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PRAVNA NAPOMENA

Namjena ovog dokumenta jest pomoci korisnicima u ispunjavanju svojih obveza iz Uredbe
REACH. Medutim, podsje¢amo korisnike da je tekst Uredbe REACH jedina vjerodostojna pravna
osnova te da informacije iz ovog dokumenta ne predstavljaju pravne savjete. Upotreba ovih
informacija iskljuciva je odgovornost korisnika. Europska agencija za kemikalije ne prihvaca
nikakvu odgovornost u pogledu upotrebe informacija sadrzanih u ovom dokumentu.

Verzija Odjeljak Promjene
0 Prva verzija lipanj 2007.
1.2.3 Tekst je izmijenjen radi vece dosljednosti s | veljac¢a 2008.

odjeljkom 1.2.2 i radi pojasnjenja da se podnositelj
registracije moze osloniti samo na potvrdu kupca da
se tvar upotrebljava u strogo kontroliranim
uvjetima.

1.2.3 Na kraju posljednjeg stavka dodana je recenica | veljaca 2008.
kako bi se dao savjet o obavjeStavanju potrosaca
izvan EU-a o mjerama upravljanja rizikom.

2 Pojasnjenje da je registracija potrebna samo ako | veljaca 2008.
tvar nije izuzeta od registracije.

U cetvrtom stavku dodana je recenica radi
pojasnjenja nacina na koji se registracijski dosje
moze podnijeti ako se tvar proizvodi ili uvozi i za
druge svrhe osim uporabe tvari kao intermedijera
ili ako proizvodnja ili uporaba nisu u strogo
kontroliranim uvjetima.

veljaca 2008.

Na kraju Cetvrtog stavka dodana je reCenica kako
bi se objasnio nacin izracuna pristojbi.

2 U trecem stavku od kraja stranice 12 dodane su | veljaca 2008.
neke rije¢i kako bi se pojasnilo da se zahtjevi
obavjesc¢ivanja primjenjuju samo na prevezene
intermedijere.

2.1 U drugoj alineji izbrisano je upucivanje na mrezna | veljac¢a 2008.
mjesta u EU-u ili izvan EU-a.

U odjeljku o razvrstavanju dodan je dio teksta kako
bi se pojasnilo da je za intermedijere potrebno
samo razvrstavanje i nije potrebno oznacivanje.

2.2 veljaca 2008.

Uz to, navedeno je gdje bi trebalo izvjescivati o
mjerama upravljanja rizikom i strogo kontroliranim
uvjetima.
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Verzija ‘ Odjeljak Promjene ' Datum

U odjeljku o razvrstavanju dodan je dio teksta kako
bi se pojasnilo da je za intermedijere potrebno
samo razvrstavanje, a oznacivanje nije potrebno.

2.3 veljaca 2008.

Uz to, navedeno je gdje bi trebalo izvjesScéivati o
mjerama upravljanja rizikom i strogo kontroliranim
uvjetima.

2.5 U trecem stavku dodana je joS jedna alineja kako bi | veljaca 2008.
se pojasnila preporuka vodecem podnositelju
registracije o tome Sto da podnese.

2.7 Dodane su neke rijeci kako bi se pojasnilo vrijeme | veljaca 2008.
navodenja registracijske pristojbe.

V.03 1.2 Razna pojasnjenja, ispravci i azuriranja zadaca i | listopad 2010.
obveza, ukljucujuci zahtjeve u pogledu
razvrstavanja i oznacivanja.

V.03 2. Dodana su odredena pojasnjenja o situacijama u | listopad 2010.
kojima je tvar registrirana za uporabu kao
intermedijer i za druge uporabe. Ovo pojasnjenje
ukljucuje izracun pristojbi.

V.03 2.1. Dodano je pojasnjenje da se kriteriji iz ¢lanka 18. | listopad 2010.
stavka 4. mogu upotrijebiti i kako bi se opravdalo
postojanje strogo kontroliranih uvjeta (SCC) za
interne intermedijere.

V.03 2.1 Istaknuto je da podnositelj registracije | listopad 2010.
intermedijera moze birati izmedu dva nacina
registracije: Nacin iz d¢lanka 17./18. ako su
uspostavljeni strogo kontrolirani uvjeti (ukljucujuci
onemogucavanje oslobadanja tvari). Nacdin iz
C¢lanka 10., ako se kontrola rizika postize
sredstvima razliCitima od strogo kontroliranih
uvjeta.

V.03 2.1 Dodan je stavak kojim se pravni tekst ¢lanka 18. | listopad 2010.
stavka 4. pretvara u sustavni popis upucivanja
medu razli¢itim elementima onemogucavanja
oslobadanja tvari i jedini¢nih postupaka na koje se
primjenjuju.

V.03 2.1 Pojasnjena je uloga osobne zastitne opreme u | listopad 2010.
okviru koncepta strogo kontroliranih uvjeta.
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Verzija

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

\ Odjeljak

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1.1

2.1.1

2.1.1

Promjene

BiljeSke od 10. do 12.: Azurirana su upucivanja na
ostalo zakonodavstvo Zajednice.

Pojasnjeno je da, iako u registracijskom dosjeu nije
potrebna potpuna dokumentacija strogo
kontroliranih uvjeta, podnositelj registracije trebao
bi dati osnovnu naznaku o nacinu na koji su
doneseni njihovi zakljucci o strogo kontroliranim
uvjetima. Dano je upucivanje na Dodatak 3. u
kojem podnositelj registracije moze na strukturiran
nacin pruziti pojedinosti o mjerama upravljanja
rizikom.

S popisa stavki za internu dokumentaciju uklonjeni
su DNEL-ovi i PNEC-ovi jer se u strogo kontroliranim
uvjetima ne zahtijeva procjena kemijske sigurnosti
za izolirane intermedijere.

Dodavanje na popis stavki za dokumentaciju:
oblikovanje procesa i onemogucéavanje oslobadanja
tvari

Dodavanje na popis stavki za dokumentaciju:
oblikovanje procesa i onemogucéavanje oslobadanja
tvari

Onemogucavanje oslobadanja tvari sada se jasnije
razlikuje od smanjivanja ispustanja tehnickim i
postupovnim sredstvima na najmanju mogucu
mjeru.

Pojasnjeno je da ,onemogucavanje oslobadanja
tvari” u skladu s ¢lankom 18. stavkom 4.a znadci
tehnicki hardver namijenjen za sprjecavanje
ispustanja, uzimajuc¢i u obzir fizikalno-kemijska
svojstva tvari i uvjete procesa. Onemogucavanje
oslobadanja moze se posti¢i kombinacijom
mehanickih i aerodinamickih prepreka.

Pristup stupnjevitog nadzora uklju¢en je u ovaj
odjeljak kao primjer za kategorizaciju strategija
nadzora, odnosno strategija onemogucavanja
oslobadanja. Za daljnje detaljne primjere upucuje
se na listove sa smjernicama za kontrolu tvari
opasnih za zdravlje (COSHH). PojasSnjeno je da
~onemogucavanje oslobadanja tvari” u skladu s
¢lankom 18. stavkom 4.a znaci hardver namijenjen

' Datum

listopad 2010.

listopad 2010.

listopad 2010.

listopad 2010.

listopad 2010.

listopad 2010.

listopad 2010.

listopad 2010.
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Verzija

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

\ Odjeljak

2.1.1

2.1.1

2.1.2

Examples

2.1.4

Promjene

za sprjeCavanje ispustanja, uzimajuéi u obzir
fizikalno-kemijska svojstva tvari.

Umetnut je novi okvir s primjerom (2) za strategije
onemogucavanja oslobadanja, ukljucujuci
upucivanja na izvore za dodatne informacije.

Mjere koje se odnose na clanak 18. stavak 4.b
uklonjene su iz okvira s primjerom za farmaceutsku
industriju (3). Dodani su neki novi primjeri mjera
(npr. izolator mekih stijenki)

Novi okvir s primjerom (6): Zeljezni¢ki utovar i
istovar u kemijskoj industriji

Novi okvir s primjerom (7): Spremnici za
skladistenje, utovar i istovar hlapljivih tekucih tvari.

Iz odjeljka su uklonjena sva spominjanja otvorenih
procesa u kontekstu onemogucavanja
oslobadanja tvari

Na kraju odjeljka 2.1.1. dodan je ulomak o ulozi

izmjerenih ili modeliranih podataka 0
otpustanju/izloZzenosti i ulozi dostupnog znanja o
intrinziénim opasnostima intermedijera u

osmisljavanju mjera onemogucavanja oslobadanja.
Uklonjeni su svi ostali dijelovi teksta u kojima se
spominju informacije o opasnosti, razmatranja
rizika i podatci o izlozenosti, a koji su bili navedeni
na raznim mjestima u prethodnoj verziji
dokumenta.

Pojasnjeno je da se wuz onemogucavanje
oslobadanja tvari trebaju primjenjivati i postupovne
i nadzorne tehnike kako bi se ispustanja ostataka
svela na najmanju mogucu mjeru. Dodano je
upucivanje na relevantni referentni dokument o
najboljim raspolozivim tehnikama (BREF).

Okvir s primjerom tehni¢kih mjera za kontrolu
ispustanja u okolis pomaknut je iz 2.1.1. u 2.1.2.
Takoder je pojasnjeno da WWTP moze ili ne mora
ispuniti zahtjev za strogo kontrolirane uvjete,
ovisno o svojstvima intermedijera.

Ukljuceno je upucivanje na dokument o najboljim
raspolozivim tehnikama (BREF) o obradi otpada i
otpadnih voda u kemijskoj industriji.

' Datum

listopad 2010.

listopad 2010.

listopad 2010.

listopad 2010.

listopad 2010.
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Verzija

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.04

V.04

V.04

V.04

V.04

V.2

V.2

\ Odjeljak

2.1.6

2.3

2.3

1.2.2

1.2.3

2.1

2.2

1.2.3

Dodatak 1.

Dodatak 3.

Dodatak 4.

Promjene

Sazetak nacela za strogo kontrolirane uvijete u
skladu s Uredbom REACH ukljuc¢en je kao novi
odjeljak.

Dodano je pojasnjenje da zbog nepostojanja
potvrde strogo kontroliranih uvjeta za prevezene
izolirane intermedijere nastaje obveza registracije
na nacin iz ¢lanka 10.

Ukljuceno je upucivanje na odjeljak 8.2. Priloga II.
Uredbi REACH (dosljednost izmedu mjera
upravljanja rizikom u sigurnosno-tehni¢kom listu i
uvjeta na temelju kojih je registracija u skladu s
¢lancima 17. i 18. opravdana).

Razli¢iti dodatci i poboljSanja kako bi se Dodatak
priblizio pravnom tekstu.

Novo: Format za dokumentiranje informacija o
mjerama upravljanja rizikom u registracijskom
dosjeu za interne intermedijere i prevezene
intermedijere

Novo: Definicija intermedijera kako je dogovorena
izmedu Komisije, drzava c¢lanica i ECHA-e 4. svibnja
2010.

Restrukturiranje obveza registracije i izuzeca

Restrukturiranje obveza registracije i izuzeca

Brisanje informacija koje se ponavljaju

Manji dodatci i poboljsanja

Sliéno kao u odjeljku 2.3., ukljuceno je upudivanje
na Uredbu Komisije 453/2010.

Dodana je recenica (druga alineja o obavjescivanju)

Poboljsanje izraza.

' Datum

listopad 2010.

listopad 2010.

listopad 2010.

listopad 2010.

listopad 2010.

listopad 2010.

studeni 2010.

studeni 2010.

studeni 2010.

studeni 2010.

studeni 2010.

prosinac 2010.

prosinac 2010.
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Verzija

V.2

V.2

V.3

V.3.1

\ Odjeljak

2.1.1
2.1.6

Dodatak 4.

Dodatak 4.

Promjene

BriSe se stavak koji se odnosi na opasna svojstva.

BriSe se stavak koji se odnosi na opasna svojstva.

Tehnicke prilagodbe kao odgovor na zakljucke
presude Opceg suda u predmetu C-650/15 P o
definiciji intermedijera. Azuriran je Dodatak 4. da bi
se ukljucila definicija intermedijera, kako je
dogovorena izmedu Komisije, drzava clanica i
ECHA-e 6. svibnja 2022.

Prilagodba teksta u smislu rodne neutralnosti.
Tehnicke prilagodbe IUCLID-a 6

Opce azuriranje poveznica.

Primjer 5: uklanjanje naziva tvari i upucivanja na
procesne specifikacije

' Datum

prosinac 2010.

prosinac 2010.

listopad 2022.

sijeCanj 2023.
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Predgovor

U ovom se dokumentu opisuje kada i kako se mogu primijeniti posebne odredbe o registraciji
intermedijera u skladu s Uredbom REACH. Dio je serije dokumenata sa smjernicama kojima se
svim dionicima nastoji pomodi u ispunjavanju svojih obveza u skladu s Uredbom REACH. Ti
dokumenti ukljucuju detaljne smjernice za provedbu razli¢itih klju¢nih postupaka iz Uredbe
REACH te za neke posebne znanstvene i/ili tehnicke metode kojima se industrijski sektor ili
nadlezna tijela moraju sluziti u skladu s Uredbom REACH.

Smjernice su sastavljene i o njima se raspravljalo u sklopu projekata provedbe Uredbe REACH
(RIP-ovi), pod vodstvom sluzbi Europske komisije i uz sudjelovanje svih dionika: drzava
Clanica, industrije i nevladinih organizacija. Prema potrebi, Europska agencija za kemikalije
(ECHA) azurira ove i druge smjernice nakon postupka savjetovanja o smjernicama. Ove su
smjernice dostupne na mreznom mjestu ECHA-el.

Ovaj dokument odnosi se na Uredbu REACH (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca
od 18. prosinca 20062,

! http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach

2 Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i
ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i
stavljanju izvan snage Uredbe Vije¢a (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vijeca
76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., ispravljena
verzija u SL L 136, 29.5.2007., str. 3.). Najnovija verzija Uredbe REACH (tj. cjelokupni tekst s kasnijim izmjenama i
ispravcima) dostupan je na: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824
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1 Uvod

-Ve

1.1 Definicija razlicitih kategorija intermedijera

U Uredbi REACH intermedijer je definiran kao , tvar koja se proizvodi da bi se u kemijskoj
preradi utrosila ili upotrijebila za pretvorbu u drugu tvar (dalje u tekstu ,sinteza”)"” (¢lanak
3. stavak 15.).

Uredbom REACH definirane su razliite vrste intermedijera:
« neizolirani intermedijeri
e izolirani intermedijeri

— interni (neprevezeni) izolirani intermedijeri

— prevezeni izolirani intermedijeri.

Neizolirani intermedijer jest intermedijer koji se tijekom sinteze ne uklanja namjerno
iz opreme u kojoj se odvija sinteza (osim u slucaju uzorkovanja). Ova oprema ukljucuje
reakcijsku posudu i pripadajuc¢u opremu kao i svu opremu kroz koju tvar(i) prolazi(-e)
tijekom kontinuiranog protoka ili Sarznog postupka, ukljucujuéi cijevi koje se koriste za
premjestanje iz jedne posude u drugu radi podvrgavanja sljedecoj fazi reakcije,
isklju¢ujuéi spremnike i druge posude u kojima se tvar(i) ¢uva(ju) nakon proizvodnje”
(¢lanak 3. stavak 15. tocka (a)).

Interni izolirani intermedijer znaci intermedijer koji ne ispunjava kriterije neizoliranog
intermedijera i Cija se proizvodnja odvija na istoj lokaciji — koju koristi jedna ili vise pravnih
osoba - kao sinteza druge/ih tvari iz tog intermedijera (¢lanak 3. stavak 15. tocka (b)).

Lokacija znadi mjesto gdje se, u slucaju kad vise proizvodaca proizvodi tvar(i), odredena
infrastruktura i oprema koristi zajednic¢ki (Clanak 3. stavak 16.).

Prevezeni izolirani intermedijer je intermedijer koji ne ispunjava kriterije neizoliranog
intermedijera i koji se prevozi izmedu lokacija ili isporucuje na druge lokacije (Clanak 3.
stavak 15. tocka (c)).

Okolnosti u kojima se tvar moze ili ne moze smatrati intermedijerom u skladu s Uredbom
REACH pojasnio je Sud Europske unije u predmetu C-650/15 P (presuda u vezi s
akrilamidom od 25. listopada 2017., dalje u tekstu ,predmet akrilamid”). Presudom je
pokrenuta revizija dijela trenutacnih smjernica, to¢nije Dodatka 4. koji se odnosi na
»Definiciju intermedijera kako je dogovorena izmedu Komisije, drzava Clanica i ECHA-e 4.
svibnja 2010.”. Revidirani tekst dogovorili su ECHA i Europska komisija te su ga drzave
¢lanice EU-a potvrdile na 45. sastanku nadleznih tijela za REACH i Uredbu CLP (CARACAL)
6. srpnja 2022. Ta je definicija polazna tocka ovih smjernica i uklju¢ena je u Dodatak 4.
ovim smjernicama.

Intermedijer nije vrsta tvari, ve¢ uporaba tvari koja ispunjava uvjete navedene u
prethodnoj definiciji. Radi ustaljenih izraza, u ovom se vodiCu opcenito pojam
intermedijera upotrebljava kao izraz za uporabu tvari kao intermedijera.
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Ovisno o kategoriji intermedijera, primjenjuju se razli¢ite obveze i zahtjevi obavjescivanja
(vidjeti odjeljak 1.2.2. Interni izolirani intermedijeri).

Zivotni ciklus izoliranog intermedijera zapocinje s proizvodnjom (u prakti¢cnom smislu,
uklanjanjem iz proizvodnog postupka). Taj zZivotni ciklus zavrSava se uporabom tvari u
procesu sinteze za proizvodnju druge tvari.

Ostatci izoliranog intermedijera koji se ne pretvaraju u drugu tvar u proizvodnom procesu
obi¢no ce biti odbaceni ili zbrinuti kao otpad te usmjereni na gospodarenje otpadom ako
se ne recikliraju kao neizolirani ili izolirani intermedijer. Slijedom toga, oni vise nisu
obuhvaceni podru¢jem primjene Uredbe REACH. Ako se ostatci intermedijera pronadu u
sintetiziranoj tvari, oni su obuhvaceni - kao necisto¢a - registracijom i evaluacijom te
druge tvari.

1.2 Zadatci i obveze

1.2.1 Neizolirani intermedijeri

Za uporabu tvari kao neizoliranog intermedijera ne postoje obveze u okviru Uredbe REACH
(Clanak 2. stavak 1. tocka (c)).

1.2.2 Interni izolirani intermedijeri

Proizvodaci tvari koje se upotrebljavaju kao interni izolirani intermedijeri u koli¢inama od
1 tone ili viSe godiSnje moraju dostaviti registracijski dosje, osim ako je tvar izuzeta od
odredbi o registraciji (vidjeti dodatne informacije o podruc¢ju primjene Uredbe REACH u
odjeljku 2.2.1. Pregled podrucja primjene Smjernica za registraciju). Informacije koje
treba dostaviti za potrebe standardne registracije tvari (osim registracije kao
intermedijera) navedene su u d¢lanku 10. i detaljno opisane u odjeljku 5. Priprema
registracijskog dosjea Smjernica za registraciju. Medutim, podnositelji zahtjeva za tvari
koje se upotrebljavaju kao interni izolirani intermedijeri mogu u skladu s ¢lankom 17.
stavkom 2. pruziti manju koli¢inu informacija u vezi s registracijom ako potvrde da se tvar
proizvodi i upotrebljava u strogo kontroliranim uvjetima, kao Sto je opisano u ¢lanku 17.
stavku 3. i odjeljku 2.1 ovih smjernica.

Obveze registracije i izuzeca

« Clankom 2. stavkom 8. intermedijeri su izuzeti od opceg sustava registracije iz
glave II. poglavlja 1. Uredbe REACH. Umjesto toga, proizvodac internog
izoliranog intermedijera mora registrirati svoju tvar u koli¢cinama od 1 tone ili
vise godiSnje u okviru drugog sustava, kako je navedeno u glavi II. poglavlju
3. Uredbe REACH.

« U slucaju da je proizvodac/uvoznik internog izoliranog intermedijera podnio
prijavu u skladu s Direktivom 67/548/EEZ, tvar se smatra registriranom i
Agencija mu je dodijelila registracijski broj (¢lanak 24. stavak 1.). Medutim, od
srpnja 2022. ukinuta je moguc¢nost podnosSenja zahtjeva za brojeve registracije
dodijeljene prijavljenim novim tvarima. Ako niste zatrazili broj registracije
dodijeljen vasoj prijavi i namjeravate nastaviti proizvoditi ili uvoziti tvar
prethodno prijavljenu u skladu s Direktivom 67/548/EEZ u koli¢inama od 1
tone godisnje ili viSe, trebali biste slijediti postupak registracije utvrden

12



Smjernice o intermedijerima
Verzija 3.1 - sijecanj 2023.

