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PRAVNi UPOZORNENI

Tento dokument obsahuje pokyny k nafizeni REACH, které vysvétluji povinnosti vyplyvajici
z nafizeni REACH a zpusob jejich plnéni. Dovolujeme si nicméné uzivatele upozornit, ze text
narizeni REACH je jedinym zavaznym pravnim zdrojem a ze informace v pfedkladaném dokumentu
nepredstavuji pravni poradenstvi. Evropska agentura pro chemické latky nepfebira zadnou
odpovédnost za obsah tohoto dokumentu.
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UvoD

Tento dokument popisuje, kdy a jak mohou byt pouzita konkrétni ustanoveni nafizeni
REACH pro registraci meziproduktl. Je soucasti fady pokynd, jejichz cilem je pomoci vSem
zUCastnénym stranam s plnénim jejich povinnosti vyplyvajicich z nafizeni REACH.
Dokumenty této fady zahrnuji detailni pokyny pro celou fadu zakladnich postup(
stanovenych v nafizeni REACH a stejné tak i pro konkrétni védecké a/nebo technické
metody, které pramyslové podniky ¢i organy musi vyuzivat v souladu s nafizenim REACH.

Pokyny byly vypracovany a projednany vramci projektdl provadéni nafizeni REACH
(REACH Implementation Projects, RIP) pod vedenim utvarl Evropské komise a za ucasti
vSech zainteresovanych stran: ¢lenskych statll, podnikl a nevladnich organizaci. Po pfijeti
prislusnymi organy &lenskych statd byly pokyny pfedany agenture ECHA ke zvefejnéni a
dalSimu zpracovani. Veskeré aktualizace pokyn( jsou navrhovany agenturou ECHA a jsou
poté pfedmétem konzultacniho postupu zahrnujiciho partnery z €lenskych statd, podniky a
nevladni organizace. Podrobnosti o konzultaCnim postupu naleznete na této internetové
adrese:

http://echa.europa.eu/doc/FINAL_MB_30_2007_Consultation_procedure_on_guidance.pdf

Pokyny lze ziskat na internetovych strankach Evropské agentury pro chemické latky
(http://echa.europa.eu/reach _cs.asp). Dal$i pokyny budou na téchto internetovych
strankach zvefejnény poté, co budou dokonéeny nebo aktualizovany.

Tento dokument se tyka nafizeni REACH Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
ze dne 18. prosince 2006"

1 Oprava nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné
smérnice 1999/45/ES a o zru$eni nafizeni Rady (EHS) €. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice
Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/115/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396,
30.12.2006), pozménéné nafizenim Rady (ES) ¢&. 1354/2007 ze dne 15. listopadu 2007, kterym se z dGvodu
pfistoupeni Bulharska a Rumunska upravuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 tykajici
se registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (UF. vést. L 304, 22.11.2007, s. 1).


http://echa.europa.eu/reach_cs.asp

Historie dokumentu

Poznamka: Pavodni dokument (V.1.1, anor 2008) byl béhem aktualizace a konzultaci
s partnerskou expertni skupinou vyrazné pozménén. Historie dokumentu proto zdUrazruje
pouze hlavni zmény, neuvadi vSak jednotlivé zmény formulaci nebo redak&ni Upravy.
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¢erven 2007

1.2.

3

Znéni se zménilo tak, aby se zajistil vétsi
soulad s oddilem 1.2.2 a aby se vyjasnilo, Ze
zadatel o registraci mlze spoléhat pouze na
potvrzeni svého zakaznika, ze latka je
pouzivana za pfisné kontrolovanych
podminek.

unor 2008

Na konec posledniho odstavce byla pfidana
véta, kterou se doporucéuje poskytnuti
informaci o opatfeni pro Fizeni rizik (ORR)
spotrebitellim v zemich mimo EU.

Unor 2008

Vysvétleni, Ze registrace je nutna pouze
v pfipadég, Ze latka neni osvobozena od
registrace.

unor 2008

Do ¢&tvrtého odstavce byla zalenéna véta pro
vyjasnéni toho, jakym zplisobem Ize pfedlozit
registraéni dokumentaci v pfipadé, Ze je latka
vyrabéna nebo dovazena rovnéz za jinym
ucelem, nez je jeji vyuziti jako meziproduktu,
nebo pokud vyroba €i pouziti latky neprobiha v
pfisné kontrolovanych podminkach.

Na konec ¢tvrtého odstavce byla rovnéz
doplnéna véta vysvétlujici zplsob vypoctu
poplatku.

Unor 2008

Do tfetiho odstavce od konce strany 12 byly
doplnény nékteré vyrazy s cilem objasnit, Ze
pozadavky na informace se vztahuji pouze na
prepravované meziprodukty.

unor 2008

2.1

Ve druhé odrazce byl odkaz na mista v EU Ci
mimo EU zruSen.

unor 2008

2.2

V oddilu klasifikace byl pfidan text s cilem
objasnit, Ze u meziproduktl je nezbytna pouze
klasifikace, nikoli oznaovani.

Kromé toho bylo specifikovano, v jakych
pfipadech by méla byt uvadéna opatfeni k
fizeni rizik a pfisné kontrolované podminky.

unor 2008

2.3

Do oddilu klasifikace byl za¢lenén text za
ucelem objasnéni toho, Ze u meziproduktl je
nezbytna pouze klasifikace, nikoli oznaovani.

Unor 2008
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Kromé toho bylo konkrétné uvedeno, v jakych
pfipadech by méla byt uvadéna opatfeni k
fizeni rizik a pfisné kontrolované podminky.

