagning

Se ovan.

Hjalpmedel for fullstandig

inneslutning och

minimeringstekniker som

tillampas under tillverkning

och/eller:

a. Anvands av registranten.

b. Rekommenderas till
anvandaren.

c. Anvands for att minimera
luftutslapp och resulterande
exponering.

a.

b.

Atgarder som registranten vidtagit under
tillverkning

> Alla kérl ar anslutna med fasta rérledningar.

» Alla pumpar, ventiler och matutrustning ar
fullstandigt forslutna.

» Alla steg efter att intermediaren har
tillverkats utférs i system som har utformats
for att sdkerstélla fullstdndig inneslutning av
amnet.

» Lagringstankar och reaktionskarl ar
utrustade med ett skyddande lager av inert
gas bade for att minska brandrisken och for
att begransa utslapp av lattflyktiga amnen.

> Lastning av tankbilar fran lagret utférs med
hjalp av ett sarskilt lastningssystem med
angatervinningssystem/extraktion, mm.

» Franluftsgaser forbranns pa plats.

Atgarder som tillampas av registranten
och rekommenderas till anvandare vid
anvandning av intermediaren

» Anslutning av tankbilar till lastningsstation
sker med droppfria, lasbara kopplingar.
Flexibla slangar/rérledningar téms och




avluftas med kvavgas innan de kopplas ur.
Gas som anvants for avluftning skickas till
ett lokalt gasreningssystem och forbranns.
En pump anvands foér att tomma tankbilar
till botten. Tankbilar ar utrustade med ett
angatervinningssystem for att innesluta och
atercirkulera anga.

Lagringstankar, reaktionskarl och
atervinningsenheter ar alla anslutna med
fasta rorledningar (vilket sakerstéller
fullstandig inneslutning av amnet). All
utrustning (sdsom pumpar, ventiler,
kompressorer, mm.) ar forslutna.
Lagringstankar och reaktionskéarl ar
utrustade med ett skyddande lager av inert
gas for att kontrollera utslapp av flyktiga
amnen.

Franluftsgaser fran processen forbranns.

Avloppsvatten fran processen forbehandlas i
avdrivningskolonner innan det skickas till
den biologiska avloppsreningsanlaggningen
pa plats. | avdrivningsenheten atervinns upp
till 99,9 % av den oreagerade intermediaren
fran avloppsvattnet och atercirkuleras till
syntesenheten. Fraktionen som innehaller
icke atervunnet intermediart amne
bortskaffas som avfall.

Hanterings- och begransningstekniker
anvands for att minimera eventuella
utslapp/exponering

» Systemet 6vervakas for att tidigt upptacka

lackage och utslapp. Om lackage upptacks
stadngs anldggningen automatiskt av och
beredskapsforfaranden for att minimera
exponeringen av arbetstagare och miljon
finns pa plats.

Anlaggningen ar invallad och eventuella
utslapp samlas upp och leds till ett sarskilt
avloppssystem for hantering som miljofarligt
avfall. Specialforfaranden finns pa plats for
att minimera exponeringen av miljon i
handelse att det sker oavsiktliga utslapp till
luften.
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Sarskilda forfaranden tillampas
fore rengoring och underhall

Se fall 3.

Atgarder och typ av personlig
skyddsutrustning som ska
anvandas i handelse av olyckor,
tillbud, underhall och rengo6ring
samt ovriga atgarder.

Tillampas av registranten och
rekommenderas till anvandare.

Normal drift
Se fall 1:
Underhall och rengoring

> Arbetstagare anvander extra personlig
skyddsutrustning vid rengdring av
reaktionskarlet. Personlig skyddsutrustning
ska anges i arbetstillstandet.

» Vid underhdllsverksamhet som innebar att
en del av rorledningen som ansluter
reaktorn med lastningsstationen dppnas,
kan kortvarig exponering uppsta pa grund
av att det oavsiktligen forekommer rester av
utspadd intermediar som kan komma i
kontakt med huden. Pa grund av detta ges
personalen sarskilda arbetsinstruktioner om
hur denna del ska 6ppnas och de ska bara
hogeffektiv personlig skyddsutrustning for
att skydda hud och luftvagar, som en
skyddsatgard vid allt underhallsarbete dar
det finns risk for exponering. Typ av
personlig skyddsutrustning anges i
arbetstillstandet.

> Forfaranden ar pa plats for bortskaffande
eller rengéring av kontaminerad personlig
skyddsutrustning, enligt vad som &r
lampligt.

Provtagning

» Personlig skyddsutrustning krévs inte vid
provtagning, men skyddshandskar och
skyddsglasdgon anvéands enligt god sed.

Olyckor och tillbud
Se fall 1:

Avfallsinformation

Se fall 3:

Hur strangt kontrollerade
betingelser bekréaftas

Processévervakning
Se fall 1.
Overvakning av personal

> Resultaten fran dvervakning av personal och
statisk 6vervakning - alla resultat under
detektionsgransen - bekraftar att ingen




exponering sker via luften under normal
drift.

» Statisk 6vervakning vid
underhalls-verksamhet indikerar att det
finns en risk fér exponering vid arbete som
rér den del av anlaggningen som identifieras
i arbetstillstandet. Exponeringen ar dock
mycket kortvarig (nagra fa minuter) och
under denna tidsperiod ar exponeringen
under kontroll genom den arbetsmetod som
anvands och anvandning av personlig
skyddsutrustning.

» Resultat av regelbunden
arbetsplats-dvervakning och biologisk
overvakning (halsokontroll) bekréaftar att
personalen inte exponeras for
intermediaren.

Environment (miljo)
Se fall 1:
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