Uredbom REACH. Za dodatne informacije vidjeti odjeljak 2.2.4.3. Prijavljene
tvari, u skladu s Direktivom 67/548/EEZ Smjernica za registraciju.

« Ako proizvodac u svojem registracijskom dosjeu u formatu IUCLID potvrdi da
se interni izolirani intermedijer proizvodi i upotrebljava u strogo kontroliranim
uvjetima (vidjeti odjeljak 2.1), zahtjevi obavjeséivanja o unutarnjim
svojstvima tvari (fizikalno-kemijska svojstva, svojstva za zdravlje ljudi i okolis)
svedeni su na vec¢ dostupne podatke (npr. informacije koje posjeduje ili koje
moze dobiti iz drugih izvora) te se moraju dostaviti samo sazetci studija Cak i
ako je dostupna potpuna studija (¢lanak 17.) (vidjeti odjeljak 2.2).

« Smanjene odredbe o registraciji intermedijera ne primjenjuju se na monomere
koji se upotrebljavaju kao interni izolirani intermedijeri u proizvodnji polimera
(¢lanak 6. stavak 2.), a proizvoda¢ mora postupiti kao u slu¢aju ,standardne”
uporabe kao neintermedijera (vidjeti odjeljak 3.1. Proizvodnja/uvoz monomera
u Smjernicama za monomere i polimere).

o Ako nisu ispunjeni strogo kontrolirani uvjeti, potreban je potpuni (standardni)
paket podataka ovisno o razini tonaze (¢lanci 10. i 12.) te je potrebna procjena
kemijske sigurnosti za razinu visu od 10 tona godisSnje. To ukljucuje slucajeve
u kojima azuriranje dosjea dovodi do takve situacije.

« Ako podnositelj registracije viSe ne upotrebljava tvar samo kao intermedijer
i/ili podnositelj registracije viSe ne moze potvrditi da se tvar proizvodi i
upotrebljava u strogo kontroliranim uvjetima, registracijski dosje morat c¢e se
bez nepotrebne odgode azurirati u skladu s ¢lankom 22. stavkom 1. kako bi
se, ovisno o koli¢inskom rasponu unutar kojeg je tvar registrirana, ukljucile
sve informacije propisane ¢lancima 10. i 12. Za dodatne informacije o rokovima
za azuriranje dosjea vidjeti odjeljak 7.2. Azuriranje na vlastitu inicijativu
podnositelja registracije u Smjernicama za registraciju.

Razvrstavanje i oznacivanje

Registrirani izolirani intermedijeri moraju se razvrstati u skladu s Uredbom (EZ)
1272/2008 (Uredba CLP). Informacije o razvrstavanju i oznacivanju tvari mogu se pronaci
u Smjernicama za primjenu kriterija iz Uredbe CLP.3 Ako je interni izolirani intermedijer
tvar koja se proizvodi u kolicinama manjim od jedne tone godiSnje, proizvoda¢ mora
Agenciji dostaviti informacije koje se odnose na njegovo razvrstavanje i oznacivanje u
skladu s ¢lankom 39. to¢kom (b) Uredbe (EZ) br. 1272/2008 ako:

¢ stavlja intermedijer na trziste (tj. stavlja ga na raspolaganje drugoj pravnoj osobi
na istoj lokaciji), i

e tvarispunjava kriterije prema kojima se razvrstava kao opasna.
Dodatna pojasnjenja u pogledu obavjesScéivanja o razvrstavanju i oznacivanju mogu se

pronaci u ECHA-inim ,,Uvodnim smjernicama o Uredbi CLP”# i na internetskim stranicama
ECHA-e o prijavi u skladu s Uredbom CLP>.

Shttps://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_en.pdf/58b5dc6d-ac2a-4910-9702-
€9e1f5051cc5?t=1499091929578

“https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_introductory _en.pdf/b65a97b4-8ef7-4599-b122-
7575f6956027?t=1547546145023

5 https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
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Evaluacija dosjea i tvari

Za interne izolirane intermedijere koji su proizvedeni i upotrebljavaju se u strogo
kontroliranim uvjetima ne primjenjuje se evaluacija dosjea i tvari (¢lanak 49.). Medutim,
nadlezno tijelo drzave clanice u kojoj se nalazi mjesto proizvodnje moZe zatraziti dodatne
informacije ako smatra da:

« postoji rizik za zdravlje ljudi ili okolis jednak stupnju zabrinutosti koji
proizlazi iz uporabe posebno zabrinjavajuce tvari (tvari koje ispunjavaju
kriterije iz ¢lanka 57.), i

. rizik se ne kontrolira na odgovarajuci nacin (¢lanak 49.).

Autorizacija/ogranicenje

Uporaba tvari kao internog izoliranog intermedijera ne podlijeze autorizaciji (tj. ne
primjenjuje se glava VII. — Autorizacija ) (¢lanak 2. stavak 8. tocka (b)). To vrijedi i za
intermedijere koji se upotrebljavaju kao monomeri za sintezu polimera). Interni izolirani
intermedijeri izuzeti su od ogranic¢enja (¢lanak 68. stavak 1. Uredbe REACH).

1.2.3 Prevezeni izolirani intermedijeri

Proizvodadi ili uvoznici prevezenih izoliranih intermedijera u kolicinama od 1 tone ili vise
godiSnje moraju dostaviti registracijski dosje, osim ako je tvar izuzeta od odredbi o
registraciji (vidjeti dodatne informacije o podrucju primjene Uredbe REACH u odjeljku
2.2.1. Pregled podrudja primjene u Smjernicama za registraciju). Informacije koje treba
dostaviti za potrebe standardne registracije (tj. ne primjenjuju se smanjeni zahtjevi zbog
strogo kontroliranih uvjeta) navedene su u ¢lanku 10. i detaljno opisane u odjeljku 5.
Priprema registracijskog dosjea u Smjernicama za registraciju. Medutim, podnositelj
registracije prevezenih izoliranih intermedijera moZe dostaviti smanjenu kolic¢inu
informacija u vezi s registracijom u skladu s ¢lankom 18. stavkom 2. ako

« potvrdi u svojem registracijskom dosjeu u formatu IUCLID da proizvodi i/ili
upotrebljava tvar u strogo kontroliranim uvjetima, i

« ako u svojem registracijskom dosjeu u formatu IUCLID izjavi da je primio potvrdu od
svih korisnika niZze u lancu da se tvar upotrebljava u strogo kontroliranim uvjetima
kako je opisano u ¢lanku 18. stavku 4. i odjeljku 2.1 ovih smjernica. U tom slucaju i
podnositelj registracije i korisnici odgovorni su za svoje vlastite izjave koje se odnose
na strogo kontrolirane uvjete.

Obveze registracije i izuzeca

« Clankom 2. stavkom 8. intermedijeri su izuzeti od opc¢eg sustava registracije iz
glave II. poglavilja 1. Uredbe REACH. Umjesto toga, proizvodac ili uvoznik
prevezenog izoliranog intermedijera mora registrirati svoju tvar u koli¢inama
od 1 tone ili viSe godisnje u okviru drugog sustava, kako je navedeno u glavi
II. poglavlju 3. Uredbe REACH. Ako se tvar proizvodi i upotrebljava u strogo
kontroliranim uvjetima, a njezina godisnja koli¢ina iznosi 1000 tona ili viSe, uz
informacije koje se zahtijevaju u glavi II. poglavlju 3. Uredbe REACH moraju
se ukljuditi i zahtjevi u pogledu podataka o njezinim unutarnjim svojstvima
(fizikalno-kemijskim svojstvima, svojstva za zdravlje ljudi i okolisa), kako je
navedeno u Prilogu VII.

« U slucaju da je proizvodac/uvoznik internog izoliranog intermedijera podnio
prijavu u skladu s Direktivom 67/548/EEZ, tvar se smatra registriranom i
Agencija mu je dodijelila registracijski broj (¢lanak 24. stavak 1.). Medutim, od
srpnja 2022. ukinuta je moguénost podnosSenja zahtjeva za brojeve registracije
dodijeljene prijavljenim novim tvarima. Ako niste zatraZili broj registracije
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dodijeljen vasoj prijavi i namjeravate nastaviti proizvoditi ili uvoziti tvar
prethodno prijavljenu u skladu s Direktivom 67/548/EEZ u koli¢inama od 1
tone godisnje ili viSe, trebali biste slijediti postupak registracije utvrden
Uredbom REACH. Za dodatne informacije vidjeti odjeljak 2.2.4.3. Prijavljene
tvari u skladu s Direktivom 67/548/EEZ Smjernica za registraciju.

Ako ste zatrazili da se broj registracije dodijeli vasoj prijavi i ako koli¢ina
prijavljene tvari dosegne sljededi koli¢inski prag u skladu s ¢lankom 12. Uredbe
REACH, dostavljaju se dodatne potrebne informacije (¢lanak 24. stavak 2.).

« Ako proizvodac ili uvoznik potvrdi da proizvodi i/ili upotrebljava tvar u strogo
kontroliranim uvjetima i potvrdi ili izjavi da je od korisnika primio potvrdu da
se tvar upotrebljava u strogo kontroliranim uvjetima (odjeljak 2.1) i da je
godisnja koli¢ina tvari manja od 1000 tona, zahtjevi obavjeScivanja o
unutarnjim svojstvima tvari (fizikalno-kemijskim svojstvima, svojstvima za
zdravlje ljudi i okoliS) svedeni su na postojece dostupne podatke (npr.
informacije kojima raspolazu ili koje mogu pribaviti iz drugih izvora) te se
moraju dostaviti samo sazetci studija ¢ak i ako je dostupna potpuna studija
(¢lanak 18.) (vidjeti 2.3).

« Za monomere koji se upotrebljavaju kao interni izolirani intermedijeri u
proizvodnji polimera ne primjenjuju se odredbe o smanjenoj registraciji
intermedijera (¢lanak 6. stavak 2.), a proizvoda¢ mora postupiti kao za
~Sstandardnu” tvar (vidjeti odjeljak 3.1. Proizvodnja/uvoz monomera u
Smjernicama za monomere i polimere).

« Ako se ne mogu potvrditi strogo kontrolirani uvjeti, potreban je potpuni
(standardni) paket podataka ovisno o razini tonaze (¢lanci 10. i 12.) a za razinu
vecu od 10 tona potrebna je procjena kemijske sigurnosti.

« Ako podnositelj registracije viSse ne upotrebljava tvar samo kao intermedijer
i/ili podnositelj registracije vise ne moze potvrditi da se tvar proizvodi i
upotrebljava u strogo kontroliranim uvjetima, registracijski dosje morat ée se
bez nepotrebne odgode aZurirati u skladu s ¢lankom 22. stavkom 1. kako bi
se, ovisno o koli¢inskom rasponu unutar kojeg je tvar registrirana, ukljucile
sve informacije propisane ¢lancima 10. i 12. Za dodatne informacije o rokovima
za azuriranje dosjea vidjeti odjeljak 7.2. AZuriranje na vlastitu inicijativu
podnositelja registracije u Smjernicama za registraciju.

« Ako prevezeni intermedijer prelazi prag od 1000 tona godiSnje, tada
proizvodac/uvoznik mora azurirati registracijski dosje i dostaviti barem
informacije koje se zahtijevaju u skladu s Prilogom VII.
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Razvrstavanje i oznacivanje

Ako je prevezeni izolirani intermedijer tvar koja se treba registrirati, proizvodac/uvoznik
mora Agenciji dostaviti informacije koje se odnose na njegovo razvrstavanje i oznacivanje
u skladu s ¢lankom 39. to¢kom (a) i ¢lankom 40. Uredbe (EZ) br. 1272/2008 ako:
. stave tvar na trziste (tj. stave je na raspolaganje drugoj pravnoj osobi na istoj
lokaciji ili na drugoj lokaciji), i
« jo$ nisu podnijeli registraciju.

Prijava se moze izvrsiti slanjem zasebne prijave u Popis ili uklju¢ivanjem relevantnih
informacija, tj. elemenata razvrstavanja i oznacivanja prema Uredbi CLP, u registracijski
dosje ako je to potrebno. Opcenito, uvijek ¢e se morati podnijeti zasebna obavijest ako je
prijava zakonski dospjela prije podnoSenja registracije. Nakon podnosenja registracijskog
dosjea zasebna prijava vise nije moguca. Ako taj registracijski dosje i dalje sadrzava
razvrstavanje prema Direktivi o opasnim tvarima, proizvodac ili uvoznik morao bi ga bez
nepotrebne odgode aZurirati informacijama iz Uredbe CLP, u skladu s ¢lankom 22. Uredbe
REACH.

Ako je prevezeni izolirani intermedijer tvar koja se proizvodi u koli¢cinama manjim od jedne
tone godisnje, proizvoda¢ mora Agenciji dostaviti informacije koje se odnose na njegovo
razvrstavanje i oznacivanje u skladu s ¢lankom 39. tockom (b) Uredbe (EZ) br. 1272/2008
ako:

« stave tvar na trziste (tj. stave je na raspolaganje drugoj pravnoj osobi na istoj
lokaciji ili na drugoj lokaciji), i
« tvar ispunjava kriterije prema kojima se razvrstava kao opasna.

Obavijest o Popisu trebala se dostaviti do 3. sijeCnja 2011. za prevezene izolirane
intermedijere koji su stavljeni na trziste 1. prosinca 2010. ili, za intermedijere koji su
stavljeni na trziSte tek nakon 1. prosinca 2010., u roku od mjesec dana od njihova
stavljanja na trziste (¢lanak 40. stavak 3. Uredbe (EZ) br. 1272/2008).

Evaluacija dosjea i tvari

Proizvodac¢/uvoznik mora biti svjestan da se evaluacija dosjea i tvari primjenjuje na
prevezene izolirane intermedijere. Stoga Agencija ili, ako ne postoji dogovor izmedu
nadleznih tijela drzava Clanica, Komisija moze zatraziti dodatne informacije pri provedbi
evaluacije. Proizvodac/uvoznik mora udovoljiti svakom takvom zahtjevu u zadanom roku
(vidjeti Smjernice za evaluaciju).

Autorizacija/ogranicenje

Svaka uporaba tvari kao prevezenog izoliranog intermedijera ne podlijeze autorizaciji (tj.
ne primjenjuje se glava VII. - Autorizacija) (¢lanak 2. stavak 8. tocka (b)). To vrijedi i za
intermedijere koji se upotrebljavaju kao monomeri za sintezu polimera.

Svaki proizvodac/uvoznik ili daljnji korisnik mora provjeriti je li intermedijer obuhvaden
bilo kojim ograni¢enjem iz Priloga XVII. Uredbi REACH (¢lanak 67.).

16



Smjernice o intermedijerima
Verzija 3.1 - sijecanj 2023.

2 Registracija izoliranih intermedijera

Ove su smjernice namijenjene pruzanju potpore podnositeljima registracije izoliranih
intermedijera u procjeni ispunjavaju li uvjeti proizvodnje i upotrebe zahtjeve za
registraciju izoliranog intermedijera odredene u ¢lanku 17. stavku 3. ili ¢lanku 18. stavku
4, Smjernice sadrzavaju i tri priloga u kojima se opisuju sadrzaj i format za dokumentiranje
primjene strogo kontroliranih uvjeta.

Stoga je prva zadaca podnositelja registracije utvrditi je li ispitivana tvar izolirani
intermedijer koji se proizvodi i upotrebljava li se u strogo kontroliranim uvjetima te prevozi
li se ili ne, kako bi se utvrdile informacije koje mora navesti u registracijskom dosjeu u
svrhu ispunjenja svojih obveza®.

Ako proizvodac ili uvoznik tvari proizvodi ili uvozi tvar u druge svrhe razli¢ite od njezine
uporabe kao intermedijera, ili ako se ne moze dokazati da se proizvodnja ili odredena
uporaba provodi u strogo kontroliranim uvjetima, tada proizvodac ili uvoznik mora
podnijeti ,,standardni” registracijski dosje u skladu s ¢lankom 10. U tom slucaju, ako se
dio tonaze proizvodi i upotrebljava kao intermedijer u strogo kontroliranim uvjetima,
podnositelj registracije moze podnijeti jedan registracijski dosje koji obuhvaca njihovu
cjelokupnu tonazu.

o Zahtjevi obavjesSéivanja za ovaj registracijski dosje tada se temelje na tonazi za tvari
koje se upotrebljavaju kao neintermedijeri i za intermedijere koji se ne upotrebljavaju
u strogo kontroliranim uvjetima. Dio tonaze koji se proizvodi ili uvozi za uporabu
intermedijera u strogo kontroliranim uvjetima nece se morati uzeti u obzir u pogledu
zahtjeva obavjescivanja za registracijski dosje. Za odredivanje datuma registracije u
obzir se uzimaju sve proizvedene koliine tvari bez obzira na njezinu uporabu (kao
intermedijera, kao intermedijera u strogo kontroliranim uvjetima i kao
neintermedijera).

o Medutim, uporabu kao intermedijer trebalo bi dokumentirati u dosjeu, ukljucujudi
koli¢inu koja je u tu svrhu proizvedena ili uvezena.

o Naknade ¢e se zasebno izracunati za i. uporabu kao intermedijer u strogo
kontroliranim uvjetima (naknade za intermedijere u skladu s ¢lankom 4. Uredbe (EZ)
br. 340/2008) i ii. za ostale uporabe (standardne naknade u skladu s ¢lankom 3.

Uredbe (EZ) br. 340/2008).

6 Medutim, treba napomenuti da monomeri koji se upotrebljavaju kao interni izolirani intermedijeri ili prevezeni
izolirani intermedijeri ne uzivaju izuzecée od standardnih zahtjeva za registraciju koji se obi¢no primjenjuju na
intermedijere te moraju biti registrirani u skladu sa zahtjevima za registraciju opisanima u ¢lanku 10. (¢lanak 6.
stavak 2.). Stoga se za registraciju monomera moraju upotrebljavati Smjernice za registraciju i Smjernice za
monomere i polimere
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Primjer 1 tvari koja se upotrebljava i kao izolirani intermedijer i kao
neintermedijer

Drustvo godiSnje proizvodi 2300 tona tvari A, od Cega se 1700 tona upotrijebi kao
intermedijer u strogo kontroliranim uvjetima, a preostalih 600 tona se upotrijebi u druge
svrhe koje nisu izuzete od obveze registracije. To ¢e drustvo dostaviti samo jedan
registracijski dosje za tvar A, kojim ¢e obuhvatiti 1700 tona tvari upotrijebljene kao
intermedijer i 600 tona upotrijebljenih u druge svrhe. Medutim, zahtjevi obavjescivanja za
registracijski dosje utvrdivat ¢e se na temelju tih 600 tona jer je za uporabu tvari kao
intermedijera u strogo kontroliranim uvjetima potreban samo ogranicen skup informacija.
To znacCi da ¢e se kao osnova za taj registracijski dosje upotrebljavati zahtjevi
obavjesc¢ivanja definirani Uredbom REACH za kolicinski raspon od 100 do 1000 tona
godisnje. U dosjeu treba navesti ¢injenicu da se ta tvar upotrebljava i kao intermedijer u
strogo kontroliranim uvjetima, a u njemu je potrebno i dokumentirati da se kolic¢ina od 1700
tona upotrebljava kao intermedijer.

Ako proizvodac ili uvoznik tvari proizvodi ili uvozi tu tvar samo za njezinu uporabu kao
izoliranog intermedijera u strogo kontroliranim uvjetima (vidjeti 2.1), tada proizvodac ili
uvoznik moze podnijeti registracijski dosje sa smanjenim zahtjevima obavjesc¢ivanja (u
skladu s ¢lancima 17. i 18.) kako je opisano u odjeljcima 2.2 i 2.3. Dodatne smjernice o
nacinu izracuna tonaze navedene su u odjeljku 2.2.6.3. Izracun koliCine za intermedijere
iz Smjernica za registraciju.