2.5

Dal8i odrazka byla pfidana do tfetiho odstavce
za ucelem specifikace udaju, jejichz
predlozeni se doporucuje hlavnimu Zadateli o
registraci.

Unor 2008

2.7

Doplnéni nékterych vyrazu za ucelem
vyjasnéni toho, kdy bude specifikovan
registracni poplatek.

unor 2008

V.03

1.2

Ruzna vysvétleni, opravy a aktualizace tykajici
se UkolU a povinnosti, véetné pozadavkul na
klasifikaci a oznacovani.

fijen 2010

V.03

Byla dopInéna néktera vysvétleni ohledné
situaci, kdy je latka registrovana pro zpusob
pouziti jako meziprodukt a pro dalSi zplsoby
pouziti. Toto vysvétleni zahrnuje vypocCet
poplatku.

fijen 2010

V.03

2.1.

Bylo pfidano vysvétleni, Ze kritéria uvedena

v €l. 18 odst. 4 mohou byt rovnéz pouzita

k odlivodnéni toho, Ze jsou zavedeny pfisné
kontrolované podminky pro meziprodukty na
misté.

fijen 2010

V.03

2.1

Bylo zdUraznéno, Ze Zadatel o registraci
meziproduktu si muze vybrat mezi dvéma
zpusoby registrace: bud zpusob podle ¢lanku
17 a 18, pokud se uplatni pfisné kontrolované
podminky (v€etné pfisné kontroly), nebo
zpusob podle ¢lanku 10, pokud je kontrola
rizika zajiSténa jinymi prostfedky nez pfisné
kontrolovanymi podminkami.

fijen 2010

V.03

2.1

Byl pfidan odstavec, ktery pfemériuje pravni
text €l. 18 odst. 4 na systematicky seznam
odkaz( mezi rdznymi prvky pfisné kontroly a
jednotkovymi operacemi, na néz se tyto prvky
vztahuiji.

fijen 2010

V.03

2.1

Byla vyjasnéna uloha osobnich ochrannych
pracovnich prostfedku v ramci konceptu
pfisné kontrolovanych podminek.

fijen 2010

V.03

2.1

Poznamky pod €arou 10 az 12: byly
aktualizovany odkazy na dal8i pravni pfedpisy
Spolecenstvi.

fijen 2010

V.03

2.1

Bylo vysvétleno, ze ackoli v registracni
dokumentaci neni vyZadovana uplna
dokumentace pfisné kontrolovanych

fijen 2010




Verze

Oddil

Provedena zména
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podminek, Zadatel o registraci by mél
poskytnout zakladni udaje o tom, jakym
zpusobem k zavérim ohledné pfisné
kontrolovanych podminek dosel. Je uveden
odkaz na dodatek 3, ve kterém muize zadatel
o registraci uvést podrobné udaje o opatfenich
k Fizeni rizik strukturovanym zplisobem.

V.03

2.1

Ze seznamu polozek, které jsou pfedmétem
interni dokumentace, byly odstranény hodnoty
DNEL a PNEC, jelikoz pro izolované
meziprodukty v pfisné kontrolovanych
podminkach neni vyZadovano posouzeni
chemické bezpecénosti (CSA).

fijen 2010

V.03

2.1

DoplInéni polozek, které maji byt
dokumentovany, na seznam: navrzeni
postupu a pfisnost kontroly

fijen 2010

V.03

2.1

Doplnéni polozek, které maiji byt
dokumentovany, na seznam: navrzeni
postupu a pfisnost kontroly

fijen 2010

V.03

2.1.1

PFisna kontrola je nyni jasnéji odliSovana od
minimalizace emisi pomoci technickych a
procesnich opatreni.

fijen 2010

V.03

2.1.1

Bylo vyjasnéno, Ze vyraz ,pfisné pod
kontrolou“ podle ¢l. 18 odst. 4 pism. a)
znamena technické prostfedky navrzené

s cilem zabranit uniku emisi, které zohleduji
fyzikalné chemické vlastnosti latky a podminky
vyroby. Kontrolu Ize zajistit na zakladé
kombinace mechanickych bariér a vzdusnych
dynamickych bariér.

fijen 2010

V.03

2.1.1

Metoda pouZiti konkrétni technologie omezeni
expozice v zavislosti na koncentraci chemické
latky byla do tohoto oddilu pfidana jako priklad
toho, jak zarazovat strategie zamérené

na kontrolu, pfipadné pfisnou kontrolu, do
pokyny pro latky nebezpecné pro zdravi. Bylo
vyjasnéno, ze vyraz ,pfisné pod kontrolou®
podle €l. 18 odst. 4 pism. a) znamena
technické prostfedky navrzené s cilem
zabranit uniku emisi, které zohlednuji fyzikalné
chemické vlastnosti latky.

fijen 2010

V.03

2.1.1

Byl vloZzen novy rdmecek s pfiklady (2)
strategii pfisné kontroly, v€etné odkazu na
dalsi zdroje informaci.

Opatieni tykajici se €l. 18 odst. 4 pism. b) byla
z ramecku s priklady pro farmaceuticky

fijen 2010
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Oddil

Provedena zména

Datum

priamysl (3) vypusténa. Nové byly zaclenény
nékteré priklady opatifeni (nap¥. izolator s
mékkymi sténami)

Novy ramedéek s piiklady (6): Zelezniéni
nakladani a vykladani v chemickém pramyslu

Novy ramecek s pfiklady (7): Skladovaci
cisterny, plnéni a vyprazdriovani t€kavych
kapalnych latek.