Zahtjevi u pogledu podataka za registraciju izoliranih intermedijera proizvedenih u
kolicinama od 1 ili vise tona godiSnje mogu se razlikovati za interne i prevezene izolirane
intermedijere (vidjeti odjeljak 1.2.2. za interne izolirane intermedijere i odjeljak 1.2.3. za
prevezene izolirane intermedijere). Za prevezene intermedijere ti zahtjevi ovise o
proizvedenoj ili uvezenoj koli¢ini koja se prevozi. U sluCaju prevezenog izoliranog
intermedijera u koli¢inama vec¢ima od 1000 tona godisnje trebalo bi ukljuciti i informacije
navedene u Prilogu VII. Uredbi REACH (c¢lanak 18. stavak 3.).

2.1 Strogo kontrolirani uvjeti

Za interne i prevezene izolirane intermedijere mogucnost pruzanja smanjenog skupa
informacija za njihovu registraciju primjenjuje se u sljede¢im slucajevima:

« Za interne izolirane intermedijere proizvoda¢ potvrduje da se tvar proizvodi i
upotrebljava samo u strogo kontroliranim uvjetima (¢lanak 17. stavak 3.).

« Za prevezene izolirane intermedijere proizvodac ili uvoznik sam potvrduje ili izjavljuje
da je od korisnika primio potvrdu da se sinteza drugih tvari iz tog intermedijera odvija
na drugim lokacijama u strogo kontroliranim uvjetima navedenima u ¢lanku 18. stavku
4. Strogo kontrolirani uvjeti primjenjuju se i na proizvodnju i na uporabu tvari za
prevezene izolirane intermedijere koji se proizvode u EU-u.

Stoga, kako bi imali koristi od smanjenih zahtjeva za registraciju, podnositelji registracije
prvo moraju procijeniti postupa li se s njihovim intermedijerima u strogo kontroliranim
uvjetima na lokacijama proizvodnje i uporabe. Pri sastavljanju registracijskog dosjea s
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pomocu IUCLID-a’ od podnositelja registracije trazi se da u dosje ukljudi potvrdu da se
tvar proizvodi i upotrebljava u strogo kontroliranim uvjetima (vidjeti odjeljak 2.4).

Definicija strogo kontroliranih uvjeta iz ¢lanka 18. stavka 4. za prevezene izolirane
intermedijere moze se upotrijebiti i kao radna osnova za interne izolirane intermedijere.
Clanak 18. stavak 4. sadrzava Siru definiciju strogo kontroliranih uvjeta od c¢lanka 17.
stavka 3., pri cemu je potonji ogranicen na kriterije (a) i (b) popisa u nastavku. Medutim,
kriteriji od (c) do (f) takoder se smatraju prikladnima za interne izolirane intermedijere pri
odlucivanju o tome primjenjuju li se strogo kontrolirani uvijeti.

Kako bi se procijenilo je li intermedijer proizveden i upotrebljava li se u strogo
kontroliranim uvjetima tijekom njegova cijelog Zivotnog ciklusa, podnositelj registracije
trebao bi ocijeniti primjenjuju li se svi uvijeti iz ¢lanka 18. stavka 4.:

(a) oslobadanje tvari tehnickim je sredstvima onemoguéeno za vrijeme Citavog
Zivotnog ciklusa, ukljucujuéi proizvodnju, prociséivanje, CiS¢enje i odrZzavanje opreme,
uzorkovanje, analizu, punjenje i praZnjenje opreme i posuda, zbrinjavanje otpada
odnosno prociséavanje i skladistenje; (vidjeti poglavlje 2.1.1);

(b) koriste se tehnologije postupka i tehnologije kontrole koje smanjuju emisije i
izlozenost koja iz njih proizlazi; (vidjeti poglavlje 2.1.2);

(c) tvarima rukuje samo odgovarajuée osposobljeno i ovlasteno osoblje; (vidjeti
poglavlje 2.1.3.);

(d) u slucaju c&iséenja i odrzavanja, prije otvaranja sustava i ulaska u sustav
primjenjuju se posebni postupci kao sto je ispiranje i pranje;

(e) u slucaju nezgode i na mjestima gdje nastaje otpad, koriste se tehnologije
postupka i tehnologije kontrole koje smanjuju emisije i izloZenost koja iz njih proizlazi
tijekom postupaka prociséivanja, ¢is¢enja i odrzavanja (vidjeti poglavije 2.1.4.);

(f) postupci rukovanja tvarima uredno se dokumentiraju i odvijaju pod strogim
nadzorom voditelja lokacije.

Za obje vrste izoliranih intermedijera podnositelj registracije ima dvije mogucénosti na
temelju procjene i opisa uvjeta pod kojima se tvar proizvodi i/ili upotrebljava:

« Podnijeti registracijski dosje koji sadrzi ograniceni skup podataka koji se zahtijeva za
intermedijere, pod uvjetom da zakljuCe da se tvar proizvodi i upotrebljava u strogo
kontroliranim uvjetima. U tom slu¢aju dokumentacija mora sadrzavati pojedinosti o
mjerama upravljanja rizikom koje primjenjuje proizvodac (¢lanak 17. stavak 2. tocka
(f) i ¢lanak 18. stavak 2. tocka (f)) i informacije o mjerama upravljanja rizikom koje
su preporucene korisniku (za prevezene izolirane intermedijere ¢lanak 18. stavak 2.
tocka (f)).

« Podnijeti standardni registracijski dosje kako je opisano u ¢lanku 10. ako ne moze
dokazati da se tvar proizvodi i upotrebljava u strogo kontroliranim uvjetima. Ako bilo
koji od zahtjeva iz ¢lanka 18. stavka 4. to¢aka od (a) do (f) nije ispunjen, registracija
ukljucuje sve informacije koje se zahtijevaju ¢lankom 10. Vazno je napomenuti da se

Medunarodna jedinstvena baza podataka za kemikalije. Vise informacija dostupno je na
https://iuclid6.echa.europa.eu/ )
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nepostojanje onemogucavanja oslobadanja ili nepostojanje smanjivanja ispustanja na
najmanju mogucu mjeru ne moze opravdati omjerom karakterizacije rizika.

Strogo kontrolirane uvjete trebalo bi smatrati kombinacijom tehnickih mjera koje se
temelje na operativnim postupcima i sustavima upravljanja. U skladu s ¢lankom 18.
stavkom 4. strogo kontrolirani uvjeti moraju ukljucivati sljedece elemente:

e Tehnicka sredstva kojima se osigurava onemogucavanje oslobadanja tvari tijekom
cijelog zivotnog ciklusa, uklju¢ujudi sljedeée aktivnosti (¢lanak 18. stavak 4. tocka
(a))

Proizvodnja i prociscivanje

Cis¢enje i odrzavanje opreme

Uzorkovanje i analiza

Punjenje i praznjenje opreme ili posuda

Zbrinjavanje otpada

Skladistenje

e Primjenjuju se tehnologije postupka i tehnologije kontrole kako bi se emisije svele
na najmanju mogucu mjeru (¢lanak 18. stavak 4. tocke (b) i (€))

o emisije ostataka iz onemogucavanja oslobadanja tvari
o emisije iz prociséivanja, CiS¢enja, odrZzavanja nakon nesreca
o emisije iz prociSéivanja, CiS¢enja i odrzavanja na mjestu nastanka otpada

e Posebni postupci prije ulaska u sustav (¢lanak 18. stavak 4. tocka (d))

e Osposobljeno i ovlasteno osoblje (¢lanak 18. stavak 4. tocka (c))

e Postupci uredno dokumentirani i nadzirani (¢lanak 18. stavak 4. tocka (f))

O O O O O O

Taj pristup upravljanju potencijalnim rizicima za zdravlje ljudi i okolis uskladen je s
postojec¢im regulatornim obvezama koje utjecu na proizvodace tvari te ih potvrduje (npr.
kontrola nesreca u skladu s Direktivom 2012/18/EU 8, Integrirano sprjeCavanje i kontrola
onecis¢enja u skladu s Direktivom 2010/75/EU?®, zastita na radu u skladu s Direktivom o
kemijskim sredstvima 98/24/EZ19),

Tehnickim sredstvima onemoguceno oslobadanje tvari ima za cilj sprjeCavanje ispustanja
uz pomo¢ tehnic¢kog oblikovanja procesa ili proizvoda. Fizikalno-kemijska svojstva tvari i
uvjeti procesa (kao Sto su temperatura i tlak) mogu utjecati na razinu i vrstu mjera
potrebnih za onemogucavanje oslobadanja tvari.

Treba naglasiti da se strogo kontrolirani uvjeti moraju posti¢i bez uzimanja u obzir
upotrebe osobne zastitne opreme (0zZ0), osim u iznimnim situacijama u nastavku
(nesrece, incidenti, odrzavanje i CiS¢enje). Osobna zastitna oprema (OZ0O) moze biti dio
strogo kontroliranog koncepta u mjeri u kojoj mu je cilj ograniciti izloZzenost koja proizlazi
1Z:

e nesreca i nezgoda koje mogu nastupiti unatoc prikladnim sustavima upravljanja i
radnim postupcima za sprjeCavanje takvih incidenata i nesreca.

8 Direktiva 2012/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 4. srpnja 2012. od 4. srpnja 2012. o kontroli opasnosti
od velikih nesrec¢a koje uklju€uju opasne tvari, o izmjeni i kasnijem stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 96/82/EZ
° Direktiva 2010/75/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. studenoga 2010. o industrijskim emisijama
(integrirano sprjecavanije i kontrola onecis¢enja)

1% Direktiva Vije¢a 1998/24/EZ od 7. travnja 1998. o zastiti zdravlja i sigurnosti radnika na radu od rizika povezanih
s kemijskim sredstvima.
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¢ radova ciS¢enja i odrZzavanja, pod uvjetom da se prije otvaranja sustava i ulaska u
sustav primjenjuju posebni postupci kao Sto je ispiranje i pranje.

U registracijskom dosjeu nije potrebna potpuna dokumentacija o uspostavljenim strogo
kontroliranim uvjetima, medutim podnositelj registracije trebao bi dati osnovnu naznaku
o nacinu na koji se u svakoj uporabi opisanoj u IUCLID dosjeu postize zakljucak o strogo
kontroliranim uvjetima. U svakoj uporabi IUCLID-a trebalo bi opisati netehnicka sredstva
za strogu kontrolu, tehnicka sredstva za onemogucavanje oslobadanja tvari i strogu
kontrolu za ruc¢nu intervenciju zajedno s tehnologijama za smanjivanje emisija na
najmanju mogucu mjeru (visSe informacija dostupno je u priru¢niku ,Kako pripremiti
registraciju i dosje za PPORD”!!, Informacije za dokumentiranje informacija o upravljanju
rizikom u registracijskom dosjeu navedene su u dodatku 3. Medutim, unutar drustva
trebala bi postojati detaljna interna dokumentacija kako bi se dokazalo da se tijekom
cijelog zivotnog ciklusa intermedijera primjenjuju strogo kontrolirani uvjeti. Nacionalna
provedbena tijela mogu zatraziti takve informacije. Imajte na umu da se moze uputiti i na
relevantnu dokumentaciju o sukladnosti s drugim zakonodavnim okvirima. Detaljna
interna dokumentacija unutar drustva trebala bi ukljucivati barem sljedece:

o obrazlozenje zbog ¢ega se smatra da se tvar upotrebljava kao intermedijer i izjave
kupaca o uporabi tvari kao intermedijera i ispunjavanju strogo kontroliranih uvjeta u
slucaju prevezenog izoliranog intermedijera

o fizikalno-kemijska svojstva intermedijera, relevantna pri odlucivanju o mjerama za
osiguravanje primjene strogo kontroliranih uvjeta

o dokumentaciju o oblikovanju procesa i opreme, posebno one aspekte koji tehnickim
sredstvima pridonose onemogucavanju oslobadanja tvari

o relevantne radne uvjete

. mjere koje odgovaraju zahtjevima odredenima u ¢lanku 18. stavku 4. tocki od (b) do
(f) koje provodi drustvo proizvodaca i preporucuju se korisnicima

. podatci o bilo kakvom ispustanju ostataka i posljedicnom izlaganju koje nastupa
unato¢ mjerama onemogucavanja oslobadanja tvari tehnickim sredstvima i

. dostupne relevantne fizikalne kemijske toksikoloSke i ekotoksikoloske informacije i
sve relevantne referentne ili grani¢ne vrijednosti (npr. ograni¢enja profesionalne
izlozenosti zajednice (OEL-ovi)).

Kako bi se olakSao postupak procjene jesu li ispunjeni strogo kontrolirani uvjeti, u Dodatku
1. nalazi se indikativan i neiscrpan popis pitanja koja bi se mogla razmotriti. Svrha je tog
popisa poduprijeti strukturiranu procjenu i dokumentaciju podnositelja registracije kako bi
se odlucilo primjenjuju li se strogo kontrolirani uvjeti. Za to ¢e biti potreban znatan doprinos
stru¢njaka (npr. upravitelja lokacija, inzenjera).

Treba napomenuti da podnositelj registracije prevezenog izoliranog intermedijera ne mora
od korisnika dobiti pristup povjerljivim poslovnim informacijama (npr. detaljne pojedinosti
procesne tehnologije i/ili inZenjerstva itd.). Naime, korisnik je duZan osigurati da

11 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e
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upotrebljava intermedijer u strogo kontroliranim uvjetima i to potvrditi podnositelju
registracije.

Primjer op¢eg predloska za dokumentiranje nacina proizvodnje i uporabe tvari u strogo
kontroliranim uvjetima naveden je u Dodatku 2. U njemu bi bile sadrzane informacije i
obrazlozenja za pitanja iz Dodatka 1. Imajte na umu da se sve informacije izradene za
potrebe drugog zakonodavstva (npr. za zastitu radnika) mogu upotrijebiti i kao element
za dokazivanje da se primjenjuju strogo kontrolirani uvjeti.

Informacije o pojedinostima mjera upravljanja rizikom koje se primjenjuju na lokaciji
proizvodnje i koje su preporucene korisniku kako bi se postigli strogo kontrolirani uvjeti
moraju biti uklju¢ene u registracijski dosje. Pri dokumentiranju takvih mjera upravljanja
rizikom moze se upudivati na postojece zakonodavne okvire ili industrijske standarde.
Format iz Dodatka 3. preporucuje se kako bi se objasnile mjere upravljanja rizikom u
registracijskom dosjeu IUCLID-a.

2.1.1 Onemogucavanje oslobadanja tvari pomocu tehnickih
sredstava

Onemogucavanje oslobadanja tvari postize se tehnickim oblikovanjem procesa i opreme
¢iji je cilj sprjeCavanje ispustanja. Fizikalno-kemijska svojstva tvari jedan su od ¢imbenika
koje treba uzeti u obzir pri odredivanju pravilnog dizajna za postizanje onemogucavanja
oslobadanja tvari, zajedno s uvjetima procesa ako je to relevantno. Onemogudavanje
oslobadanja tvari primjenjuje se na rukovanje intermedijerima u bilo kojem mjerilu.
Ispustanje tvari trebalo bi sprijeciti sustavima za onemogucavanja oslobadanja, kao Sto
su kombinacije odgovaraju¢ih mehanickih prepreka (npr. zatvoreni prostori) i
aerodinamicke prepreke (npr. lokalna ispusna ventilacija (LEV) kao sastavni dio
zadrzavanja emisija i diferencijalni tlak).

U skladu s ¢lankom 18. stavkom 4.:

~0slobadanje tvari tehnickim je sredstvima onemoguceno za vrijeme Citavog Zivotnog

vvvvv

vvvvv

i skladistenje.”

Kako bi mogao potvrditi i dokumentirati onemogucéavanje oslobadanja tvari, podnositelj
registracije trebao bi opisati uvjete procesa i opremu koja se upotrebljava tijekom cijelog
Zivotnog ciklusa tvari, uzimajuci u obzir fizikalno-kemijska svojstva tvari.

Opis tih tehnickih sredstava i uvjeta trebao bi omoguditi utvrdivanje potencijalne
rezidualne izloZzenosti radnika i okoliSa tvari. Na primjer, trebao bi navesti sredstva
onemogucavanja oslobadanja za razliCite funkcionalne elemente (posude pod tlakom,
brtve, vrece, spremnici, bacve itd.) ukljucene tijekom cijelog postupka kao Sto su
proizvodnja, prijenos (punjenje, praznjenje itd.) ili uzorkovanje tvari ako se mogu
oCekivati potencijalne emisije ostataka u radni prostor ili okolis.

U okviru cjelokupnog postupka onemogucavanja oslobadanja, za razlic¢ite faze obrade
mogu se upotrebljavati razliite strategije zadrzavanja emisija. Na primjer, medusobno se
mogu razlikovati mjere onemogucéavanja oslobadanja za i. Sarzno punjenje i praznjenje
opreme (putem cijevi, cijevnih spojeva), ii. za uzorkovanje (prijenos iz jednog spremnika
u drugi spremnik putem zatvorenog uredaja za uzorkovanje), iii. za CiS¢enje i odrzavanje
i iv. za prijenos i upravljanje izoliranim intermedijerom u rasutom stanju pomocu
cjevovoda i namjenskih objekata za skladistenje u rasutom stanju.
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Primjeri tehnickih mjera koje bi se mogle provesti kako bi se osiguralo onemogucavanje
oslobadanja navedeni su u primjerima od 2. do 7. za zastitu radnika i okoliSa u razlicitim
industrijskim sektorima. Ti primjeri ni na koji nacin nisu obvezujuéi ni iscrpni, veé
ilustriraju vrste mjera ili odredene pojedinacne poslove (npr. punjenje/praznjenje i
rukovanje tvarima) koji se mogu primijeniti.

U primjeru 2. prikazan je nacin kako sustavno odrediti prikladnu strategiju za zadrzavanje
emisija na temelju pristupa stupnjevitog nadzora opisanog u knjizi ,Containment systems
- A design guide”, koju su uredili Nigel Hirst, Mike Brocklebank, Martyn Ryder, a objavio
Institution of Chemical Engineers (IChemE) UK, 2002.

Pristup stupnjevitog nadzora u primjeru 2. obuhvaca pet razina kontrole. Strategija 1.
predstavlja najnizu razinu kontrole (ne smatra se onemogucavanjem oslobadanja tvari), i
jedina uvedena tehnicka mjera je opée prozracivanje. Na razini 2. zadrZzavanja emisija
primjenjuje se lokalna ispusna ventilacija (LEV), ali ona nije dalje ugradena u sustav
mehanickih prepreka. Bududi da se tvari i dalje izravnho manipulira te stoga moze biti
potrebna osobna zastitna oprema, opcenito, razina 2. ne predstavlja onemogucavanje
oslobadanja tvari. Medutim, LEV mozZe biti sastavni dio 3. strategije onemogucavanja
oslobadanja tvari, koja dodatno zahtijeva djelomicno ili potpuno mehanicko ogradivanje.
U sljedecoj ilustraciji strategije spominju se otvori za rukavice i izravno spajanje, no
postoje i druga tehnicka rjeSenja. Razina zatvorenosti pomocu mehanickih prepreka
povecava se od strategije 3. do strategije 5. koja predstavlja vrlo visoku razinu
onemogucavanja oslobadanja tvari za koju je potreban potpuno automatiziran zatvoreni
postupak. Svaka razina onemogucavanja oslobadanja tvari popracena je odgovaraju¢om
strategijom zadrZzavanja emisija koja pruza jasne prakticne savjete o projektiranju i
procesnoj opremi, odrzavanju, pristupu, ispitivanju i testiranju, ciS¢enju i redovnom
odrzavanju, osobnoj zastitnoj opremi, osposobljavanju i nadzoru. Drugim rijeCima, u
strategiji zadrzavanja emisija utvrdeni su kriteriji za onemogucavanje oslobadanja tvari
na prakti¢noj razini.

Primjer 2.: Strategije zadrzavanja emisija pri rukovanju tvarima (primjer
tehnickih mjera)

Za ilustraciju vidjeti prilozenih pet glavnih shema koje odrazavaju razli¢ite strategije.
(Izvor: Hirst H., Brocklebank M., Ryder M. (Eds), Containments Systems- A Design guide,
Institution of Chemicals Engineers (IChemE), 2002.
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Strategy 1: Conirolled
general ventilation

\,:E"..‘!-'*-@
S
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No special engineering requirements; adequate control is achieved by
general ventilation of the process area.
(This strategy is not covered further in this guide)

Strategy 2: Local exhaust
ventilation

A Local Exhaust Ventilation (LEV) system is used to contain the
contaminants within a defined area and draw airborne contaminants
away from the operators’ breathing zone. This can involve either:

= a good point exhaust ventilation; or
= a unidirectional air-flow booth.

This can achieve significant reductions in operators® exposures to the
concentrations of airborne dusts and vapours generated during open
transfer operations of hazardous materials.