V.03

2.1.1

V8echny zminky o otevienych postupech
v ramci pfisné kontroly byly z oddilu
odstranény

Na konec oddilu 2.1.1 byl zalenén odstavec
tykajici se ulohy naméfenych ¢i modelovanych
udajl o uniku/expozici a ulohy dostupnych
znalosti o vnitfni nebezpe&nosti meziproduktl
pfi navrhovani pfisné kontroly. VSechny dalSi
zminky o informacich o nebezpeé&nosti, ivahy
o rizicich a udaje tykajici se expozice, které se
vyskytovaly v riznych ¢astech pfedchoziho
dokumentu, byly vypustény.

fijen 2010

V.03

Bylo vyjasnéno, ze k zajiSténi snizeni
rezidualnich emisi musi byt kromé pfisné
kontroly pouzity také procesni a kontrolni
techniky. Byl pfidan odkaz na pfislusny
dokument BREF.

fijen 2010

V.03

PFiklady

Ramecek s pfiklady technickych opatfeni

k zajisténi kontroly uvolfiovani emisi do
Zivotniho prostredi byl pfesunut z oddilu 2.1.1
do oddilu 2.1.2. Rovnéz bylo vysvétleno, Ze
gistirna odpadnich vod maze, nebo nemusi
splfiovat pozadavky na pfisné kontrolované
podminky, v zavislosti na vlastnostech
meziproduktu.

fijen 2010

V.03

Byl zahrnut odkaz na dokument BREF o
nakladani s odpadem a ¢&isténi odpadnich vod
v chemickém pramyslu.

fijen 2010

V.03

Byl vytvofen novy oddil obsahujici soubor
zasad pro prisné kontrolované podminky
podle nafizeni REACH.

fijen 2010

V.03

2.3

Bylo doplnéno vysvétleni, Ze v pfipadé
neexistence potvrzeni pfisné kontrolovanych
podminek pro pfepravované izolované
meziprodukty vznika povinnost registrace
zpUsobem uvedenym v ¢lanku 10.

fijen 2010

V.03

2.3

Zahrnuti odkazu na oddil 8.2 pfilohy Il
narizeni REACH (soulad mezi opatfenimi k

fijen 2010




Verze Ooddil Provedena zména Datum

fizeni rizik uvedenymi v bezpenostnim listu a
podminkami, na jejichz zakladé je
oduvodnéna registrace podle ¢lankd 17 a 18).

V.03 Dodatek 1 RUzné doplriky a zpfesnéni provedené za fijen 2010
ucelem pfiblizeni dodatku pravnimu textu.

V.03 Dodatek 3 Nové: Format pro dokumentaci informaci o fijen 2010
opatfenich pro Fizeni rizik v registracni
dokumentaci pro meziprodukty na misté a
pfepravované meziprodukty

V.03 Dodatek 4 Nové: Definice meziproduktd schvalena fijen 2010
Komisi, ¢lenskymi staty a agenturou ECHA
dne 4. kvétna 2010

V.04 1.2.2 Zmeény tykajici se registraéni povinnosti a listopad 2010
vyjimek z registrace

V.04 1.2.3 Zmeény tykajici se registraéni povinnosti a listopad 2010
vyjimek z registrace

V.04 2 Vymaz opakujici se informace listopad 2010

V.04 2.1 MensSi dodatky a zpfesnéni listopad 2010

V.04 2.2 Podobné jako v oddilu 2.3 se zahrnuje odkaz | listopad 2010
na narizeni Komise 453/2010.

V.2 1.2.3 Pfidava se véta (druha odrazka tykajici se prosinec 2010
oznamovani)

V.2 2. ZpFesnéni véty. prosinec 2010

V.2 2.1.1 Odstavec tykajici se nebezpelnych vlastnosti | prosinec 2010
se rusi.

V.2 2.1.6 Odstavec tykajici se nebezpelnych vlastnosti | prosinec 2010

se rusi.
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Pokyny pro meziprodukty Verze 2 — prosinec 2010

1 uvoD

1.1 Definice ruznych kategorii meziproduktut

Nafizeni REACH definuje meziprodukt jako /atku, ktera je vyrabéna a spotfebovavana nebo
pouzivana pro ucely chemické vyroby, aby byla pfeménéna na jinou latku (€l. 3 odst. 15).

RuUzné druhy meziproduktu jsou v nafizeni REACH definovany takto:
« Neizolované meziprodukty
« lzolované meziprodukty

— izolované meziprodukty na misté (nepfepravované)

— prepravované izolované meziprodukty

Neizolovany meziprodukt je meziprodukt, ktery neni béhem syntézy zamérné odebiran
(vyjma odbéru vzorku) ze zafizeni, ve kterém syntéza probiha. Toto zafizeni zahrnuje
reakéni nadobu, jeji pomocna zafizeni a veSkera zafizeni, kterymi latky prochazeji béhem
kontinualniho nebo vsadkového procesu, véetné potrubi pro prepravu z jedné nadoby do
jJiné pro ucely dal§iho reakéniho kroku, av8ak vyjma nadrZze nebo jiné nadoby, ve kterych se
latky skladuji po vyrobé (¢l. 3 odst. 15 pism. a)).

Izolovanym meziproduktem na misté se rozumi meziprodukt, ktery nesplriuje kritéria pro
neizolovany meziprodukt a jehoZ vyroba a syntéza jinych latek z tohoto meziproduktu se
uskutecriuje na stejném misté provozovaném jednim nebo vice pravnimi subjekty (¢l. 3 odst.
15 pism. b)).

Mistem se rozumi jedna lokalita, v niz, pokud zde existuje vice nez jeden vyrobce latek, je
urcita spolecné infrastruktura a zafizeni; (¢l. 3 odst. 16).