Strategy 3: Open handling
within iselator

or

High-integrity closed
coupling without external
containment

Open transfer or handling of hazardous materials takes place within an
isolator.

Typically this might involve surrounding the transfer operation with a
fixed or flexible air-tight barrier. Containers of process material may be
placed in or removed from the isolator only in a way that does not
compromise the integrity of the containment it provides. The operator
uses a glove-port te effect the transfer of material to or from the open
container and to clean empty containers.

This Containment Strategy can also cover transfers effected by means
of a high-integrity coupling between closed containers without an
external isolator.

Strategy 4: Closed
handling within isolater

Closed transfer or handling of the hazardous material takes place
within an isolator.

This is similar to the preceding strategy except that open transfer is not
permitted even within the enclosure. The operator, again using a
glove-port or similar device, attaches the closed container directly to
the access port for the process to form a closed connection and then
opens the valve to cffect the transfer of material.

Strategy 5:
Robotic handling,
contained system

AN

This strategy is adopted for materials so hazardous that even with a
closed transfer system the use of a glove-port represents an unaccep-
table risk because of the possibility that the gloves could rupture. The
transfer therefore has to be effected by a fully automated enclosed
process. The strategy requires highly specialized training and should
be prepared and implemented only afier consultations with experi-
enced health and safety professionals and the HSE.
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Table 6.9 (Continued)

Strategy 2

i

Strategy 3

e

Strategy 4

Strategy 5

A\

Relative location of
operations and LEV
should prevent escape
of contaminants into
the general working
area.

Enclosures should be
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Enclosures should be
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Enclosures must be
fitted with secondary
envelope, both
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Exhausted air may be
recirculated only if first
cleaned by a high-
capacity filter backed
up by a safe-change
High-efficiency
Particulate Arrestor

(HEPA).

Contaminated air from
the extraction system
should be passed
through a suitable
safe-change HEPA
before being exhausted
outside the building.

Contaminated air from
the extraction system
must be passed through
a suitable safe-change
HEPA before being
exhausted outside the
building.

Contaminated air from
the extraction system
must be passed through
at least a double
safe-change HEPA
before being exhausted
outside the building.

A regular preventive
maintenance
programme should be
implemented for air
extraction systems.

Regular certification
and testing of the
filtration system will be
required.

Regular certification
and testing of the
filtration system will
be required.

The filtration system
must be backed up by a
second system. Regular
certification and testing
of both systems is
required.

Operator manipulates
compounds directly.
PPE may be required.

Operator manipulates
compounds via
glove-box interface.

Operator may prepare
containers for transfer
direct from container to
vessel.

Containers for transfer
must be prepared by
robot control in an
enclosed process.

Napomena: Ogledni primjeri tehni¢ke provedbe tih strategija mogu se pronadi u listovima
sa smjernicama za kontrolu prema COSHH-u?'?

12 https://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/index.htm
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Primjer 3.: Farmaceutska industrija: primjeri tehnickih mjera za radnike i zastitu
okolisa

Zadrzavanje emisija provodi se kako bi se sprijecila izlozenost radnika i okoliSa. Projektiranje
i odabir tehnologija kontrole i opreme temelji se na skupu kriterija koji se temelje na
rezultatu. Cilj odabira kontrolnih mjera jest kontrola i sprje¢avanje emisija na izvoru. Primjeri
tehnickih mjera mogu ukljucivati:

Prijenose pomocu izravnog spajanja i zatvorenih sustava, kao Sto su:

e vertikalne procesne linije

e posebni ventili kao Sto je leptirasti ventil

e vakuumski prijenos

Potpuno zatvoreni postupci; prijenosi uporabom izravnog spajanja; tehnologija koja koristi
prepreke/izolatore, kao Sto su:

e izolacijska tehnologija, npr. izolatori

spremnici srednje velic¢ine s prirubnickim leptirastim ventilima

izolatori s mekanim stijenkama (otvori s rukavicama)

Alfa-Beta sustavi za brzi prijenos u ogradenim prostorima

Specijalizirani sustavi za vakuumski prijenos

Primjer 4.: Farmaceutska industrija: primjeri tehnickih mjera za radnike i zastitu
okolisa

Velikim kolicinama petrokemijskih intermedijera bez iznimke se rukuje u kemijskom
postrojenju visoke sigurnosti koje je projektirano tako da se na najmanju mogucu mjeru
svede mogucénost emisija u zrak i vodu. Tipi¢ni primjeri kontrolnih mjera i sustava
uspostavljenih za postizanje takvih strogo kontroliranih uvjeta ukljucuju:

e zatvorene prijenose projektirane tako da sprijeCe curenje, npr. samodrenazne prijenosne
linije

e metode punjenja i praznjenja materijala visoke sigurnosti (npr. suhi spoj, hvatanje i
povrat pare)

e pogone projektirane tako da olaksSaju ocjedivanje i ispiranje pogonske opreme prije

odrzavanja, s recikliranjem i/ili odgovaraju¢im zbrinjavanjem otpada

visoko sigurnosno (nhiske emisije) brtvljenje ventila i prirubnice

linijske kontrole postupka i/ili zatvorene sustave za uzorkovanje

pumpe s niskom emisijom, npr. hermeticke, magnetne, mehanicke brtve

redovito pracenje i pregled radi pronalazenja curenja kako bi se smanjile fugitivne emisije

Primjer 5.: Industrija finih kemikalija: primjeri tehnickih i organizacijskih mjera za
radnike i zastitu okolisa

Za rukovanje intermedijerima u Sarznom postupku u pogonima za fine kemikalije zahtijeva
da postrojenja i sustavi budu projektirani tako da sprijeCe emisije u zrak i vodu. Tipicni
primjeri kontrolnih mjera i sustava uspostavljenih za postizanje takvih strogo kontroliranih
uvjeta ukljucuju:
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prijenose materijala putem zatvorenih sustava (npr. spremnici za polurasuti teret kao sto
su IBC-ovi)

zatvoreni i odzraceni sustavi punjenja (npr. rezaci vreca s ugradenim zbrinjavanjem
ambalaze)

reakcijska posuda s podtlakom (negativan tlak). Ispusni zrak filtrirani i nakon toga spaljen.
Posude povezane fiksnim cijevima.

Praznjenje projektirano tako da se emisije svedu na najmanju mogucu mjeru (npr. u bacve
putem pneumatskih mlaznica i beskonacnih obloga; spajanje velikih vreéa u potpuno
zatvorenom prostoru (npr. otvor za rukavice).

upotreba spremnika opremljenih unutarnjom oblogom za pakiranje i prijevoz
intermedijera.

pogon projektiran tako da olaksa drenazu i ispiranje (i detoksikaciju) opreme prije
odrzavanja

Najveéa moguca upotreba automatiziranih sustava u postupcima kontrole kako bi se na
najmanju mogucu mjeru svelo izravno rukovanje

zatvoreni sustavi uzorkovanja (npr. ormari s prozracivanjem ili tlacne posude za
uzorkovanje)

punjenje/praznjenje u zatvorenoj posudi za skupljanje kako bi se sprijecilo izlijevanje u
otpadne vode

Primjer 6.: Kemijska industrija: utovar i istovar tekuéih proizvoda u Zeljeznicke
vagone

Utovar i istovar tekucih, hlapljivih, proizvoda u Zeljeznicke vagone.
Tvar je uskladistena u spremnicima i utovaruje se u zeljeznicke vagone radi prijevoza na
drugu proizvodnu lokaciju.

Vagoni se utovaruju kroz utakacke ruke.

Postoji informacijski sustav kontrole tako da utovar moze poceti tek kad je ruka cvrsto
spojena.

Na kraju, prije otkopavanja, provodi se ¢is¢enje ruku s N2, a plinovita tvar Salje se natrag
u spremnik kao i tekuca faza kako bi se reciklirala.

Utakacka se ruka ispusta u spremnik koji se ponovno injektira u jedinicu putem elasticnih
crijeva.

Elasticni se dijelovi Ciste i voda se prikuplja radi daljnje obrade.

Primjenjuju se operativni uvjeti i strogo kontrolirani uvjeti radi zastite radnika i okolisa.
Vagon se utovaruje kroz automatiziranu utakacku ruku preporuc¢enog promjera (DN 80
za tekudine i DN 50 za plinove).

Svi su spojevi opremljeni ONIS sustavom (,,ONIS line blind”), ¢ime se izbjegava izlaganje
rezidualnim opasnim kemikalijama.

Primjer 7.: Kemijska i petrokemijska industrija: primjeri tehnickih mjera za zastitu
radnika i okolisa

Spremnici za skladistenje visoko hlapljivih tvari imaju plutaju¢e unutarnje
membrane i dvostruko mehanicko brtvljenje

Primjeri tehnickih mjera:

Zatvoreni prijenosi projektirani tako da sprijeCe curenje (samodrenazne prijenosne linije).
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» Projektiranje pogona tako da olakSa drenazu i ispiranje prije odrzavanja.

= Visoko sigurnosno (niske emisije) brtvljenje ventila i prirubnice (Tip

= ventila ¢vrstocom prianjanja odgovara zahtjevima za fugitivne emisije, utvrdenim
prirubnicama i svojstvima intermedijera)

= Redovito pracenje i pregled radi pronalazenja curenja kako bi se smanjile fugitivne
emisije.

= Spremnici za skladistenje imaju plutaju¢e unutarnje membrane s dvostrukim mehanickim
brtvljenjem.

» Sustavi su smjeSteni na betonskim podlogama kapaciteta propisanih dozvolom
dobivenom od nadleznih tijela za zastitu okoliSa. Dno spremnika i dijelovi zidova uz bazu
takoder su obojeni radi sprjecCavanja korozije. Spremnici su zasticeni katodizacijom. U
spremnicima za skladiStenje ugradena je kontrola razine koja ukljucuje uzbunu na
razinama visoko i visoko-visoko, te neovisnu uzbunu za razinu visoko.

Utovar i istovar hlapljivih tekuéina u/iz spremnika/cisterni i zeljeznickih cisterni. Primjeri
tehnickih mjera za zadrzavanje emisija i svodenje na najmanju mogucu mjeru ispustanja
tijekom poslova utovara/istovara.

* Gornje punjenje kroz kupolu s konusom i rekuperacijom pare

* Gornje punjenje kroz cijev za usis nafte i s rekuperacijom pare

= Gornje punjenje kroz uronjenu cijev i sa zastitnim inertnim plinom

* Donje punjenje sa zatvorenim ulaznim otvorom i s rekuperacijom pare

= Donje punjenje sa zatvorenim ulaznim otvorom i istiskivanjem zraka

* Donje praznjenje komprimiranim zrakom ili inertnim plinom

= Donje praznjenje uz pomoc crpke sa zatvorenim ulaznim otvorom i s usisavanjem zraka

= Donje praznjenje uz pomoc¢ gravitacije sa zatvorenim ulaznim otvorom i s rekuperacijom
pare

» Donje praznjenje uz pomoc¢ crpke sa zatvorenim ulaznim otvorom i s rekuperacijom pare

= Donje praznjenje uz pomoc crpke sa zatvorenim ulaznim otvorom i s inertnim plinom

= Gornje praznjenje uz pomoc crpke sa zatvorenim ulaznim otvorom i s povratom pare

Izmjereni podatci o ispustanju i izlozenosti su koristan element za dokazivanje da je
postignuto strogo ograni¢avanje oslobadanja tvari. Ako takvi podatci nisu dostupni, u tu
se svrhu mogu upotrijebiti izracuni pouzdanog modela izloZenosti.

2.1.2 Tehnologije postupka i tehnologije kontrole u svrhu
smanjivanja emisija i svake posljedichne izloZzenosti na
najmanju mogucu mjeru

Ispustanja i sve posljedicne izlozenosti koje nastupaju unatoC tehnic¢kim sredstvima
onemoguc¢enom oslobadanju tvari moraju se svesti na najmanju moguéu mjeru
tehnologijama postupka i kontrole. Na primjer, u sludaju ispustanja u otpadne vode
(ukljucujudi tijekom postupaka ciSéenja i odrzavanja), strogo kontrolirani uvijeti ukljucuju
tehnike za smanjivanje emisija, na primjer spaljivanjem otpadnih voda ili uklanjanjem tvari
internim prociS¢avanjem, prije otpustanja u otpadne vode. Isti se pristup primjenjuje na
emisije u zrak. Neke tehnike za kontrolu emisija u okolis navedene su u Primjeru 8.

Ucinkovitost svih metoda koje se primjenjuju kako bi se emisije i posljedi¢na izloZenost sveli
na najmanju mogucu mjeru trebala bi biti opisana u podrobnoj dokumentaciji koja se cuva
interno. Nadalje, neke pojedinosti o tim metodama (npr. ucinkovitost) mozda ce trebati biti
uklju¢ene u registracijski dosje.

Dokumentacija i opis primijenjenih metoda mogu se temeljiti na licenciji drustva IPPC ili
dozvoli, sve dok je dostupna dovoljna i odgovarajuc¢a dokumentacija o sukladnosti s uvjetima
dozvole i dok ta dokumentacija dokazuje strogo kontrolirane uvjete. Opcenito, relevantni
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referentni dokument o najboljim raspolozivim tehnikama (BREF)!3 koji se odnosi na
integrirano sprjeCavanje i kontrolu onecis¢enja (IPPC) (Direktiva 2008/1/EZ) moze se
upotrijebiti kao polazna tocka za dokazivanje tehnologija postupka i kontrole s obzirom na
smanjivanje na najmanju mogucu mjeru. Primjeri takvih tehnologija kontrole mogu se
pronadi u dokumentima o najboljim raspolozivim tehnikama (BREF) o preradi u kemijskoj
industriji i o ,Uobicajenim sustavima prociS¢avanja/upravljanja otpadnim vodama i
plinovima u kemijskom sektoru”.

13 http:// http://eippcb.jrc.es/reference/
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Primjer 8.: Nekoliko tehnickih mjera kontrole emisija u okolis

Spaljivanje otpadnog plina: potpuno unistavanje otpadnih plinova pri visokim
temperaturama za navedeno minimalno vrijeme, prema izracunu inZenjera.

e Kondenzator: uredaji niske temperature kroz koje se propustaju otpadne pare ¢ime se
izaziva njihovo ukapljivanje i prikupljanje.

e Cistac: postoji nekoliko vrsta. Obi¢no su to kolone oko kojih cirkulira prikladna otopina
za Cis¢enje, prema specifikacijama inzenjera. Otpadne pare iz postupka i/ili prostora
propustaju se kroz filtar uslijed ¢ega se pare zadrzavaju u otopini za CiS¢enje. Otpadna
otopina za CiS¢enje potom se uklanja spaljivanjem.

e HEPA-filtar: filtar namijenjen zadrzavanju malih cestica. Zrak iz prostora ili dijela
opreme prolazi kroz filtar prije ispustanja u atmosferu. Zagadeni filtar potom se
uklanja spaljivanjem.

e ProcistaC otpadnih voda: procistac otpadnih voda je bioloski i/ili fizikalni/kemijski
sustav u koji se upucuju otpadni vodeni mlazovi iz postupka i otopine dobivene
pranjem/cis¢enjem. Tragovi tvari uklanjaju se iz vode prije ispustanja u okolis.
Napomena: Zadovoljava li procista¢ otpadnih voda uvjete smanjivanja na najmanju
mogucu mjeru ovisi o inherentnim svojstvima tvari. Na primjer:

— Ispustanje tvari koje nisu biorazgradive ne moze se svesti na najmanju
mogucu mjeru bioloSkom obradom.

— Ispustanje tvari koje se upijaju na odredenu matricu tijekom obrade
smatrat ¢e se svedenim na najmanju mogucéu mjeru samo ako naknadna
obrada mulja dovede do uklanjanja tvari.

e Kriogenska obrada: kondenzator vrlo niske temperature koji zaustavlja sve materijale
koji se mogu kondenzirati u tekucinu ili krutinu. Ta tekucina ili krutina potom se uklanja
spaljivanjem.

e Biofiltar: Biofiltar je bioloski sustav u kojem se odredene tvari u ventilacijskim
tokovima razgraduju uz pomo¢ mikroorganizama.

2.1.3 Postupanje obucenog osoblja s tvari

Kako bi se emisije i sve posljedi¢ne izlozenosti svele na najmanju moguéu mjeru, samo
osposobljeno i ovlasteno osoblje moze rukovati tom tvari (¢lanak 18. stavak 4. tocka (c)).
Radnicima koji rukuju posrednicima osigurat ¢e se barem:

« osposobljavanje i informacije o operativhim postupcima specificnima za proces i
zadatak, odgovarajuc¢e mjere predostroznosti, radni postupci tijekom poremecaja u
procesu i u situacijama nesrece te radnje koje se treba poduzeti radi vlastite zastite i
zastite drugih radnika u radnom prostoru. Odgovarajuca arhiva i dokumentacija o
osposobljavanju moraju biti dostupni na lokaciji.

o  pristup sigurnosno-tehni¢ckom listu (STL), koji uklju¢uje informacije o postojanim,
bioakumulativnim i reproduktivno toksi¢cnim odnosno vrlo postojanim i vrlo
bioakumulativnim svojstvima tvari, kao Sto su njezin identitet, rizici za sigurnost i
zdravlje, relevantne granicne vrijednosti izlaganja na radnom mjestu (na razini EU-a
i nacionalnoj razini) te drugim relevantnim zakonskim odredbama.

Ti bi se postupci trebali primjenjivati na sve osoblje koje rukuje tvarima, ukljucujudi
tijekom radova cis¢enja i odrzavanja.
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2.1.4 Slucajevi nesrece i mjesto nastanka otpada

Moraju postojati tehnologije postupka i/ili tehnologije kontrole koje se upotrebljavaju za
smanjenje emisija na najmanju mogucu mjeru u slucajevima nesreca i u slucajevima
nastanka otpada (Clanak 18. stavak 4. tocka (e)). Pritom se mogu prouciti pojasnjenja i
provesti zahtjevi u skladu s Direktivom 2014/34/EU'* o kontroli opasnosti izazvanih
velikim nesre¢ama koje ukljucuju opasne tvari i s Direktivom 94/9/EZ o opremi i zastitnim
sustavima namijenjenima za upotrebu u potencijalno eksplozivnhim atmosferama.
Napomena: Za postupke obrade otpada trebalo bi uputiti na odgovarajuéu tehniku
sadrzanu u dokumentu o najboljim raspolozivim tehnikama (BREF) o uobicajenim
sustavima obrade otpadnih voda i plinova te upravljanjem njima u kemijskom sektoru®>,

2.1.5 Sustavi upravljanja

Sustavi upravljanja su dobra mogucénost za osiguravanje pravilne primjene mjera
upravljanja rizicima. Sustav upravljanja ukljuc¢uje prikladne radne postupke kako bi se
osiguralo da se mjere kontrole doista primjenjuju16. Takvim se sustavom mogu definirati
i upravljacke odgovornosti, postupci autorizacije (npr. za odrzavanje ili otvaranje opreme),
zahtjevi za inspekciju i reviziju itd.

Na svakoj lokaciji sustav upravljanja trebao bi sadrzavati upudivanje na postupke za
sprjeCavanje nesreca i odgovor na njih. Moze biti prikladno povezati taj sustav s
operativnim sustavima inzenjerske kontrole. U slu¢aju prevezenog intermedijera, svakoj
od raznih ukljucenih strana (dobavljac i kupac) bit ¢e potreban sustav upravljanja kako bi
osigurali onemogucavanje oslobadanja tvari i kontrolirane uvjete tijekom zivotnog ciklusa
intermedijera.

2.1.6 Sazetak nacela

Kljuna nacela strogo kontroliranih uvjeta za registraciju intermedijera u skladu s ¢lancima
17. i 18. Uredbe REACH saZeta su u nastavku:

e Svi uvjeti iz ¢lanka 18. stavka 4. moraju biti ispunjeni istodobno. Cijeli Zivotni ciklus
intermedijera mora biti obuhvacen strogo kontroliranim uvjetima;

e Ako su strogo kontrolirani uvjeti prijavljeni, karakterizacija rizika ne moze se
upotrijebiti za opravdanje nedostatka ili nepostojanja tehnologija za onemogucavanje
oslobadanja tvari i smanjenje emisija na najmanju mogucéu mjeru;

¢ Nacrtom onemogucavanja oslobadanja tvari mora se (tehnic¢kim sredstvima) sprijeciti
izlaganje radnika tvari i ispustanje tvari u okolis. Kako bi se postigao taj cilj, za svaki
pojedini korak procesa mora se utvrditi najucinkovitija strategija onemogucavanja
oslobadanja, uzimajuéi u obzir uvjete postupka i fizikalno-kemijska svojstva

14Direktiva 2014/34/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava
¢lanica u odnosu na opremu i zastitne sustave namijenjene za upotrebu u potencijalno eksplozivnim atmosferama
https://eippch.jrc.ec.europa.eu/reference/common-waste-water-and-waste-gas-treatmentmanagement-systems-
chemical-sector-0

16 U praksi, sustavi upravljanja ukljuuju strukturu za odgovor na nesrece i dokazivanje sukladnosti s relevantnim
zakonodavstvom i/ili normama u podrucju zastite na radu i zastite okoliSa.
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intermedijera. Strategija onemogucavanja oslobadanja moze se sastojati od
kombinacije mehanickih i aerodinamickih prepreka

e Tehnicka sredstva za zadrzavanje emisija i tehnologije kontrole uvijek se trebaju
razmatrati u kontekstu kontrole postupka i osposobljavanja radnika. Stoga su
onemogucavanje oslobadanja i kontrola postupka (ukljucujuc¢i osposobljavanje)
zajednicki elementi strategije strogo kontroliranih uvjeta

e Podatci o ispustanju i izlozenosti su dodatan korisni element za provjeru da je
onemoguceno oslobadanje tvari. U tu se svrhu mogu koristiti i pouzdani izracuni
modela izlozenosti.

2.2 Zahtjevi za registraciju internih izoliranih
intermedijera.

Interni izolirani intermedijeri proizvedeni u koli¢inama od jedne ili vise tona godisSnje
moraju se registrirati pri Agenciji. Kako bi imao koristi od smanjenih zahtjeva za
registraciju internih izoliranih intermedijera, proizvoda¢ mora potvrditi da se tvar
upotrebljava i proizvodi samo u strogo kontroliranim uvjetima tijekom cijelog Zivotnog
ciklusa kako je definirano u ¢lanku 17. stavku 3. (vidjeti i odjeljak 2.1).

Sljedece su informacije potrebne prema ¢lanku 17. stavku 2.:

o Identitet proizvodaca: informacije koje treba podnijeti podrobno su navedene
u odjeljku 5.2.1. Opce informacije o podnositelju registracije i o registriranoj tvari
Smjernica za registraciju.

o Identitet intermedijera: informacije koje treba dostaviti za identifikaciju tvari
jednake su onima koje treba dostaviti za potpunu registraciju (vidjeti odjeljak
5.2.1. Opce informacije o podnositelju registracije i o registriranoj tvari Smjernica
za registraciju).

¢ Razvrstavanje intermedijera: podnositelj registracije mora odrediti
razvrstavanje svoje tvari s obzirom na fizikalno-kemijska svojstva, okolis i
zdravlje ljudi. To razvrstavanje treba biti dokumentirano u odjeljku 2. obrasca
IUCLID, pod naslovom ,razvrstavanje”. ViSe smjernica o razvrstavanju i
oznacivanju dostupno je u odjeljku 5.2.2. Razvrstavanje i oznacivanje Smjernica
za registraciju.

¢ Sve dostupne informacije o fizikalno-kemijskim svojstvima intermedijera
te njegovim ucdincima na zdravlje ljudi ili okolis: ako je podnositelj
registracije u zakonitom posjedu ili ima dopustenje za upucivanje na cjelovito
izvjesS¢e o studiji (potpuna studija ili sazetak studije moZe se slobodno koristiti
najmanje 12 godina nakon njegova podnosenja u okviru registracije (¢lanak 25.
stavak 3.), duzan je podnijeti sazetak studije u okviru svoje registracije, osim ako
je u slucaju zajedniCke registracije glavni podnositelj registracije podnio
informacije (vidjeti odjeljak 2.5).

o Kratak op¢i opis upotrebe: za izolirane intermedijere potreban je samo kratak
opci opis identificiranih upotreba tvari kako je opisano u odjeljku 3.5. Priloga VI.
Vise pojedinosti o tome Sto je sve potrebno izvijestiti dostupno je u odjeljku 5.2.3.
Proizvodnja, uporaba i izlozenost Smjernica za registraciju.
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¢ Pojedinosti o primijenjenim mjerama upravljanja rizikom: pojedinosti o
mjerama upravljanja rizikom (vidjeti Dodatak 3.) trebalo bi navesti u IUCLID-u.
Informacije moraju ukljucivati opis ucinkovitosti primijenjenih mjera upravljanja
rizikom, koji je dovoljan da se dokaze da je onemogucéeno oslobadanje tvari
tijekom njezina cijelog zivotnog ciklusa te da se tvar proizvodi i upotrebljava u
strogo kontroliranim uvjetima. ViSe informacija o tome kako opisati primijenjene
mjere upravljanja rizicima i njihovu ucinkovitost dostupno je u Dodatku 3.

Ako podnositelj registracije ne moze na temelju dostupnih informacija i znanja o postupku
zakljuciti da se tvar proizvodi i upotrebljava u strogo kontroliranim uvjetima, mora se
podnijeti potpuna registracija u skladu s ¢lankom 10. kako je opisano u Smjernicama za
registraciju.

Kad je rijeC o priopéavanju mjera upravljanja rizikom korisnicima intermedijera, u odjeljku
8.2. Priloga II. Uredbi Komisije 453/2010'7 navodi se sljedece: ,Ako je tvar registrirana
kao izolirani intermedijer (interni ili prevezeni), dobavlja¢ ¢ée navesti da je sigurnosno-
tehnicki list u skladu s posebnim uvjetima koji opravdavaju registraciju u skladu s ¢lankom
17. odnosno 18.

Kao posljedica toga, za interne izolirane intermedijere korisniku bi u sklopu sigurnosno-
tehnickog lista trebalo opisati mjere upravljanja rizikom koje su u skladu s odredbama
¢lanka 18. stavka 4.

2.3 Zahtjevi za registraciju prevezenih izoliranih
intermedijera

Prevezeni izolirani intermedijeri koji se proizvode ili uvoze u koli¢inama od jedne ili viSe
tona godisnje moraju se registrirati pri Agenciji. Kako bi imao koristi od smanjenih zahtjeva
za registraciju prevezenih izoliranih intermedijera, proizvodac ili uvoznik mora sam
potvrditi ili navesti da je primio potvrdu od korisnika da se tvar upotrebljava i proizvodi
samo u strogo kontroliranim uvjetima tijekom cijelog Zivotnog ciklusa kako je definirano
u ¢lanku 18. stavku 4. (vidjeti i odjeljak 2.1).

Stoga bi podnositelj registracije prevezenog intermedijera prvo trebao od razlicitih
korisnika kojima se tvar isporucuje dobiti potrebnu potvrdu o tome upotrebljava li se tvar
u strogo kontroliranim uvjetima ili ne.

Za prevezene izolirane intermedijere u koli¢inama manjim od 1000 tona godisnje, sljedece
su informacije potrebne u skladu s ¢lankom 18. stavkom 2.:

¢ Identitet proizvodaca ili uvoznika: informacije koje treba podnijeti podrobno
su navedene u odjeljku 5.2.1. Opce informacije o podnositelju registracije i o
registriranoj tvari Smjernica za registraciju.

o Identitet intermedijera: informacije koje treba dostaviti za identifikaciju tvari
jednake su onima koje treba dostaviti za potpunu registraciju (vidjeti odjeljak
5.2.1. Opce informacije o podnositelju registracije i o registriranoj tvari Smjernica

17 Uredba Komisije (EU) br. 453/2010 od 20. svibnja 2010. o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog
parlamenta i Vije¢a o registraciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH). SL L 133, 31.5.2010.
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za registraciju) uz izuzece opisa analitickih metoda (odjeljci od 2.3.5. do 2.3.7.
Priloga VI.) koji nisu potrebni.

¢ Razvrstavanje intermedijera: podnositelj registracije mora odrediti
razvrstavanje svoje tvari s obzirom na fizikalno-kemijska svojstva, okolis i
zdravlje ljudi. To razvrstavanje treba biti dokumentirano u odjeljku 2. obrasca
IUCLID, pod naslovom ,razvrstavanje”. Vise smjernica o razvrstavanju i
oznacivanju dostupno je u odjeljku 5.2.2. Razvrstavanje i oznacivanje Smjernica
za registraciju.

e Sve dostupne informacije o fizikalno-kemijskim svojstvima intermedijera
te njegovim udincima na zdravlje ljudi ili okolis: ako je podnositelj
registracije u zakonitom posjedu ili ima dopustenje za upudivanje na potpunu
studiju (potpuna studija ili saZzetak studije moze se slobodno koristiti najmanje 12
godina nakon njegova podnoSenja u okviru registracije (¢lanak 25. stavak 3.),
duzan je podnijeti sazetak studije u okviru svoje registracije, osim ako je u slucaju
zajednicke registracije glavni podnositelj registracije podnio informacije (vidjeti
odjeljak 2.5).

o Kratak opéi opis upotrebe: za izolirane intermedijere potreban je samo kratak
opc¢i opis identificiranih uporaba tvari opisanih u odjeljku 3.5. Priloga VI. Vise
pojedinosti o tome koje je informacije potrebno dostaviti dostupno je u odjeljku
5.2.3. ,Proizvodnja, uporaba i izloZzenost” .

¢ Pojedinosti o mjerama upravljanja rizikom koje su primijenjene i
preporucene korisniku, uz upuéivanje na c¢lanak 18. stavak 4.: pojedinosti
0 mjerama upravljanja rizikom trebalo bi navesti u IUCLID-u (vidjeti Dodatak 3.).
Informacije moraju ukljucivati opis ucinkovitosti primijenjenih mjera upravljanja
rizikom, koji je dovoljan da se dokaze da je onemoguceno oslobadanje tvari
tijekom njezina cijelog zZivotnog ciklusa te da se tvar proizvodi i upotrebljava u
strogo kontroliranim uvjetima. ViSe informacija o nacinu opisivanja primijenjenih
mjera upravljanja rizikom i njihovoj ucinkovitosti dostupno je u Dodatku 3.

Za prevezene izolirane intermedijere u koli¢inama od 1000 ili vise tona godiSnje po
proizvodacu ili uvozniku podnositelj registracije ukljucuje dodatne informacije navedene u
Prilogu VII. Uredbi. ViSe pojedinosti o tome Sto je potrebno dostaviti dostupno je u
Smjernicama za registraciju.

Na temelju dostupnih informacija i znanja o postupku na razli¢itim lokacijama, ili ako
potvrda nije dostupna, podnositelj registracije mozda ne¢e modci zakljuciti da se tvar
upotrebljava u strogo kontroliranim uvjetima. U tom slu¢aju mora se podnijeti potpuna
registracija u skladu sa standardnim zahtjevima obavjesc¢ivanja utvrdenima u Uredbi
REACH i opisanima u Smjernicama za registraciju, uzimajuci u obzir tonazu proizvedene
ili uvezene tvari.

Kad je rije€ o priopéavanju mjera upravljanja rizikom korisnicima intermedijera, u odjeljku
8.2. Priloga II. Uredbi Komisije 453/2010'8 navodi se sljedece: ,Ako je tvar registrirana
kao izolirani intermedijer (interni ili prevezeni), dobavlja¢ ¢e navesti da je sigurnosno-
tehnicki list u skladu s posebnim uvjetima koji opravdavaju registraciju u skladu s ¢lankom
17. odnosno 18.

18 Uredba Komisije (EU) br. 453/2010 od 20. svibnja 2010. o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog
parlamenta i Vije¢a o registraciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH). SL L 133, 31.5.2010.

34



Smjernice o intermedijerima
Verzija 3.1 - sijecanj 2023.

Kao posljedica toga, za prevezene izolirane intermedijere korisniku bi u sklopu sigurnosno-
tehnickog lista trebalo opisati mjere upravljanja rizikom koje su u skladu s odredbama
¢lanka 18. stavka 4.

2.4 Priprema registracijskog dosjea za izolirane
intermedijere

Clankom 111. zahtijeva se da tehnicki dosje mora biti u formatu Medunarodne jedinstvene
baze podataka za kemikalije, skraceno IUCLID (engl. International Uniform Chemical
Information Database). To znaci da bi se za pripremu dosjea mogli upotrebljavati i drugi
informaticki alati pod uvjetom se uz pomoc¢ njih dobije potpuno isti format. U ovom je
dokumentu opisana samo priprema registracijskog dosjea s pomoc¢u IUCLID-a. Posljednja
verzija ovog softvera je IUCLID koji ¢e se koristiti kao referenca u ovom dokumentu i za
koji su dostupne posebne smjernice Smjernice o IUCLID-u. Sve ¢e strane modi besplatno
preuzeti softver IUCLID s mreznog mjesta IUCLID-a na adresi http://iuclid.eu ako se
upotrebljava u nekomercijalne svrhe.

Potpuni registracijski dosje trebalo bi podnijeti Agenciji putem REACH IT-a na nacin opisan
u odjeljku 5.2. Priprema tehnickog dosjea Smjernica za registraciju.

IUCLID omogucuje podnositelju registracije intermedijera da izradi registracijski dosje za
interne izolirane intermedijere, prevezene izolirane intermedijere proizvedene u koli¢ini do
1000 tona i prevezene izolirane intermedijere proizvedene u koli¢ini od 1000 tona ili viSe
godisnje. U svakom slucaju u registracijskom dosjeu treba navesti sve dostupne i
relevantne informacije. Ovisno o predlosku koji je odabrao podnositelj registracije, jasno
su utvrdena polja koja treba ispuniti u IUCLID-u (objasnjeno u Dodatku 3.) (vise
informacija dostupno je u priru¢niku ,Kako pripremiti registracijski dosje i dosje o PPORD-
u "9).

2.5 Zajednicka dostava podataka o izoliranim
intermedijerima dvaju ili vise podnositelja
registracije.

Nekoliko razli¢itih podnositelja registracije moze proizvoditi ili uvoziti tvar koja se
upotrebljava kao izolirani intermedijer (interni ili prevezeni) za uporabe kao intermedijera
i neintermedijera. U tom slucaju je potrebno podnijeti zajednicku registraciju. Podnositelji
registracije moraju se pridrzavati op¢ih smjernica izradenih za zajednicku registraciju
(vidjeti odjeljak 4.3. Zajednicka dostava podataka iz Smjernica za registraciju).

Na podnositelje registracije intermedijera primjenjuju se posebna pravila kako je
navedeno u ¢lanku 19.

Nakon identifikacije vodeceg podnositelja registracije, prvo mora dostaviti sljedece
zajednicke informacije uz suglasnost ostalih proizvodaca ili uvoznika:

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-

8538-52ccde74070e
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e razvrstavanje intermedijera, i

e sve dostupne postojece informacije o fizikalno-kemijskim svojstvima intermedijera
te njegovim ucincima na zdravlje ljudi ili okolis.

e Ako jedan od podnositelja registracije proizvodi ili uvozi izolirane intermedijere u
kolic¢ini od 1000 ili vise tona, preporucuje se da vodecéi podnositelj registracije
dostavi informacije iz Priloga VII., u skladu s ¢lankom 18. stavkom 3.

Svaki podnositelj registracije duzan je potom zasebno dostaviti odredene informacije:

identitet proizvodaca

identitet intermedijera

kratak opci opis upotrebe (tj. intermedijer za kemijsku sintezu)

pojedinosti o0 mjerama upravljanja rizikom

Ako jedan podnositelj registracije ne zZeli zajednicki dostaviti informacije o razvrstavanju
ili fizikalno-kemijskim svojstvima i njegovim ucincima na zdravlje ljudi i okolis, to moze
uciniti odvojeno, pod uvjetom da postoji jasno i opravdano obrazlozenje odvojene dostave
u skladu s razlozima odredenima u ¢lanku 19. stavku 2. Ti su razlozi:

e ako bi mu zajedni¢ka dostava informacija izazvala nerazmjerne troskove ili

e ako bi se zajednickom dostavom informacija otkrile informacije koje on smatra
poslovno osjetljivima i ako bi zbog toga mogao pretrpjeti znalajnu poslovnu Stetu
ili

e ako se ne slaze s vodelim podnositeljem registracije u pogledu izbora tih

informacija.

Opc¢e smjernice o nacinu dokumentiranja razloga za dostavu podataka odvojeno od
zajednicke registracije dostupne su u odjeljku 4.3.3. ,Uvjeti za odbijanje zajednicke
dostave podataka” Smjernica za registraciju.

2.6 Vremenski okviri

Ista se pravila primjenjuju na registraciju intermedijera i registraciju neintermedijera. Za
viSe informacija vidjeti odjeljak 2.3. ,Kada registrirati?” Smjernica za registraciju.

Tvari koje su vec prijavljene u skladu s Direktivom 67/548/EEZ smatraju se registriranima.
Unatoc¢ tome, primjenjuju se neke odredbe, a pojedinosti su dostupne u odjeljku 2.2.4.3.
»Tvari prijavljene prema Direktivi 67/548/EEZ"” Smjernica za registraciju.

2.7 Naknada za registraciju

Naknade za registraciju odredene su Uredbom o naknadama i pristojpama (EZ) br.
340/2008. Za vise informacija vidjeti odjeljak o Uredbi o naknadama i pristojpama (EZ)
340/2008 Smjernica za registraciju.
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Dodatak 1.: Ilustrativni popis pitanja koja se mogu uzeti
u obzir pri provjeri jesu |li izolirani intermedijeri
proizvedeni i upotrijebljeni u strogo kontroliranim
uvjetima

Ovaj popis moze upotrebljavati

» podnositelj registracije izoliranog intermedijera (proizvodac ili

uvoznik) i

» korisnik intermedijera koji Zeli potvrditi podnositelju registracije da se
njegova uporaba odvija u strogo kontroliranim uvjetima

Dokumentacija mora sadrzavati obrazloZenje relevantnih pitanja navedenih u nastavku.
1. Je li uzet u obzir zivotni ciklus tvari?

a) Proizvodnja intermedijera? Kontinuirani postupak ili Sarzni postupak? Opseg
postupka?

b) Upotreba intermedijera? Kontinuirani postupak ili Sarzni postupak? Opseg
postupka?

c) Konacna sinteza?
d) Ima li prociséivanja?
e) Uzorkovanje i analiza?
f) Punjenje i praznjenje iz opreme ili posuda i svaki drugi prijenos tvari?
g) Ima li relevantnog skladistenja?
h) Obrada otpada?
2. Je li uspostavljeno onemoguéeno oslobadanje tvari tehnickim sredstvima?

a) Oslobadanje tvari onemogucava se sljede¢im sredstvima (uputiti na faze
Zivotnog ciklusa i korake postupka pod 1.): .....

b) Postupci kojima se osigurava ogranic¢avanje oslobadanja tvari primijenjeni su i
odrzavaju se u svim fazama proizvodnje i obrade

c) Postoji sustav upravljanja
d) Provedba postojeceg zakonodavstva EU-a

e) Provode se mjerenja za provjeru mogucih preostalih emisija. To ukljucuje: ......
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3. Upotrebljavaju li se tehnologije postupka i tehnologije kontrole kako bi se emisije
svele na najmanju mogucéu mjeru?

a) Emisije ostataka iz onemogucavanja oslobadanja pojavljuju se u sljede¢im fazama

procesa. ....... Te su emisije svedene na najmanju mogucu mjeru sljedeé¢im tehnikama
postupka i tehnikama kontrole (potrebno je razlikovanje u pogledu radnih mjesta i
okolisa): .......

b) Emisije iz procis¢ivanja, ¢is¢enja i odrzavanja nakon nesreca svedene su na najmanju
mogucu mjeru sljede¢im tehnikama postupka i tehnologijama kontrole (potrebno je
razlikovanje u pogledu radnih mjesta i okolisa): ..........

c) Emisije iz procisc¢ivanja, ¢is¢enja i odrzavanja svedene su na najmanju mogucéu mjeru
sljedec¢im tehnikama postupka i tehnologijama kontrole (potrebno je razlikovanje u
pogledu radnih mjesta i okolisa): ..........

d) Emisije iz rukovanja otpadom svedene su na najmanju moguéu mjeru sljede¢im
tehnikama postupka i tehnologijama kontrole (potrebno je razlikovanje u pogledu
radnih mjesta i okolisa):

4. Rukuje li tvarima samo odgovarajuce osposobljeno i ovlasteno osoblje?

a) Ta tvar i/ili postupak obuhvaceni su relevantnim programom osposobljavanja ili
autorizacije

b) Postupkom se osigurava da samo osposobljene i ovlastene osobe rukuju odredenom
tvari

c) Uzeti su u obzir drugi zakonodavni okviri koji kontroliraju rukovanje odredenom tvari

5. Primjenjuju li se posebni postupci tijekom poslova cCis¢enja ili odrzavanja a prije
otvaranja sustava i ulaska u sustav?

a) Za lokaciju prikladni postupci zadrzavanja emisija tijekom c¢iS¢enja i odrzavanja uzeti
su u obzir pri projektiranju postrojenja i u inZzenjerskom projektu

b) Provjere sustava radnih postupaka ukljucuju ¢iS¢enje i odrzavanje procesne opreme
c) Mjere upravljanja rizikom primjenjuju se tijekom ciS¢enja i odrzavanja

d) Posebni postupci prije otvaranja sustava To ukljuCuje npr. ispiranje i pranje i......
(dodatno navesti)

6. Dokumentiraju li se uredno postupci rukovanja tvarima i jesu li pod nadzorom
voditelja lokacije?

a) Postupci na radnom mjestu procijenjeni su i dokumentirani
7. Za prevezene izolirane intermedijere:

a) Dokumentirana je potvrda da se sinteza druge/drugih tvari iz tog intermedijera odvija
u strogo kontroliranim uvjetima.
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Dodatak 2.: Primjer predloska za dokumentiranje internih
informacija o strogo kontroliranim uvjetima izoliranih
intermedijera

Ovaj predlozak moze upotrebljavati

» podnositelj registracije izoliranog intermedijera (proizvodac ili uvoznik) i

» korisnik intermedijera koji Zeli potvrditi podnositelju registracije da se
njegova upotreba odvija u strogo kontroliranim uvjetima

1. Opis tehnoloskog postupka koristenog u proizvodnji
2. Opis uporaba tvari.
Navesti opis uporaba tvari na razli¢itim lokacijama.