Prepravovanym izolovanym meziproduktem se rozumi meziprodukt, ktery nesplriuje
kritéria pro neizolovany meziprodukt a je pfepravovan nebo dodavan na jina mista (¢l. 3
odst. 15 pism. c)).

Okolnosti, za kterych je, €i neni mozné povazovat latku za meziprodukt podle nafizeni
REACH, jsou vysvétleny v dokumentu Definice meziproduktd schvalena Komisi, ¢lenskymi
staty a agenturou ECHA dne 4. kvétna 20102, Tato definice je vychozim bodem t&chto
pokynt. Dokument je k t¢émto pokynim pfipojen v dodatku 4.

Na jednotlivé typy meziproduktl se vztahuji rizné povinnosti a pozadavky na informace (viz
oddil 1.2.2).

Zivotni cyklus izolovaného meziproduktu zad&ina jeho vyrobou (v praxi jeho vystupem z
vyrobniho procesu). Tento zivotni cyklus koné&i pouzitim latky v procesu syntézy pfi vyrobé
jiné latky.

2 http://guidance.echa.europa.eu/guidance_cs.htm



Pokyny pro meziprodukty Verze 2 — prosinec 2010

Rezidua izolovanych meziproduktu, ktera nejsou ve vyrobnim procesu transformovana na
jinou latku, jsou nejCastéji vyfazena Ci likvidovana jako odpad, ¢imZ spadaji do oblasti
nakladani s odpady, pokud nejsou recyklovana jako neizolovany ¢i izolovany meziprodukt.
Tim jiz nespadaji do pisobnosti nafizeni REACH. V pfipadech, kdy se rezidua meziprodukt(
nachazeji v syntetizované latce, spadaji jakozto necistoty do oblasti registrace a hodnoceni
dané latky.

1.2  Ukoly a povinnosti

1.21 Neizolované meziprodukty

Pro pouziti latky jako neizolovaného meziproduktu nevyplyvaji z nafizeni REACH zadné
povinnosti (¢I. 2 odst. 1 pism. c)).

1.2.2 Izolované meziprodukty na misté

Vyrobci izolovanych meziprodukt(l na misté v mnozstvi 1 tuny nebo vétSim za rok predlozi
registrani dokumentaci, pokud se na latku nevztahuji ustanoveni o osvobozeni od
povinnosti registrace (viz dalsi informace o plsobnosti nafizeni REACH v oddilu 1.6 Pokyn
pro registraci). Informace, které je tfeba predlozit pro obecné ucely registrace (jiné nez
registrace latky jako meziproduktu), jsou uvedené v ¢lanku 10 a podrobné popsané v oddilu
1.8.1 PokynU pro registraci. Zadatelé o registraci izolovanych meziproduktti na misté
nicméné mohou predlozit omezené registracni informace podle ¢l. 17 odst. 2, pokud potvrdi,
Ze latka je vyrabé&na a pouzivana za pfisné kontrolovanych podminek, jak je uvedeno v ¢l.
17 odst. 3 a oddilu 2.1 téchto pokynu.

Registraéni povinnosti a vyjimky z registrace

« ClL 2 odst. 8 osvobozuje meziprodukty od obecného rezimu registrace
uvedeného v kapitole 1 hlavy Il nafizeni REACH. Namisto toho vyrobce
izolovaného meziproduktu na misté musi registrovat svou latku v mnozstvi 1
tuny nebo vét§im za rok pod jinym rezimem, jak je uvedeno v kapitole 3 hlavy II
nafizeni REACH.

« Vpfipadé, Ze bylo vyrobcem/dovozcem izolovaného meziproduktu na misté
predlozeno oznameni podle smérnice 67/548/EHS, nevyzaduje se zadna
registrace; latka je povazovana za registrovanou a agentura ji pfidéli registracni
Cislo (Clanek 24).

« Pokud vyrobce ve své registracni dokumentaci v systému IUCLID potvrdi, ze
izolovany meziprodukt na misté je vyrabén a pouzivan v pfisné kontrolovanych
podminkach (viz oddil 2.1), pozadavky na informace o vnitfnich vlastnostech
latky (fyzikalné-chemické vlastnosti meziproduktu nebo jeho G&inky na lidské
zdravi nebo zivotni prostfedi) jsou omezeny na jiz dostupné udaje (napf.
informace, které sam drzi nebo které muze ziskat z jinych informacnich zdrojll) a
pfedlozi se pouze souhrn studii, i v pfipadé, Ze je k dispozici celkova zprava o
studii (¢lanek 17) (viz oddil 2.2).

« Na monomery pouzivané jako izolované meziprodukty na misté pfi vyrobé
polymerl se ustanoveni o omezené registraci meziproduktd nevztahuji (¢l. 6
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odst. 2) a vyrobce musi postupovat jako v pfipadé ,standardniho® pouziti, jiného
nez jako meziprodukt (viz Pokyny pro registraci).

o Jestlize nejsou splnény pfisné kontrolované podminky, vyZaduje se uplny
(standardni) soubor udajl v zavislosti na mnozstevnim rozmezi (¢lanky 10 a 12)
a pro mnozstevni rozmezi vétsi nez 10 tun za rok je vyZadovano posouzeni
chemické bezpecnosti. To se vztahuje i na pfipady, kdy j takova situace vznikne
v disledku aktualizace dokumentace.

« Pokud jiz latka neni Zadatelem o registraci pouzivana vyhradné jako
meziprodukt nebo pokud zadatel o registraci jiz nemlze potvrdit, ze latka je
vyrabéna a pouzivana v pfisné kontrolovanych podminkach, registracni
dokumentaci bude nutné aktualizovat podle ¢&l. 22 odst. 1 bez zbyte€ného
prodleni tak, aby obsahovala — v zavislosti na mnozstevnim rozmezi, v némz je
latka registrovana — vSechny informace stanovené v ¢lancich 10 a 12.

Klasifikace a oznaceni

Jestlize je izolovany meziprodukt na misté latkou, kterou je tfeba registrovat, musi
vyrobce do seznamu klasifikaci a oznaceni zfizeného agenturou oznamit informace
souvisejici s klasifikaci a oznacenim této latky podle €&l. 39 pism. a) a ¢lanku 40 nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008, pokud uvede meziprodukt na trh (napf. pokud jej zpfistupni jiné
pravnické osobé na stejném nebo jiném misté).

Oznameni Ize provést bud prostfednictvim zaslani samostatného oznameni do
seznamu, nebo prostfednictvim zahrnuti pfislusnych informaci, tj. prvkd klasifikace
a oznacovani podle nafizeni CLP, do registraéni dokumentace, tam, kde je to
vyzadovano. Obecné plati, Ze samostatné oznameni je tfeba pfedlozit vzdy v pfipadé, Ze
oznameni je nutné podat pfedtim, nez je pfedloZzena registrace. Po predlozeni
registraéni dokumentace jiz neni mozné podat samostatné oznameni. Jestlize tato
registracni dokumentace stale obsahuje klasifikace ve formatu DSD, vyrobce €i dovozce
je povinen ji bez zbyte€ného prodleni aktualizovat na zakladé informaci podle nafizeni
CLP, v souladu s ¢lankem 22 nafizeni REACH.

Jestlize je izolovany meziprodukt na misté latkou vyrabénou v mnozstvi mensim nez
jedna tuna za rok, vyrobce musi oznamit agentufe informace tykajici se jeho klasifikace
a oznaceni v souladu s €l. 39 pism. b) nafizeni (ES) &. 1272/2008 v pfipadé, Ze:

« uvede meziprodukt na trh (fj. zpfistupni jej jinému pravnimu subjektu na stejném
misté) a
. latka splfiuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpeéna.

Oznameni do seznamu je tfeba podat do 3. ledna 2011 v pfipadé izolovanych meziproduktu
na misté, které byly uvedeny na trh dne 1. prosince 2010, nebo, v pfipadé meziprodukt,
které byly uvedeny na trh pozdéji nez 1. prosince 2010, do jednoho mésice od jejich uvedeni
na trh (¢l. 40 odst. 3 nafizeni (ES) &. 1272/2008).

Dals$i vysvétleni, pokud jde o oznameni o klasifikaci a oznaceni, je obsazeno v Praktickém
privodci 7 agentury ECHA ,Jak oznamovat latky do seznamu klasifikaci a oznadeni“>.
Kromé toho je mozné nalézt dalSi informace v uvodnich pokynech k nafizeni CLP agentury

ECHA “.

3 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical_guides/pg_7_clp_notif _cs.pdf

4 http://guidance.echa.europa.eu/guidance_cs.htm
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Hodnoceni dokumentace a latky

Pro izolované meziprodukty na misté, které se vyrabéji a pouzivaji za pfisné
kontrolovanych podminek v souladu s &l. 18 odst. 4, se hodnoceni dokumentace ani
latek nepouzije (Clanek 49). Nicméné pfislusné organy €Elenského statu, na jehoz
Uzemi se nachazi misto vyroby, mohou pozadovat dalSi informace, pokud se
domnivaiji, zZe:
. existuje riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi rovnocenné
obavam plynoucim z pouziti latky vzbuzujici velmi velké obavy (latky
splfujici kritéria v ¢lanku 57) a
« Ze toto riziko neni nalezité kontrolovano (¢lanek 49).

Povoleni/lomezeni

« Z&adné pouziti latky jako izolovaného meziproduktu na misté nepodléha povoleni
(. hlava VIl — Povolovani — se nepouzije) (¢l. 2 odst. 8 pism. b)). Totéz plati
rovnéz pro meziprodukty pouzivané jako monomery pro syntézu polymera).

. Kazdy vyrobce, dovozce nebo uzivatel musi ovéfit, zda se na meziprodukt
nevztahuje nékteré z omezeni uvedenych v pfiloze XVIlI nafizeni REACH
(¢lanek 67).

1.2.3 Prepravované izolované meziprodukty

Vyrobci nebo dovozci pfepravovanych izolovanych meziproduktd v mnozstvi 1 tuny nebo
vétSim za rok predlozi registracni dokumentaci, pokud se na latku nevztahuji ustanoveni o
osvobozeni od povinnosti registrace (viz dal$i informace o plsobnosti nafizeni REACH v
oddilu 1.6 PokynU pro registraci). Informace, které se predkladaji pro standardni ucely
registrace (tj. snizené pozadavky, jez vyplyvaji z uplatiovani pfFisné kontrolovanych
podminek, se nepouziji), jsou uvedeny v ¢&lanku 10 a podrobné vysvétleny v oddilu 1.8.1
Pokynil pro registraci. Zadatel o registraci prepravovanych izolovanych meziproduktd véak
muze predlozit omezené registracni informace podle ¢&/. 18 odst. 2, pokud

« Ve své registracni dokumentaci v systému IUCLID potvrdi, Ze latku vyrabi nebo pouziva
za pfisné kontrolovanych podminek, a

« ve své registratni dokumentaci v systému IUCLID potvrdi, ze obdrzel od vsech
uzivateld v dodavatelském fFetézci potvrzeni, Ze latka je pouzivana za pfisné
kontrolovanych podminek popsanych v ¢l. 18 odst. 4 a oddilu 2.1 téchto pokynl. V
takovém pfipadé jsou jak zadatel o registraci, tak uzivatelé odpovédni za své vlastni
prohladeni ohledné pfisné kontrolovanych podminek.