Provjeriti jesu li obuhvaceni svi relevantni postupci skladiStenja, prerade i sinteze konacne
tvari.

3. Je li onemoguceno oslobadanje tvari:
a. Tijekom procesa proizvodnje?
e Opis procesa i tehnickih sredstava za zadrzavanje emisija tvari.
¢ Utvrdivanje potencijalnih emisija za:
* radni prostor
= okoli$
e prema potrebi, procjene na temelju modela ili dostupni podatci o pracenju

e Uspostavljeni postupci i sustavi radi sukladnosti s pozitivhim propisima o
zdravlju, sigurnosti i okolisu.

b. Tijekom uporabe?
e Opis procesa i tehnickih sredstava za zadrzavanje emisija tvari.
e Utvrdivanje mogucih emisija u:
* radni prostor
= okoli$ (zrak, otpadne vode, tlo itd.)
e prema potrebi, na temelju modela ili dostupni podatci o pracenju.
c. Tijekom prijenosa tvari prije i nakon prijevoza?
e Opis procesa i tehnickih sredstava za zadrZzavanje emisija tvari.

e Utvrdivanje potencijalnih emisija za:
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* radni prostor
= okoli$ (zrak, otpadne vode, tlo itd.)
e prema potrebi, na temelju modela ili dostupni podatci o pracenju.
4. Ako su emisije utvrdene na lokacijama proizvodnje ili uporabe, postoje li
tehnologije postupka i tehnologije kontrole za smanjenje emisija i posljedicne

izlozenosti na najmanju mogucéu mjeru?

Opisati postojece tehnologije postupka i tehnologije kontrole, ukljucujuéi one koje se
primjenjuju nakon nesreca te za prikupljanje i obradu otpada.

5. Rukuje li tvarima osposobljeno i oviasteno osoblje?
¢ Ima li osoblje sigurnosno-tehnicke listove (STL) tvari kojima rukuje?

e Je li dovoljno osposobljavanje i informiranje o prikladnim mjerama opreza i radnim
postupcima (pravilno oznacdivanje odredenih radnih mjesta) u radnom prostoru?

e Je li zajamceno da samo osposobljeno osoblje rukuje opasnim tvarima?

Opisati postojece informiranje i osposobljavanje.
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Dodatak 3.: Nacin dokumentiranja informacija o upravljanju
rizikom u registracijskom dosjeu za interne i prevezene
izolirane intermedijere u IUCLID-u

Podnositelj registracije izoliranog intermedijera (proizvodac ili uvoznik) moze upotrijebiti
informacije u nastavku kako bi u IUCLID-u pruZio osnovnu naznaku na koje se uvjete odnosi
njihov zakljuéak da su uspostavljeni strogo kontrolirani uvjeti.

Napomena: Ove se informacije ne smiju objaviti na internetskim stranicama ECHA-e.
1. Kratak opis tehnoloskog procesa primijenjenog u proizvodnji intermedijera

Navesti opli tehnicki opis (bez pojedinosti). Jednostavan shematski prikaz moze pomodéi u
razumijevanju. Osigurati da su ovim opisom obuhvacéene sve relevantne aktivnosti (pojedinacni

vvvvv

punjenje i praznjenje, skladistenje i obrada otpada.
2. Kratak opis tehnoloskih procesa koji se primjenjuju pri upotrebi intermedijera.

Navesti opéi tehnicki opis. Jednostavnim shematskim prikazom moze se pomodi u razumijevanju.
Osigurati da su sve relevantne aktivnosti (pojedinacni postupci) obuhvaéene ovim opisom, kao

vvvvv

praznjenje, skladistenje i obrada otpada.

3. Sredstva onemogucavanja oslobadanja i tehnologije za svodenje na najmanju
mogucu razinu koje podnositelj registracije primjenjuje tijekom procesa
proizvodnje i/ili uporabe

o Opis tehnickih sredstava za onemogucavanje oslobadanja tvari. Uputiti na razlicite
aktivnosti (pojedinacne postupke) i faze Zivotnog ciklusa, prema potrebi (vidjeti
Dodatak 1.)

o Utvrdivanje emisija ostataka za:
. radni prostor
. okolis (zrak, vodeni tokovi na lokaciji)
o Opis postojecih tehnologija postupka i tehnologija kontrole kako bi se emisije i
posljedi¢na izlozenost sveli na najmanju mogucéu mjeru. Grubi koli¢inski iskaz
ispustanja i informacije o ucinkovitosti tehnika kontrole mogu biti korisni kako bi

se dokazalo da tehnologije osiguravaju onemogucéavanje oslobadanja i smanjenje
ispustanja na najmanju mogucéu mjeru.

" radni prostor
. okolis (zrak, otpadne vode, ispustanje s lokacije)
o Navesti sredstva wupravljanja i osposobljavanje koji posebno pridonose

funkcioniranju prethodno opisanih tehnickih sredstava.
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4. Sredstva ogranicavanja oslobadanja i tehnologije svodenja na najmanju
mogucu mjeru preporuceni korisniku intermedijera:

o

@)

Opis tehnickih sredstava kojima se onemogucava oslobadanje tvari. Uputiti na
razlic¢ite faze zivotnog ciklusa i aktivnosti (pojedinacne postupke), prema potrebi
(vidjeti Dodatak 1.)

Utvrdivanje emisija ostataka za:
. radni prostor
. okoli$ (zrak, vodeni tokovi na lokaciji)

Opis postojecih tehnologija postupka i tehnologija kontrole kako bi se emisije i
posljedi¢na izlozenost sveli na najmanju moguéu mjeru? Grubi koli¢inski iskaz
ispustanja i informacije o ucinkovitosti tehnika kontrole mogu biti korisni kako bi
se dokazalo da tehnologije osiguravaju onemogucavanje oslobadanja i smanjenje
ispustanja na najmanju mogudu mjeru.

" radni prostor
. okolis (zrak, ispustanje otpadnih voda s lokacije)
Navesti sredstva upravijanja i osposobljavanje koji posebno pridonose

funkcioniranju prethodno opisanih tehnickih sredstava.

Jesu li ti ili ostali postupci priopceni korisniku intermedijera?

5. Posebni postupci koji se primjenjuju tijekom cis¢enja i odrzavanja

@)

@)

Opis posebnih postupaka (kao Sto su ispiranje i pranje) primijenjenih prije
otvaranja sustava (sve jedinice za rad u zatvorenom stanju tijekom Zivotnog
ciklusa tvari) i ulaska u sustav radi poslova CiS¢enja i odrzavanija.

Jesu li ti ili ostali postupci priopceni korisniku intermedijera?

6. Opisati aktivnost i vrstu osobne zastitne opreme u sluc¢aju nesreca, incidenata,
odrzavanja i ¢iS¢enja

@)

o

Ukratko navesti aktivnosti i potrebnu vrstu osobne zastitne opreme za prethodno
navedene situacije (nisu potrebne pojedinosti).

Jesu li ti ili drugi postupci te prikladna osobna zastitna oprema priopcéeni korisniku
intermedijera?

7. Informacije o otpadu

o

Utvrditi faze procesa u kojima nastaje otpad (npr. procis¢ivanje, odrzavanje,
kontrole emisija). Ukratko opisati vrstu obrade koja se primjenjuje na lokaciji.

Ukratko opisati vrstu obrade koje se primjenjuje izvan lokacije.

Grubi koli¢inski iskaz koli¢ina otpada moze biti koristan kako bi se dokazalo da
tehnologije osiguravaju onemogucavanje oslobadanja tvari i smanjenje ispustanja
na najmanju mogucéu mjeru.
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Dodatak 4.: definicija intermedijera

A4.1 Uvod

Intermedijeri su vrsta tvari za koje su, zbog izvedivosti i njihove posebne prirode, u Uredbi
REACH utvrdene posebne odredbe (uvodna izjava 41.). Uredba REACH razlikuje neizolirane i
izolirane intermedijere. Iako se Uredba REACH ne primjenjuje na neizolirane intermedijere
(C¢lanak 2. stavak 1. to¢ka (c)), izolirani intermedijeri regulirani su u skladu s Uredbom REACH,
ali su opdi zahtjevi znatno smanjeni. Konkretno, izolirani intermedijeri imaju koristi od smanjenih
zahtjeva za registraciju, pod uvjetom da se njihova proizvodnja i uporaba odvijaju u uvjetima
odredenima u ¢lancima 17. i 18. Od autorizacije je izuzeta i uporaba tvari kao internog izoliranog
intermedijera ili prevezenog izoliranog intermedijera (¢lanak 2. stavak 8.).

Nadalje, interni izolirani intermedijeri koji se upotrebljavaju u strogo kontroliranim uvjetima ne
podlijezu evaluaciji dosjea niti evaluaciji tvari (Clanak 49.), te ne podlijezu odredbama o
uvodenju novih i izmjeni postojeéih ograni¢enja (¢lanak 68. stavak 1.).

Za pravilnu provedbu Uredbe REACH potreban je nedvosmislen status tvari u pogledu toga je li
rije¢ o izoliranom intermedijeru ili ne.

Sud Europske unije u predmetu C-650/15 P (presuda u predmetu u vezi s akrilamidom od 25.
listopada 2017. - dalje u tekstu ,predmet akrilamid”)?° tumaci definiciju ,intermedijera” iz ¢lanka
3. stavka 15. Uredbe REACH. Presuda Suda pravno je obvezujucéa i stoga je potaknula reviziju
dijelova ovih smjernica kako bi se osiguralo da je sadrzaj u skladu s nacelima koja je utvrdio
Sud.

A4.2 Definicija intermedijera u Uredbi REACH (clanak 3.
stavak 15.)

U skladu s ¢lankom 3. stavkom 15. Uredbe REACH intermedijer je definiran kao ,tvar koja se
proizvodi da bi se u kemijskoj preradi utrosila ili upotrijebila za pretvorbu u drugu tvar (dalje u
tekstu ,sinteza”). Status tvari kao intermedijera zapravo se ne odnosi na njezina kemijska
svojstva, vec na nacin na koji se proizvodi i namjeravanu uporabu. Taj se pojam odrazava i u
presudi Suda Europske unije u predmetu u vezi s akrilamidom?*.

U tocki 30. presude Sud je pojasnio da se u Uredbi REACH ,izraz ,intermedijer’ upotrebljava kao
imenica koja oznaCava odredene tvari koje zbog svoje primjene imaju pravo na odstupanje, za
koje je svojstveno ublazavanje odredenih obveza predvidenih tom uredbom”., Sud je nadalje
potvrdio da se izuzece za intermedijere iz ¢lanka 2. stavka 8. tocke (b) ,treba shvatiti tako da
se primjenjuje samo na uporabe tvari koje se mogu razvrstati kao interni izolirani intermedijeri
ili kao prevezeni izolirani intermedijeri” (toCka 61. presude).

Definicija intermedijera je stoga definicija uporabe tvari kao intermedijera. Za odredenu tvar se
intermedijerom smatra samo ona koli€ina te tvari koja ¢e se utroSiti u kemijskoj preradi ili se
upotrebljava za kemijsku preradu kako bi se pretvorila u drugu tvar. Sve ostale koliCine iste tvari
ne smatraju se intermedijerom. Ova definicija ukljuCuje neizolirane intermedijere, interne
izolirane intermedijere mjesta i prevezene izolirane intermedijere.

> Neizolirani intermedijeri.

Clankom 3. stavkom 15. to¢kom (a) Uredbe REACH je neizolirani intermedijer definiran kao
intermedijer koji se tijekom sinteze ne uklanja namjerno iz opreme u kojoj se odvija sinteza

20nttp://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pagelndex=0&doclang=EN&mode=Ist&dir=&
occ=first&part=1&cid=793596

21 hitps://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650



http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=793596
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=793596
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650
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(osim u slucaju uzorkovanja). U ¢lanku 3. stavku 15. tocCki (a) takoder se pojasnjava znacenje
pojma ,oprema” u definiciji. Stoga ,,oprema” ukljucuje svako kemijsko postrojenje s kojim je
intermedijer u doticaju ili kroz koje prolazi, osim onih koja se upotrebljavaju za skladistenje
intermedijera nakon njegove proizvodnje. Kemijska postrojenja u kojima se intermedijer
proizvodi i u koje se prenosi kako bi se pretvorio u drugu tvar stoga su takoder obuhvacena
izrazom ,oprema u kojoj se odvija sinteza”, osim upotrebe za skladiStenje intermedijera.

Da bi se intermedijer smatrao neizoliranim intermedijerom, ne smije se ukloniti iz takve opreme
osim za uzorkovanje. Stoga se neizolirani intermedijer proizvodi i ,konzumira u” takvoj opremi
za kemijsku preradu.

Razmatranja o neizoliranim intermedijerima nece se dodatno raspravljati u ovoj napomeni jer
su te tvari izvan podrucja primjene Uredbe REACH (clanak 2. stavak 1. tocka (c)).

> Interni izolirani intermedijeri.

Clankom 3. stavkom 15. to¢kom (b) Uredbe REACH interni izolirani intermedijer definiran je kao
intermedijer koji ne ispunjava kriterije neizoliranog intermedijera i ¢ija se proizvodnja odvija na
istoj lokaciji - koju koristi jedna ili viSe pravnih osoba - kao sinteza druge/ih tvari iz tog
intermedijera. Stoga se te tvari po definiciji najprije izoliraju prije nego sto se ,upotrebljavaju”
za kemijsku preradu radi pretvorbe u drugu tvar. U slucaju internih izoliranih intermedijera, u
Clanku 3. stavku 15. tocki (b) odredeno je da bi se ta sljedeca faza trebala odvijati na istoj
lokaciji kao i proizvodnja intermedijera.

> Prevezeni izolirani intermedijeri

Prevezeni izolirani intermedijer definiran je u ¢lanku 3. stavku 15. tocki (c) Uredbe REACH kao
intermedijer koji ne ispunjava kriterije neizoliranog intermedijera i koji se prevozi izmedu
lokacija ili isporucuje na druge lokacije. Jasno da tvar koja se prevozi izmedu lokacija ne
ispunjava kriterije za neizolirani intermedijer, tako da su klju¢ni elementi definicije da ta tvar
jest intermedijer (tj. upotrebljava se kao intermedijer) i da se prevozi izmedu lokacija ili se
isporucuje na druge lokacije. U pogledu internih izoliranih intermedijera, prevezeni izolirani
intermedijeri najprije se izoliraju prije nego Sto se ,upotrebljavaju za” kemijsku preradu radi
pretvorbe u drugu tvar.

> Upucivanje na lokaciju

Jasno je iz Clanka 3. stavka 15. tocke (b) da su interni izolirani intermedijeri tvari koje se
upotrebljavaju za kemijsku preradu radi pretvorbe u drugu tvar na odredenoj ,lokaciji”, tj. na
mjestu s infrastrukturom i opremom jednog ili vise proizvodaca (¢lanak 3. stavak 16.)22. Slicno
tomu, jasno je iz clanka 3. stavka 15. tocke (c) da se prevezeni izolirani intermedijeri
upotrebljavaju za kemijsku preradu radi pretvorbe u drugu tvar na jednoj ili vise ,lokacija”.
Upucdivanjem na ,lokaciju” u ¢lanku 3. stavku 15. naglasava se da se intermedijer upotrebljava
u industrijskim procesima. Definicija ,lokacije” iz ¢lanka 3. stavka 16. upucuje na to da je rijec
o lokaciji na kojoj se odvija proizvodnja intermedijera ili druge tvari. Stoga su kemijski postupci
koji ukljucuju upotrebu izoliranih intermedijera dio proizvodnih aktivnosti (tj. proizvodnje tvari
u skladu s ¢lankom 3. stavkom 8.) u kojima se provodi sinteza ili pretvorba te bi ih stoga trebalo
smatrati ,proizvodnjom” u skladu s Uredbom REACH.

22 Proizvodac je u ¢lanku 3. stavku 9. Uredbe REACH definiran kao fizi¢ka ili pravna osoba koja proizvodi tvar. Proizvodnja
je definirana u ¢lanku 3. stavku 8. Uredbe REACH kao proizvodnja ili ekstrakcija tvari u prirodnom stanju.
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A4.3 Uvjeti za uporabu tvari kao intermedijera

U presudi u vezi s akrilamidom Sud je pojasnio da definicija uporabe tvari intermedijera iz ¢lanka
3. stavka 15. zahtijeva ispunjenje triju kumulativnih uvjeta (tocka 33.):

1) ,prvi od tih uvjeta tice se svrhe proizvodnje i koriStenja tvari kao intermedijera, dakle prerade
te tvari u neku drugu”

2) ,drugi uvjet tice se tehnickog sredstva uz pomo¢ kojeg se obavlja ta prerada, a to je kemijski
proces koji se naziva ,sinteza””

3) ,tredi uvjet suzava primjenu pojma ,intermedijer’ na koriStenja tvari koja ostaju ogranicena
na kontrolirano okruzenje, Sto moze biti bilo oprema unutar koje se obavlja sinteza bilo lokacija
unutar koje se obavlja proizvodnja i sinteza ili u koju se prevozi, pri ¢emu se sam pojam ,lokacija’
u Clanku 3. toc¢ki 16. Uredbe REACH definira kao ,mjesto’ gdje su postavljene infrastruktura i
oprema”.

Razlog zbog kojeg se s uporabom tvari kao intermedijera postupa razli¢ito od drugih uporaba
proizlazi iz ¢injenice da su rizici koji se odnose na proizvodnju intermedijera, kao i njegovom
kasnijom upotrebom za proizvodnju drugih tvari, ograni¢eni. Naime, to ogranienje proizlazi iz
¢injenice da se ,pretvorba intermedijera u drugu tvar (namjena)” mora odvijati ,tehnickim
sredstvima” (tj. posebno oblikovanom opremom na odredenim lokacijama koje su uspostavljene
za proizvodnju tvari) i mora biti ,ograni¢ena na kontrolirano okruzenje” (tj. opremu/lokaciju i
uvjete koji su dobro regulirani i kontrolirani). Usto, s obzirom na to da je predvidena namjena
intermedijera da se pretvori u drugu tvar, nakon prerade je zivotni ciklus intermedijera zavrsen.
Kombinacija ograni¢enog zivotnog ciklusa, tehnickih sredstava i ograni¢avanja na kontrolirano
okruzenje ima za posljedicu ograni¢avanje izlozenosti ljudi i okoliSa tvari koja se koristi kao
intermedijer.

Stoga su u Uredbi REACH zahtjevi za registraciju tvari koje se upotrebljavaju kao intermedijeri
znatno blazi nego za druge upotrebe pod uvjetom da podnositelj registracije potvrdi da se
proizvodnja i uporaba odvijaju u strogo kontroliranim uvjetima (¢lanci 17. i 18. Uredbe REACH).
Medutim, bududi da se opca odstupanja (npr. izuzece od autorizacije, ograni¢enja) primjenjuju
i na intermedijere registrirane s potpunom registracijom (¢lanak 10. Uredbe REACH), svi
intermedijeri moraju se upotrebljavati u skladu s trima kriterijima koje je Sud EU-a utvrdio u
predmetu u vezi s akrilamidom, kako bi se smatralo da se upotrebljavaju kao intermedijeri i
kako bi se ograniCavanjem izlozenosti zajamcila visoka razina zastite zdravlja ljudi i okolisa.

Primjeri okolnosti u kojima se tvari koje se mogu smatrati intermedijerima mogu kemijski
pretvoriti u industrijskim djelatnostima navedeni su u sljede¢em odjeljku 4.

» Prvi uvjet: predvidena namjena u trenutku proizvodnje i uporabe

»Prvi od tih uvjeta tice se svrhe proizvodnje i koriStenja tvari kao intermedijera, dakle prerade
te tvari u neku drugu” (tocka 33. presude, isticanje dodano).

Nije dovoljno da se tvar pretvori u drugu tvar kako bi se smatrala tvari upotrijebljenom kao
intermedijer. Konkretno, prema misljenju Suda, tvar mora biti proizvedena s namjerom da se
pretvori u drugu tvar i stvarno upotrijebljena u tu svrhu. Predvidena namjena proizvodnje i
uporabe tvari kao intermedijera stoga mora obuhvacati pretvorbu te tvari u drugu tvar i mora
biti prisutna u trenutku proizvodnje i upotrebe te tvari kao intermedijera. U tom pogledu, za
odredivanje uporabe kao intermedijera, nisu relevantne druge svrhe uporabe tvari osim
pretvorbe u drugu tvar (npr. uporaba tvari kao katalizatora, sredstva za preradu, povrsinski
aktivne tvari itd.).

Prvi uvjet ispunjen je ako:

2 mozZe se dokazati da tvar koja se upotrebljava kao intermedijer proizvedena i
upotrijebljena s namjerom da se pretvori u drugu tvar
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2 mozZe se dokazati da je tvar koja se upotrebljava kao intermedijer doista pretvorena u
drugu tvar

= mogu se dostaviti informacije o identitetu druge tvari u koju je intermedijer pretvoren.

> Drugi uvjet: tehnicka sredstva uz pomoc¢ kojih se obavlja ta prerada, a to
je kemijski proces koji se naziva ,sinteza”.

»,Drugi uvjet tice se tehni¢kog sredstva uz pomo¢ kojeg se obavlja ta prerada, a to je kemijski
proces koji se naziva ,sinteza’ (toCka 33. presude, isticanje dodano).

Tim uvjetom Sud ogranic¢ava definiciju uporabe tvari kao intermedijera na kemijski postupak
(,sintezu”) u kojem je potrebna primjena ,tehnickih sredstava”.

Kad je rije¢ o ,tehnickim sredstvima”, u presudi se navode razlozi za pojasnjenje njihova
podrucja primjene i prirode.

Podrucje primjene mora uzeti u obzir temeljnu svrhu odstupanja za uporabu tvari kao
intermedijera, a to je izbjegavanje rizika za zdravlje ljudi i okoliS$ osiguravanjem da se
intermedijeri upotrebljavaju samo u kontroliranim uvjetima?3. Stoga, kako bi se osigurao
koristan ucCinak temeljne svrhe zakona, tvar koja se proizvodi za uporabu kao intermedijer mora
se Cuvati u kontroliranim uvjetima od proizvodnje do pretvorbe u drugu tvar?*. Upravo nestanak
te tvari opravdava odstupanje od odredenih obveza propisanih tom uredbom?2°>. Do nestanka
tvari se njezina kontrola mora osigurati ,tehnickim sredstvima” koja se stoga moraju
primjenjivati tijekom cijelog zivotnog ciklusa tvari koja se upotrebljava kao intermedijer

Nadalje, u skladu s ¢lankom 3. tockom 15. Uredbe REACH, ,sinteza” je kemijska prerada kojom
se intermedijer pretvara u drugu tvar. U skladu s c¢lankom 3. stavkom 8. Uredbe REACH
~proizvodnja” znaci proizvodnja tvari. Bududi da je ,sinteza” sredstvo proizvodnje tvari, definicija
intermedijera sustinski je ogranic¢ena predvidenim rezultatom proizvodnje tvari. To znadi i da se
druge uporabe tvari kao Sto su, na primjer, dobivanje smjese, proizvodnja proizvoda ili tretiranje
proizvoda (npr. oblaganje ili bojenje proizvoda) ne mogu smatrati uporabom kao intermedijer
Cak i ako se tijekom uporabe tvar pretvori u drugu tvar.

Drugo, priroda ,tehnickih sredstava” takoder se moze konkretnije odrediti na temelju definicije
intermedijera iz Uredbe REACH. Naime, definicija ,neizoliranog intermedijera” u ¢lanku 3. stavku
15. tocki (a) opisuje ,tehnicka sredstva” u obliku ,opreme u kojoj se odvija sinteza”:

».Ova oprema ukljuCuje reakcijsku posudu i pripadaju¢u opremu kao i svu opremu kroz koju
tvar(i) prolazi(-e) tijekom kontinuiranog protoka ili Sarznog postupka, uklju¢ujuéi cijevi koje se
koriste za premjesStanje iz jedne posude u drugu radi podvrgavanja sljedecoj fazi reakcije,
iskljucujuci spremnike i druge posude u kojima se tvar(i) ¢uva(ju) nakon proizvodnje” (¢lanak
3. stavak 15. tocka (a)).

23 Tocka 55. misljenja nezavisnog odvjetnika u predmetu u vezi s akrilamidom.

24 Sud je naveo da rijeé intermedijer” oznacava ,odredene tvari koje zbog svoje primjene imaju pravo na izuzece za koje
je svojstveno ublaZzavanje odredenih obveza predvidenih tom uredbom” (toCka 30. presude, isticanje dodano). U tom
smislu, parafraziranjem ¢lanka 3. tocke 15. Sud isti¢e da uporaba mora biti ,pretvorba u drugu tvar putem kemijskog

postupka koji se naziva ,sinteza’. Podrucje primjene tehni¢kih sredstava potvrdeno je temeljnom svrhom odstupanja za
uporabu tvari kao intermedijera u Uredbi REACH kako ju je opisao nezavisni odvjetnik u predmetu akrilamid:

,Ovdje je smisao izbjegavanje rizika za zdravlje ljudi i okoli$§ osiguravajuci da se intermedijeri koriste samo u kontroliranim
uvjetima” (tocka 55., isticanje dodano).

25 Treba napomenuti da tvari koje se upotrebljavaju kao intermedijeri ne moraju reagirati 100 %, j. fizicki potpuno nestati,
ali mogu ostati u novim proizvedenim tvarima kao necistoca. U registracijskom dosjeu proizvedene tvari moraju se tada
uzeti u obzir svojstva necistoce.
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Ovaj opis potvrduje da sinteza ukljucuje opremu u kojoj dolazi do uzastopnih reakcija, od
proizvodnje intermedijera do njegove pretvorbe u drugu tvar.

Definicija navedena u ¢lanku 3. stavku 15. tocki (@) odnosi se na neizolirane intermedijere, ali
upucivanje na opremu u zivotnom ciklusu izoliranih intermedijera takoder je predvideno u
drugim dijelovima Uredbe REACH?5,

Uporabe tvari kao izoliranih ili neizoliranih intermedijera nuzno podlijezu ,,tehnickim sredstvima”.
Time se osigurava da su u skladu s temeljpom svrhom zakona (tj. ,intermedijeri se
upotrebljavaju samo u kontroliranim uvjetima”). To se mora primjenjivati bez obzira na to je li
intermedijer izoliran od opreme koja se upotrebljava na lokaciji ili za prijevoz na drugu lokaciju.

Drugi uvjet ispunjen je ako:

= moze se dokazati da se tvar koja se upotrebljava kao intermedijer pretvara u drugu tvar
(poveznica na 1. uvjet) u kontekstu kemijske prerade i da se za taj postupak upotrebljava
posebna oprema

= da je kemijski postupak zapravo postupak ,sinteze”

= mozZe se dokazati da, kako bi se izbjegli rizici za zdravlje ljudi i okoliS, da su nakon
proizvodnje tvari koja se upotrebljava kao intermedijer zadrzane njezine emisije tijekom
cijelog kemijskog procesa. Zadrzavanje emisija tvari koja se upotrebljava kao
intermedijer mora se osigurati tehnickim sredstvima na lokaciji (za interni izolirani
intermedijer) ili tijekom prijevoza/skladistenja na lokaciji na kojoj se kasnije upotrebljava
(za prevezeni izolirani intermedijer).

> Tredi uvjet: ogranicenje na kontrolirano okruzenje

»Treéi uvjet suzava primjenu pojma ,intermedijer’ na uporabe tvari koje ostaju ograni¢ene na
kontrolirano okruzenje, Sto moze biti bilo oprema unutar koje se obavlja sinteza, bilo lokacija
unutar koje se obavlja proizvodnja i sinteza ili u koju se prevozi, pri ¢emu se sam pojam ,lokacija’
u Clanku 3. toc¢ki 16. Uredbe REACH definira kao ,mjesto’ gdje su postavljene infrastruktura i
oprema” (tocka 33. Presude, isticanje dodano).

Na temelju tog uvjeta, uporaba tvari kao intermedijera moze biti samo uporaba koja je
ograni¢ena na kontrolirano okruzenje. Napominje se da ograniCenje tvari na kontrolirano
okruzenje nije izriCito navedeno u definiciji iz ¢lanka 3. tocke 15. Uredbe REACH. Medutim, u
presudi Suda izricito se potvrduje da je uvjet ogranic¢enja svojstven definiciji uporabe tvari kao
intermedijera, iako u njoj nisu preciznije utvrdene okolnosti pod kojima je tvar ,ograni¢ena na
kontrolirano okruzenje”. Stoga, prilikom utvrdivanja Sto se podrazumijeva pod ,kontroliranim
okruzenjem” u obzir treba uzeti temeljnu svrhu zakona za izuzece intermedijera, a to je
»izbjegavanje rizika za zdravlje ljudi i okoli$ osiguravajuéi da se intermedijeri koriste samo pod
kontroliranim uvjetima” (tocka 55. misljenja nezavisnog odvjetnika u predmetu C-650/15 P).
~Tehni¢kim sredstvom” koje je Sud nametnuo u svojem drugom uvjetu predvida se kontrolirano
okruzenje. Povezanost drugog i treceg uvjeta potvrduje se i ograniCenjem Suda da se tvar
ograni¢ava ,opremom” unutar koje se sinteza odvija ili na ,lokaciju” na kojoj se odvijaju
proizvodnja i sinteza. ,,Lokacija’ koja je u ¢lanku 3. tocki 16. Uredbe REACH definirana kao
,mjesto’ gdje su postavljene infrastruktura i postrojenja” (tocka 33. presude). Infrastruktura i
oprema su opcenitiji navod koji ukljucuje ,opremu u kojoj se odvija sinteza”, ali na to nije

26 Upucivanje na opremu u ¢lanku 18. stavku 4. tocki (a) Uredbe REACH: ,Oslobadanje tvari tehnickim je sredstvima
onemoguceno za vrijeme &itavog zivotnog ciklusa, uklju€ujuci proizvodnju, pro€iS¢ivanje, €iSéenje i odrzavanje opreme,
uzorkovanje, analizu, punjenje i praznjenje opreme i posuda, zbrinjavanje otpada odnosno prociSc¢ivanje i skladiStenje.
(Isticanje dodano).
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ogranicen. Stoga je ,kontrolirano okruzenje” ograni¢avanje na infrastrukturu i opremu za
proizvodnju i uporabu intermedijera.

Tredi uvjet ispunjen je ako:

= moze se dokazati da je oprema ili lokacija gdje se odvija kemijska prerada kontrolirano
okruzenje koje osigurava tehnickim sredstvima ograniCavanje tvari koja se upotrebljava
kao intermedijer, ¢ime se izbjegavaju rizici za zdravlje ljudi i okoliS (poveznica na 2.
uvjet) gdje se vrsi pretvorba u drugu tvar (poveznica na 1. uvjet)

= moze se dokazati da u slucaju da se tvar koja se upotrebljava kao intermedijer ukloni iz
opreme tijekom kemijskog postupka, tvar koja se upotrebljava kao intermedijer ostaje
pomocu tehnic¢kih sredstava ograni¢ena na kontrolirano okruzenje ¢ime se izbjegavaju
rizici za zdravlje ljudi i okolis (poveznica na 2. uvjet).

A4.4 Definicija uporabe tvari kao intermedijera — primjeri

Sljedeci odjeljci sadrzavaju niz prakti¢nih primjera uporabe tvari kao intermedijera i kao
neintermedijera. Ti su primjeri sastavljeni uzimajudéi u obzir tri uvjeta koja je Sud Europske unije
odredio za uporabu tvari kao intermedijera u presudi C-650/15 P iz 2017. Sazetak tih uvjeta, o
kojima se raspravlja u prethodnim odjeljcima, naveden je u nastavku u obliku pitanja. Vazno je
napomenuti da sva tri uvjeta moraju biti ispunjena prije nego sto se za neku tvar moze smatrati
da se upotrebljava kao intermedijer. Stoga, ako bilo koji od tih triju uvjeta nije ispunjen, uporaba
nije uporaba tvari kao intermedijera. U tom slucaju ispunjavanje ostalih uvjeta nije relevantno.

Uvjeti koji moraju biti ispunjeni za uporabu tvari kao intermedijera
1. uvjet: proizvodnja i uporaba s namjerom pretvorbe intermedijera u drugu tvar
= Je li pretvorba u drugu tvar predvidena namjena u trenutku proizvodnje i uporabe tvari?
= Je li tvar stvarno pretvorena u drugu tvar?
= Je li identitet druge tvari poznat?

2. uvjet: zadrzavanje emisija tehnickim sredstvima u kemijskom postupku koji se naziva
sinteza

= QOdvija li se pretvorba tvari u drugu tvar u kontekstu kemijskog postupka?
= Je li taj kemijski postupak sinteza?

= Odgovara li posebna oprema u kojoj se odvija sinteza opremi opisanoj u ¢lanku 3. stavku
15. tocki (a) Uredbe REACH?7?

= Interni izolirani intermedijer: osigurava li oprema na lokaciji proizvodnje da su zadrzane
emisije tvari od trenutka njezine proizvodnje do njezine pretvorbe u drugu tvar?

= Prevezeni izolirani intermedijeri: osigurava li oprema da su zadrzane emisije tvari na
lokaciji proizvodnje, tijekom prijevoza i na lokaciji na kojoj se pretvara u drugu tvar?

Uvjet 3.: ogranicenje na kontrolirano okruzenje
= Je li tvar tijekom kemijske prerade ograni¢ena opremom prilikom pretvorbe u drugu tvar?
= Je li tvar ograni¢ena na lokaciju na kojoj se odvija kemijska prerada?

27 Clanak 3. stavak 15. to¢ka (a) Uredbe REACH ,Ova oprema ukljuéuje reakcijsku posudu i pripadajuéu opremu kao i svu
opremu kroz koju tvar(i) prolazi/-e tijiekom kontinuiranog protoka ili $arznog postupka, ukljucujuéi cijevi koje se koriste za
premjeStanje iz jedne posude u drugu radi podvrgavanja sljedecoj fazi reakcije, iskljucujuci spremnike i druge posude u
kojima se tvar(i) cuva(ju) nakon proizvodnje.” lako se u €lanku 3. stavku 15. tocki (a) upuéuje na neizolirane intermedijere,
opis opreme u kojoj se odvija sinteza primjenjuje se na sve uporabe tvari kao intermedijera.
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= Ostaje li tvar ogranic¢ena na kontrolirano okruzenje (kako bi se izbjegla izloZzenost ljudima
i okolisu) ako se tijekom kemijske prerade ukloni iz opreme?

Primjeri u sljede¢im odjeljcima odnose se na uporabe tvari u dvama relevantnim industrijskim
procesima: proizvodnji tvari i proizvodnji proizvoda.

Primjeri obuhvacaju uporabe tvari i kao intermedijera i kao neintermedijera.

A4.4.1 Uporaba tvari u postupku proizvodnje druge tvari.

Tvar A moze se upotrebljavati u proizvodnji tvari B kako bi se pretvorila u tu tvar B. Pretvorba
iz tvari A u tvar B obi¢no se odvija u kontekstu kemijskog postupka i ukljucuje kemijsku reakciju
tvari A. Medutim, u ograni¢enom broju slucajeva, kao Sto su pojedinacni postupci rafiniranja,
tvar A ne reagira nuzno kako bi se pretvorila u tvar B.

Iako u trenutku proizvodnje tvari A mogu postojati razli¢ite predvidene namjene, upotreba tvari
kao intermedijera odnosi se iskljuCivo na upotrebu prekursora u proizvodnji druge tvari. Svaka
kolic¢ina tvari A koja se ne upotrebljava kao prekursor u proizvodnji drugih tvari ne upotrebljava
se kao intermedijer.

Nakon Sto je proizvedena, tvar A mozZe se pretvoriti u tvar B u okviru istog kemijskog postupka
ili se moze izolirati iz tog postupka i pretvoriti u okviru drugog postupka. Drugi postupak moze
se odvijati na istoj lokaciji ili na drugoj lokaciji. U svakom se sluc¢aju tvar A upotrebljava kao
intermedijer ako su kumulativno ispunjena ova tri uvjeta:

e tvar A proizvodi se i upotrebljava s namjerom pretvorbe u tvar B

¢ tehnicka sredstva primjenjuju se tijekom cijelog kemijskog postupka u kojem se odvija

pretvorba i
e kemijski postupak ostaje ograni¢en na kontrolirano okruzenje.

Tvar se ne upotrebljava kao intermedijer ako se upotrebljava u postupku proizvodnje druge tvari
ali se sama ne pretvara u tu drugu tvar. (npr. tvar koja se koristi kao otapalo).

Primjeri od 1. do 4. u nastavku odnose se na uporabe tvari kao intermedijera/neintermedijera u
postupku proizvodnje druge tvari.

Primjer br. 1: Tvari koje se koriste kao reaktanti — upotreba tvari kao
intermedijera

Opis slucaja (upotreba reaktanta)
Drustvo X proizvodi trifenilmetanol u skladu s Grignardovom reakcijom upotrebom magnezija,

brombenzena i benzofenona kao reaktanata. U tom postupku magnezij prvo reagira s
brombenzenom kako bi se dobio fenilmagnezijev bromid.

— Br

- /

Mg + N/ Br - N/ Mg
magnesium bremobenzene phenylmagnesium bromide

(Grignardov reaktant) koji nastaje tom pocetnom reakcijom nije izoliran od reaktora, vec
dodatno reagira s benzofenonom. Rezultat te druge reakcije je trifenilmetanol.

— /Br SN / \ —
Mg + e
e @b LA

benzophencne triphenylmethanal
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Magnezij, brombenzen i benzofenon proizvodi drustvo Y u svojoj tvornici kemikalija. Te se tvari
proizvode i skladiSte u kontroliranim uvjetima kako bi se izbjegla izlozenost radnicima i okolisu.
Te se tvari kamionskom prikolicom isporucuju u tvornicu drustva X. Prevoze se i skladiste u
posudama pod tlakom s inertnim plinom (N2) kako bi se izbjeglo ispustanje u atmosferu.
Aktivnosti punjenja i praznjenja automatski se kontroliraju iz upravljacke prostorije. Rucni
zahvat potreban je samo za spajanje prikolice sa sustavom za punjenje. Kemijska pretvorba
odvija se u Sarznom reaktoru. Punjenje i praznjenje reaktora obavlja se automatski. Nakon
sinteze trifenilmetanol se prenosi u namjensku posudu i dodatno prociS¢ava. Spremnici za
skladistenje, reakcijska oprema i sustav isporuke smjesteni su na industrijskoj lokaciji.

Regulatorna analiza

U ovom primjeru mogu se utvrditi tri skupine tvari:
1) reaktanti prve reakcije (tj. magnezij i brombenzen)

2) reakcijski produkt prve reakcije koja je i sama reaktant druge reakcije (tj. fenilmagnezijev
bromid)
3) drugi reaktant druge reakcije (tj. benzofenon).

1. uvjet (proizvodnja i uporaba s namjerom pretvorbe)
Magnezij i brombenzen

= Je li pretvorba u drugu tvar predvidena namjena u trenutku proizvodnje tvari?
Da, brombenzen i magnezij proizvode se kako bi se pretvorili u fenilmagnezijev
bromid i naposljetku trifenilmetanol.

= Je li tvar stvarno pretvorena u drugu tvar?
Da, brombenzen i magnezij pretvaraju se u fenilmagnezijev bromid i naposljetku
tripfenilmetanol.