Registraéni povinnosti a vyjimky z registrace

« Cl.2 odst. 8 osvobozuje meziprodukty od obecného reZimu registrace
uvedeného v kapitole 1 hlavy Il nafizeni REACH. Namisto toho vyrobce nebo
dovozce pfepravovaného izolovaného meziproduktu musi registrovat svou latku
v mnozstvi 1 tuny nebo vétSim za rok pod jinym rezimem, jak je uvedeno v
kapitole 3 hlavy Il nafizeni REACH. V pfipadé, Ze je latka vyrabéna a pouzivana
v pfisné kontrolovanych podminkach a jeji mnozZstvi za rok je 1000 tun i vice,
musi byt kromé informaci vyzadovanych podle kapitoly 3 hlavy Il nafizeni
REACH splnény rovnéz pozadavky na udaje o vnitfnich vlastnostech latky
(fyzikalné-chemické vlastnosti meziproduktu nebo jeho uU€inky na lidské zdravi
nebo zivotni prostfedi) uvedené v pfiloze VII.

. V pfipadé, ze vyrobcem/dovozcem jiz bylo pfedloZzeno oznameni podle smérnice
67/548/EHS, které se vztahuje na vyrobu/dovoz a pfislusné pouZziti, neni
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vyZadovana zadna registrace. Latka je povaZovana za registrovanou a agentura
ji pfidéli registracni Cislo. Dosahne-li vS§ak mnozZstvi oznamené latky dalSiho
mnozstevniho prahu definovaného v Clanku 12 nafizeni REACH, predlozi se
dodate¢né pozadované informace (Clanek 24).

« Pokud vyrobce nebo dovozce potvrdi, Ze vyrabi nebo pouziva latku v pfisné
kontrolovanych podminkach, a sdm potvrdi nebo prohlasi, Ze obdrzel potvrzeni
od uzivateld o tom, Ze latka je vyrabéna a uzivana v pfisné kontrolovanych
podminkach (oddil 2.1) a jeji mnozstvi za rok je 1000 tun &i vice, pozadavky na
informace o vnitfnich vlastnostech latky (fyzikalné-chemické vlastnosti
meziproduktu nebo jeho ucinky na lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi) jsou
omezeny na jiz dostupné udaje (napf. informace, které sam drzi nebo které
muze ziskat z jinych informacénich zdrojl) a predlozi se pouze souhrn studie, i
v pfipadé, Ze je k dispozici celkova zprava o studii (¢lanek 18) (viz oddil 2.3).

« Na monomery pouzivané jako pfepravované izolované meziprodukty pro vyrobu
polymer(l se ustanoveni o omezené registraci meziproduktll nevztahuji (¢l. 6
odst. 2) a vyrobce musi postupovat jako v pfipadé ,standardni“ latky, (viz Pokyny
pro registraci)s.

« Vpfipadé, Ze nemohou byt potvrzeny pfisné kontrolované podminky, je
vyzadovan Uplny (standardni) soubor Gdajd v zavislosti na mnozstevnim rozmezi
(Clanky 10 a 12) a pro mnozstevni rozmezi vétsi nez 10tun za rok je
vyZadovano posouzeni chemické bezpecénosti.

« Pokud jiz latka neni Zadatelem o registraci pouzivana vyhradné jako meziprodukt
nebo pokud Zadatel o registraci jiz nemuze potvrdit, Ze latka je vyrabéna a
pouzivana v pfisné kontrolovanych podminkach, registratni dokumentaci je
tfeba aktualizovat podle ¢l.22 odst. 1 bez zbyteCného prodleni tak, aby
obsahovala — v zavislosti na mnoZstevnim rozmezi, vjehoZz ramci je latka
registrovana — vSechny informace stanovené v ¢lancich 10 a 12.

« Pokud mnozstvi pfepravovaného meziproduktu pfekro&i 1000 tun za rok, musi
vyrobce/dovozce aktualizovat svou registratni dokumentaci a predlozit
minimalné informace podle pfilohy VI

Klasifikace a oznaceni

Jestlize je pfepravovany izolovany meziprodukt latkou, kterou je tfeba registrovat, musi
vyrobce/dovozce oznamit agentufe informace tykajici se jeji klasifikace a oznaceni
v souladu s ¢l. 39 pism. a) a ¢lanku 40 narizeni (ES) &. 1272/2008 v pfipade, Ze:
« uvede latku na trh (tj. zpfistupni ji jinému pravnimu subjektu na stejném nebo
jiném misté) a
« jesté nepredlozil registraci.

Oznameni lze pfedloZit bud prostfednictvim zaslani samostatného oznameni do
seznamu, nebo prostfednictvim zahrnuti pfisluSnych informaci, tj. prvkd klasifikace
a oznaceni podle nafizeni CLP, do registracni dokumentace, tam, kde je to vyzadovano.
Obecné plati, Ze samostatné oznameni je vzdy tieba pfedlozit v pfipadé, Ze oznameni je
nutné predlozit predtim, nez je predloZzena registrace. Po predlozeni registracni
dokumentace jiz podani samostatného oznameni neni mozné. Jestlize tato registracni
dokumentace stale obsahuje klasifikace ve formatu DSD, vyrobce €i dovozce je povinen
ji bez zbyte€ného prodleni aktualizovat na zakladé informaci podle nafizeni CLP, v
souladu s ¢lankem 22 nafizeni REACH.