= Je li identitet druge tvari poznat?
Da, tvar je fenilmagnezijev bromid. Identitet je jasan.

Fenilmagnezijev bromid

= Je li pretvorba u drugu tvar predvidena namjena u trenutku proizvodnje tvari?
Da, fenilmagnezijev bromid proizvodi se kako bi se pretvorio u trifenilmetanol.
= Je li tvar stvarno pretvorena u drugu tvar?
Da, fenilmagnezijev bromid stvarno je pretvoren u tripfenilmetanol.
= Je li identitet druge tvari poznat?
Da, tvar je tripfenilmetanol. Identitet je jasan.

Benzofenon

= Je li pretvorba u drugu tvar predvidena u trenutku proizvodnje tvari?
Da, benzofenon proizvodi se kako bi se pretvorio u trifenilmetanol.
= Je li tvar stvarno pretvorena u drugu tvar?
Da, benzofenon je stvarno pretvoren u tripfenilmetanol.
= Je li identitet druge tvari poznat?
Da, tvar je tripfenilmetanol. Identitet je jasan.

Sve tvari ukljucene u prvu i drugu reakciju sinteze tripfenilmetanola bile su proizvedene s
namjerom pretvorbe u drugu tvar.

Medutim, medu tim tvarima fenilmagnezijev bromid nije izoliran sve dok se njegova
proizvodnja i pretvorba odvijaju u uvjetima opisanima u c¢lanku 3. stavku 15. tocki (a)
Uredbe REACH. Uredba REACH ne primjenjuje se na upotrebu ove tvari kao neizoliranog
intermedijera. Stoga nije potrebno ocjenjivati jesu li njegove emisije zadrzane tehnickim
sredstvima (drugi uvjet) i je li ograni¢en na kontrolirano okruzenje (treci uvjet).

2. uvjet (zadrzavanje emisije tvari tehnickim sredstvima u kemijskom postupku koji
se naziva sinteza)

Magnezij, brombenzen i benzofenon.

= Odvija li se pretvorba tvari u drugu tvar u kontekstu kemijskog postupka?
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Da, magnezij i brombenzen upotrebljavaju se u prvoj reakciji, a benzofenon se
upotrebljava u drugoj reakciji.

= Je li taj kemijski postupak sinteza?
Da. Te kemijske reakcije zajedno cine sintezu trifenilmetanola.

= Tijekom prijevoza reaktanata, osigurava li oprema zadrZavanje emisija tvari na
lokaciji proizvodnje, tijekom njezina prijevoza i na lokaciji na kojoj se pretvara u drugu

tvar?
Da, namjenska oprema se upotrebljava za zadrzavanje emisija reaktanata tijekom
proizvodnje, punjenja, prijevoza, praznjenja i njihove upotrebe u sintezi

trifenilmetanola. Tehnicka sredstva upotrebljavaju se za zadrzavanje emisija
intermedijera u svim fazama, od proizvodnje do krajnje upotrebe, kako bi se rizici za
zdravlje ljudi i okolis sveli na najmanju mogucu mjeru.

3. uvjet (ogranicenje na kontrolirano okruZenje)
Magnezij, brombenzen i benzofenon.

= Je li tvar tijekom kemijske prerade ograni¢ena opremom prilikom pretvorbe u drugu
tvar?
Da, magnezij, brombenzen i benzofenon su ograniCeni na opremu tijekom cijele
sinteze trifenilmetanola.
= Je li tvar ogranic¢ena na lokaciju na kojoj se odvija kemijska prerada?
Da, magnezij, brombenzen i benzofenon ograni¢eni su unutar industrijske lokacije.
= Ostaje li tvar ogranicena na kontrolirano okruZenje (kako bi se izbjegla izloZenost
ljudima i okolisu) ako se tijekom kemijske prerade ukloni iz opreme?
Nije primjenjivo, intermedijer se ne uklanja iz opreme tijekom kemijske prerade.

Zakljucak

Fenilmagnezijev bromid je neizolirani intermedijer koji se upotrebljava za proizvodnju
trifenilmetanola. I magnezij i brombenzen su prevezeni izolirani intermedijer koji se
upotrebljavaju za proizvodnju fenilmagnezijeva bromida. Naposljetku, benzofenon je prevezeni
izolirani intermedijer koji se upotrebljava za proizvodnju trifenilmetanola. U tom konkretnom
postupku svi prevezeni izolirani intermedijeri ispunjavaju tri uvjeta koje je odredio Sud.
Medutim, ako magnezij ili brombenzen ima druge namjene osim uporabe tvari kao intermedijera,
izuzece predvideno za uporabu tvari kao intermedijera ne primjenjuje se na te namjene.

Primjer br. 2: Tvari koje se upotrebljavaju kao katalizatori — uporaba
tvari kao neintermedijera

Katalizatori su tvari koje se upotrebljavaju u kemijskim postupcima radi promjene brzine
kemijskih reakcija. U postupku sinteze novih tvari katalizatori se mogu rasprsiti u istoj fazi
(obi¢no tekucina ili plin) kao reaktanti (homogena kataliza) - ili u razli¢itim fazama (heterogena
kataliza). Na kraju kemijskog postupka katalizator se moze odvojiti od nove tvari (i eventualno
oporabiti, obnoviti i ponovno upotrijebiti) ili moze zavrsiti kao necisto¢a u novoj tvari. U svim
slucajevima kada se tvar upotrebljava kao katalizator u sintezi druge tvari, sama se ne pretvara
u drugu tvar.

Opis slucaja (uporaba tvari kao katalizatora)

Drustvo Z upotrebljava p-toluensulfonsku kiselinu kao kiseli katalizator u proizvodnji estera iz
karboksilnih kiselina i alkohola. Reakcija prati ovaj genericki prikaz:
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spent catalyst (to recovery)

Iako ovo izgleda kao jednostavna reakcija (zamjena OH s OR), potrebni su neki koraci da bi se
dobila konacna tvar. Tijekom sinteze, katalizator sudjeluje u reakciji. Medutim, katalizator se
obnavlja i regenerira na kraju reakcije i sam se ne pretvara u novu tvar dobivenu sintezom (tj.
ester).

Reaktante i katalizatore proizvode druga drustva i prevoze ih u drustvo Z u zapecacenim
spremnicima koji se skladiste u namjenskom skladiSnom prostoru. Sinteza estera odvija se u
namjenskoj opremi. Glavne faze postupka jesu i. punjenje reaktanata (tj. karboksilne kiseline i
alkohola) i katalizatora (tj. p-toluensulfonske kiseline), ii. sinteza, iii. preuzimanje sintetiziranih

v. prociS¢avanje katalizatora, vi. oporaba katalizatora.

Regulatorna analiza (uporaba katalizatora)

Uvjet 1. (proizvodnja i upotreba s namjerom pretvorbe)
p-toluensulfonska kiselina.

= Je li pretvorba u drugu tvar predvidena u trenutku proizvodnje tvari?
Ne, p-toluensulfonska kiselina ne proizvodi se sa svrhom pretvorbe u drugu tvar (ij.
estere), vec kako bi se ubrzala pretvorba karboksilnih kiselina u estere.

= Je li tvar stvarno pretvorena u drugu tvar?
Ne, p-toluensulfonska kiselina nije pretvorena u drugu tvar. Katalizator se oporabljuje na
kraju procesa.

= Je li identitet druge tvari poznat?
Nije primjenjivo, druga tvar ne nastaje iz p-toluensulfonske kiseline.

Zakljucak

Upotreba p-toluensulfonske kiseline koja se upotrebljava kao katalizator u sintezi estera iz
organskih kiselina i alkohola nije uporaba tvari kao intermedijera jer se ta tvar ne pretvara u
drugu tvar. Stoga, nije ispunjen prvi od tri uvjeta za upotrebu kao intermedijera. U ovom
konkretnom slucaju nije potrebna analiza drugih uvijeta.

Opcenito, uporaba tvari kao katalizatora u sintezi druge tvari nije uporaba tvari kao intermedijera
prema Uredbi REACH jer se katalizator ne upotrebljava za pretvaranje u sintetiziranu tvar bez
obzira na to je li oporabljen na kraju postupka ili ne.

Primjer br. 3: Tvari koje se upotrebljavaju kao sredstva za preradu -
upotreba tvari kao neintermedijera

Sredstva za preradu mogu se dodati u bilo kojoj fazi proizvodnog procesa tvari, ukljucujuci fazu
sinteze, kako bi se optimizirao fizikalno-kemijski okolis reakcijskog medija.

Primjeri ukljuCuju sredstva za rasprSivanje, modifikatore viskoznosti, maziva, antistaticka
sredstva itd. Sredstva za preradu mogu (ili ne moraju) reagirati na upotrebu i mogu (ili ne
moraju) biti oporabljiva nakon sinteze. Ostatci sredstava za preradu upotrijebljenih tijekom
sinteze tvari mogu biti prisutni u proizvedenoj tvari kao necistoce.
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Opis slucaja (uporaba tvari kao sredstva za preradu)

Drustvo YZ upotrebljava tvar A i tvar B za proizvodnju tvari C. Tvar D (sredstvo za preradu)
upotrebljava se tijekom kemijske sinteze kako bi se smanjila viskoznost reakcijskog medija i
tako olaksalo daljnje prociséivanje tvari C.

Nakon sinteze se prociS¢avaju produkti reakcije kako bi se tvar C odvojila od ostataka
proizvodnje. Ostatci koji sadrze tvar D skupljaju se i zbrinjavaju kao otpad.

Reaktante i sredstva za preradu proizvode druga drustva, isporucuju ih u tvornicu u zatvorenim
bac¢vama koje su spojene na namjensku stanicu za punjenje te se upotrebljavaju u namjenskoj
opremi.

Regulatorna analiza (upotreba tvari kao sredstva za preradu)
1. uvjet (proizvodnja i uporaba s namjerom pretvorbe)
Tvar D

= Je li pretvorba u drugu tvar predvidena namjena u trenutku proizvodnje tvari D?
Ne, tvar D (sredstvo za preradu) ne proizvodi se sa svrhom pretvorbe u drugu tvar, nego
kako bi se smanjila viskoznost reakcijskog medija tijekom sinteze druge tvari.

= Je li tvar stvarno pretvorena u drugu tvar?
Ne, tvar D sama ne pretvara se u drugu tvar. Tvar X prikuplja se kao ostatak reakcije na
kraju postupka i zbrinjava kao otpad.

= Je li identitet druge tvari poznat?
Nije primjenjivo, druga tvar ne nastaje iz tvari D.

Zakljucak

Sredstvo za preradu proizvodi se za uporabu i stvarno se upotrebljava u postupku sinteze u
svrhu optimizacije fizikalno-kemijskog okruzenja reakcijskog medija. Samo se sredstvo ne
pretvara u drugu tvar, stoga prvi od tri uvjeta za intermedijere nije ispunjen. Sredstva za preradu
ne proizvode se i ne upotrebljavaju radi njihove pretvorbe u drugu tvar, a proizvedena tvar ne
nastaje od sredstva za preradu. Stoga se ne upotrebljavaju kao intermedijeri.

Primjer br. 4: Upotreba tvari u smjesama - uporaba tvari kao
intermedijera

Tvari se mogu mijesati s drugim tvarima prije njihove uporabe kao intermedijera. Faza mijesanja
moze se odvijati izravno u opremi (npr. kemijskom reaktoru) gdje se provodi sinteza ili moze
biti dio faze postupka koja prethodi sintezi (tj. smjesa se priprema u namjenskoj opremi). U
potonjem se slucaju smatra da je koli¢ina takve smjese koja je upotrijebljena u sintezi druge
tvari smatra upotrijebljena kao intermedijer, dok koli¢ina smjese koja se upotrebljava u druge
svrhe nije upotrijebljena kao intermedijer.

Opis slucaja (uporaba tvari u smjesi)

Drustvo XYZ proizvodi natrijev hidroksid u kemijskom postrojenju u kojem se tvar ¢uva tijekom
proizvodnje i skladistenja. Natrijev hidroksid prodaje se drustvu Y i prevozi na drugu lokaciju na
kojoj se upotrebljava kao reaktor za proizvodnju natrijeva acetata.

Drustvo Y rastvara natrijev hidroksid u vodi prije njegove uporabe za proizvodnju natrijeva
acetata. Faza rastvaranja natrijeva hidroksida u vodi odvija se u posebnoj posudi. Rastvor se
puni u reakcijsku posudu u kojoj se odvija sinteza natrijeva acetata. Natrijev acetat dalje se
prenosi u spremnik za skladistenje. Posude za reakciju u potpunosti su zatvorene i pod tlakom
s inertnim plinom. Posude za skladistenje opremljene su zastitnim slojem dusika kako bi se
izbjeglo ispustanje u okolis. Punjenje, praznjenje i prijenos svih tvari obavljaju se u zatvorenim
cjevovodima putem zatvorenih crpki za prijenos.



Smjernice o intermedijerima
Verzija 3.1 - sijecanj 2023.

54

Sve se radnje obavljaju automatski. Parametri reakcije i prijenosa kontroliraju se iz daljinske
upravljacke prostorije. Izravna intervencija ograniCena je na odrzavanje i redovito ciS¢enje
opreme.

1. uvjet (proizvodnja i uporaba s namjerom pretvorbe)
Natrijev hidroksid

= Je li tvar proizvedena s namjerom da se pretvori u drugu tvar?

Da, natrijev hidroksid proizvodi se kako bi se pretvorio u natrijev acetat.
= Je li tvar stvarno pretvorena u drugu tvar?

Da, natrijev hidroksid je pretvoren u natrijev acetat
= Je li identitet druge tvari poznat?

Da, druga je tvar natrijev acetat. Identitet je jasan.

2. uvjet (zadrzavanje emisija tehnickim sredstvima u kemijskom postupku koji se
naziva sinteza)

Natrijev_hidroksid proizvodi se na jednoj lokaciji i prevozi na drugu lokaciju na kojoj se
upotrebljava u sintezi natrijeva acetata (prevezeni izolirani intermedijer).

= Odvija li se pretvorba tvari u drugu tvar u kontekstu kemijske prerade (sinteze) i
odgovara li posebna oprema u kojoj se odvija sinteza opremi opisanoj u ¢lanku 3. stavku
15, tocki (a)?

Da, za sintezu natrijeva acetata iz natrijeva hidroksida upotrebljavaju se reakcijska
posuda i namjenski cjevovodi za punjenje i praznjenje.

= Osigurava li oprema zadrZzavanje emisija tvari na mjestu proizvodnje, tijekom prijevoza i

na lokaciji na kojoj se pretvara u drugu tvar?
Da, emisije natrijeva hidroksida zadrzavaju se u svim fazama njegova Zivotnog ciklusa:
na lokaciji proizvodnje, tijekom prijevoza i na lokaciji na kojoj se upotrebljava za
pretvorbu u natrijev acetat. U sintezi natrijeva acetata upotrebljava se namjenska
oprema. Tehnicka sredstva upotrebljavaju se za zadrzavanje emisija intermedijera u svim
fazama: punjenje, prijevoz, razrjedivanje i sinteza kako bi se rizici za zdravlje ljudi i okolis
sveli na najmanju moguéu mjeru.

3. uvjet (ogranicenje na kontrolirano okruzenje)
Natrijev hidroksid

= Je li tvar tijekom kemijske prerade ogranicena opremom prilikom pretvorbe u drugu tvar?
Da, emisije natrijeva hidroksida ostaju zadrzane u opremi tijekom sinteze natrijeva
acetata.

= Je li tvar ogranic¢ena na lokaciju na kojoj se odvija kemijska prerada?
Da, kemijski postupak odvija se u namjenskoj opremi u industrijskom postrojenju.

= Ostaje li tvar ograni¢ena na kontrolirano okruzZenje (kako bi se izbjegla izloZenost ljudima
i okolisu) ako se tijekom kemijske prerade ukloni iz opreme?
Da, tvar se ne uklanja iz opreme tijekom kemijske prerade.

Zakljucak

Upotreba natrijeva hidroksida u proizvodnji natrijeva acetata je uporaba kao intermedijera.
Postupak proizvodnje natrijeva acetata podrazumijeva nekoliko koraka, ukljucujuci razrjedivanje
vodom. Faza razrjedivanja funkcionalna je za sintezu natrijeva acetata iz natrijeva hidroksida.
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A4.4.2 Uporaba tvari u proizvodnji i/ili obradi proizvoda

Tvar moze proizvodac sam ili daljnji korisnik upotrebljavati tvar u proizvodnji ili obradi proizvoda.
Clankom 3. stavkom 3. Uredbe REACH, proizvod je definiran kao ,predmet kojem se tijekom
proizvodnje daje poseban oblik, povrsina ili oblicje koji odreduju njegovu funkciju u veéoj mjeri
nego njegov kemijski sastav”. Proizvodi podlijezu posebnim odredbama Uredbe REACH ako
sadrzavaju posebno zabrinjavajuce tvari (SVHC) ili tvari koje podlijezu ogranicenjima.

U skladu s ¢lankom 3. tockom 15. Uredbe REACH, namjera uporabe tvari kao intermedijera mora
biti njezina pretvorba u drugu tvar. Ta se pretvorba mora odvijati u kontekstu kemijskog
postupka za koji su potrebna tehnicka sredstva (sinteza) koja sama dovode do proizvodnje tvari.
Svaka druga uporaba koja ne ispunjava te zahtjeve (npr. upotreba tvari za proizvodnju
proizvoda) ne moze biti uporaba tvari kao intermedijera bez obzira na to je li tvar kemijski
pretvorena ili ne (za dodatna razmatranja vidjeti odjeljak A4.3).

Primjer br. 5: Tvar koja se upotrebljava u proizvodnji elektroda u
baterijama - uporaba tvari kao neintermedijera

U baterijskim se tehnologijama tvari upotrebljavaju za proizvodnju , aktivnog materijala” katode
(pozitivne elektrode) i anode (negativne elektrode). Aktivni materijal ugraduje se u mehanicku
podlogu za proizvodnju elektrode (proizvoda). Te se elektrode zatim sastavljaju s drugim
komponentama baterije (ukljucujuci elektroniku) kako bi se dobila gotova baterija (sloZeni
proizvod).

Opis slucaja (uporaba tvari u proizvodnji proizvoda)

Drustvo A proizvodi tvar X, koja se prodaje drustvu B (proizvodacu baterija) i prevozi na njegovu
lokaciju kako bi se upotrebljavala u proizvodnji baterija.

Na lokaciji drustva B obavlja se toplinska obrada tvari X na temperaturi na kojoj ne dolazi do
raspadanja tvari. Obrada obuhvaca zagrijavanje tvari X, odrzavanje odgovarajuce temperature
tijekom odredenog vremena i zatim hladenje. Na taj nacdin dolazi do promjena
fizikalnih/mehanickih svojstava tvari (posebno duktilnosti i tvrdoce).

Nakon zavrsetka postupka tvar X oblikuje u Zeljeni oblik za proizvodnju elektroda koje se dalje
upotrebljavaju u proizvodnji baterija.

Regulatorna analiza
1. uvjet (proizvodnja i uporaba s namjerom pretvorbe)

Tvar X

= Je li pretvorba u drugu tvar predvidena u trenutku proizvodnje tvari?
Ne, tvar se ne proizvodi u svrhu pretvorbe u drugu tvar.
= Je li tvar stvarno pretvorena u drugu tvar?
Ne, tijekom proizvodnje elektrode tvar X ostaje tvar X iako je njezina struktura fizicki
promijenjena.
= Je li identitet druge tvari poznat?
Nije primjenjivo. Ne postoji druga tvar.

Zakljucak

Uporaba tvari X u proizvodnji elektroda za baterije nije uporaba tvari kao intermedijera jer se
tvar ne proizvodi i ne upotrebljava u svrhu pretvorbe u drugu tvar te se ne pretvara u drugu
tvar tijekom uporabe. Stoga, nije ispunjen prvi od tri uvjeta za uporabu tvari kao intermedijera.
Rezultat je toplinske obrade tvari X promjena strukture tvari, Sto dovodi do promijenjenih
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mehanickih svojstava (duktilnosti i tvrdoce) koja omogucavaju njezino oblikovanje u odredeni
oblik (za elektrodu).

Ako tvar postaje proizvod ili dio proizvoda kao posljedica posebne obrade, mogu se primjenjivati
zahtjevi za tvari u proizvodima prema Uredbi REACH. U ECHA-inim smjernicama za tvari u

proizvodima?® pojasnjava se koji su to zahtjevi i kako ih ispuniti.

28 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112¢
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