° http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/registration_en.htm?time=1271257385
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Jestlize je pfepravovanym izolovanym meziproduktem latka vyrabéna v mnozstvi menSim
nez jedna tuna za rok, musi vyrobce oznamit agenture informace tykajici se jeji klasifikace a
oznaceni v souladu s €l. 39 pism. b) nafizeni (ES) €. 1272/2008 v pfipadé, Ze:
« uvede latku na trh (tj. zpfistupni ji jinému pravnimu subjektu na stejném nebo
jiném misté) a
. latka splfuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecéna.

Oznameni do seznamu je tfeba podat do 3. ledna 2011 v pfipadé pfepravovanych
izolovanych meziproduktu, které byly uvedeny na trh dne 1. prosince 2010, nebo, v pfipadé
meziproduktu, které byly uvedeny na trh pozdéji nez 1. prosince 2010, do jednoho mésice
od jejich uvedeni na trh (€l. 40 odst. 3 nafizeni (ES) €. 1272/2008).

DalSi vysvétleni, pokud jde o oznameni o klasifikaci a oznaceni, je obsazeno v Praktickém
privodci 7 agentury ECHA ,Jak oznamovat latky do seznamu klasifikaci a oznadeni“c.
Kromé toho je mozné nalézt dalSi informace v uvodnich pokynech k nafizeni CLP agentury

ECHA .
Hodnoceni dokumentace a latky

« Vyrobce/dovozce si musi byt védom toho, Zze se na pfepravované izolované
meziprodukty vztahuje hodnoceni dokumentace a latky. Agentura, nebo
v pfipadé, Ze nebyla uzaviena Zzadna dohoda mezi prFisluSnymi organy
Clenského statu, Komise, si tudiz mohou v ramci provadéni hodnoceni vyzadat
dalsi informace. Vyrobce/dovozce musi takové pfipadné Zadosti vyhovét ve
stanovené Ihuté (viz Pokyny pro hodnoceni).

Povoleni/lomezeni

« Zadné pouziti latky jako ptepravovaného izolovaného meziproduktu nepodiéha
povoleni (tj. hlava VII — Povolovani — se nepouzije) (¢l. 2 odst. 8 pism. b)). Totéz
plati rovnéz pro meziprodukty pouzivané jako monomery pro syntézu polymera.

« Kazdy vyrobce, dovozce nebo nasledny uZivatel musi ovéfit, zda se na
meziprodukt nevztahuje nékteré z omezeni uvedenych v pfiloze XVII nafizeni
REACH (¢lanek 67).

6 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical_guides/pg_7_clp_notif_cs.pdf

! http://guidance.echa.europa.eu/guidance_cs.htm
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2 REGISTRACE IZOLOVANYCH MEZIPRODUKTU

Ugelem té&chto pokyn(l je pomoci Zadateldim o registraci izolovanych meziproduktt posoudit,
zda podminky vyroby a pouzivani splfiuji pozadavky na registraci izolovanych meziproduktd
stanovenou v ¢l. 17 odst. 3 nebo v ¢l. 18 odst. 4. Pokyny rovnéz zahrnuji tfi pfilohy popisujici
obsah a format dokumentace, kterou se doklada, Ze jsou uplatiiovany pfisné kontrolované
podminky.

Prvnim Uukolem Zadatele o registraci je proto uréeni toho, zda je zkoumana latka izolovanym
meziproduktem vyrabénym a pouZivanym v pfisné kontrolovanych podminkach a zda je
pfepravovana Ci nikoli, s cilem zjistit, jaké informace ma poskytnout v registracni
dokumentaci, aby spinil své povinnosti®.

Jestlize vyrobce nebo dovozce latky vyrabi nebo dovazi latku rovnéz za jinym ucelem, nez je
jeji vyuziti jako meziproduktu, nebo pokud nelze prokazat, Ze vyroba Ci néktera pouziti latky
probihaji v pfisné kontrolovanych podminkach, musi vyrobce nebo dovozce pFedloZit
.standardni“ registratni dokumentaci podle c¢lanku 10. V této situaci, pokud je urcité
mnozstvi vyrobeno a pouzito jakozto meziprodukt za pfisné kontrolovanych podminek, maze
Zadatel o registraci pfedlozit jednu registraéni dokumentaci, ktera se bude vztahovat na celé
mnozstvi latky.

o Povinné informace této registracni dokumentace pak vychazeji z mnozstvi latky pro jiné
pouziti nez jako meziprodukt a mnozstvi meziproduktu, které nejsou pouzivany v pfisné
kontrolovanych podminkach. MnozZstvi latky, které je vyrabéno Ci dovazeno pro pouziti
jako meziprodukt za pfisné kontrolovanych podminek, nemusi byt v povinnych
informacich registraéni dokumentace uvedeno. Pro uréeni lhlty pro registraci je tfeba
zohlednit celkovy objem vyrobené latky bez ohledu na jeji pouziti (meziprodukt,
meziprodukt za pfisné kontrolovanych podminek a jiné pouziti nez jako meziprodukt).

o Nicméné pouziti jako meziprodukt by v dokumentaci mélo byt zaznamenano vcetné
objemu latky vyrobené Ci dovezené pro tento ucel.

o Poplatky budou stanoveny samostatné pro i) pouziti jako meziprodukt za pfFisné
kontrolovanych podminek (poplatky za meziprodukty podle &lanku 4 nafizeni (ES) ¢
340/2008) a ii) pro dalsi pouziti (standardni poplatky podle ¢lanku 3 nafizeni (ES) ¢
340/2008).

8 Je vdak tieba poznamenat, Ze na monomery pouzivané jako izolované meziprodukty na misté nebo
prepravované izolované meziprodukty se nevztahuje vyjimka ze standardnich registracnich pozadavkd, které se
obvykle uplatiiuji na meziprodukty, a tyto monomery musi byt registrovany v souladu s pozadavky na registraci
uvedenymi v ¢lanku 10 (&l. 6 odst. 2)). Pro registraci monomerl je proto tfeba pouZzit Pokyny pro registraci (viz
rovnéz oddil 1.1.2 a 1.1.3).
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Priklad 1 latky pouzivané jako izolovany meziprodukt i jinym zplsobem nez jako
meziprodukt

Spolecnost vyrabi 2300 tun latky A, z nichz je 1700 tun pouzito jako meziprodukt za pfisné
kontrolovanych podminek. Tato spolec¢nost predlozi standardni registracni dokumentaci pro latku A,
Vv niz je objem zbyvajicich 600 tun nevyuzitych jako meziprodukt pouzit pro uréeni pozadavki na
informace. To znamena, ze za zaklad pro tuto standardni dokumentaci se pouziji povinné informace
pro latky v mnozstevnim rozmezi 100—1000 t. Skute€nost, Ze latka je pouZita také jako meziprodukt,
ma byt v dokumentaci vyznacena, stejné jako ma byt doloZzen objem 1700 tun latky pouzité jako
meziprodukt.

Jestlize vyrobce nebo dovozce latky vyrabi nebo dovazi tuto latku pouze za ucelem jejiho
pouziti jako izolovaného meziproduktu za pfisné kontrolovanych podminek (viz oddil 2.1),
muze vyrobce nebo dovozce predlozit registracni dokumentaci s omezenymi pozadavky na
informace (podle ¢lank( 17 a 18), jak je popsano v oddilech 2.2 a 2.3. DalSi pokyny tykajici
se vypoctu mnozstvi jsou uvedeny v Pokynech pro registraci.

Pozadavky na udaje pro registraci izolovanych meziprodukt vyrabénych v mnozstvi 1 tuny
nebo vét§im za rok se mohou u izolovanych meziproduktli na misté nebo pfepravovanych
izolovanych meziproduktd liSit (viz oddil 1.1.2 a 2.2 pro izolované meziprodukty na misté a
oddily 1.1.3 a 2.3 pro pFepravované izolované meziprodukty). U pfepravovanych
meziproduktl tyto pozadavky zavisi na vyrobeném ¢&i dovezeném objemu, ktery je
pfepravovan. V pfipadé prfepravovaného izolovaného meziproduktu v mnozstvi vétSim nez
1000 tun za rok by rovnéz mély byt uvedeny informace stanovené v pfiloze VII nafizeni
REACH (¢l. 18 odst. 3).

2.1 Prisné kontrolované podminky

U izolovanych meziprodukti na misté i u pfepravovanych izolovanych meziproduktt je
mozné pfedloZit pfi registraci méné povinnych informaci, pokud:

« U izolovanych meziprodukt( na misté vyrobce potvrdi, Ze latka je vyrabéna a pouZivana
vyhradné za pfisné kontrolovanych podminek (¢l. 17 odst. 3).

« U pfepravovanych meziprodukti vyrobce nebo dovozce potvrdi nebo prohlasi, Ze
obdrzel potvrzeni od uZivatele o tom, Ze syntéza dalSich latek z tohoto meziproduktu
probiha na jinych mistech za pfisné kontrolovanych podminek podrobné stanovenych v
Cl. 18 odst. 4. U prepravovanych izolovanych meziproduktu, které jsou vyrabény v EU,
plati pfisné kontrolované podminky jak u vyroby, tak u pouziti latky.

Aby bylo tedy mozné predlozit méné povinnych informaci, musi zadatelé o registraci nejprve
zvazit, zda je s jejich meziprodukty v mistech vyroby a pouziti nakladano za pfisné
kontrolovanych podminek. Pfi sestavovani registraéni dokumentace za pouZiti nastroje
IUCLID5® by pak Zadatel o registraci mél do této dokumentace zahrnout potvrzeni, ze je
latka vyrabéna a pouzivana za pfisné kontrolovanych podminek (viz oddil 2.4).

® Mezinarodni jednotna databaze informaci o chemickych latkach
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Definici pfisné kontrolovanych podminek v ¢l. 18 odst. 4 u pFepravovanych izolovanych
meziproduktu Ize pouzit rovnéz jako pracovni podklad pro izolované meziprodukty na misté.
Cl. 18 odst. 4 uvadi $irsi definici pfisné kontrolovanych podminek nez &. 17 odst. 3, ktery se
omezuje na kritéria a) a b) uvedena vySe v textu. Nicméné pfi rozhodovani, zda se pouZiji
pfisné kontrolované podminky, jsou v pfipadé izolovanych meziproduktl na misté
povazovana za vhodnd rovnéz kritéria c) az f).

Pfi posuzovani toho, zda je meziprodukt béhem celého svého Zivotniho cyklu vyrabén a
pouzivan za pfisné kontrolovanych podminek, musi Zadatel o registraci zvazit, zda jsou
splnény vSechny podminky uvedené v ¢l. 18 odst. 4:

a) latka je pfisné drzena pod kontrolou pomoci technickych prostfedki béhem celého
sveého Zivotniho cyklu vcetné vyroby, cisténi, Cinnosti pfi Cisténi a udrzbé zafizeni,
odbéru vzorkd, analyzy, plnéni nebo vyprazdriovani zafizeni nebo nadob, odstrariovani
odpadu nebo jeho ¢isténi a skladovani; (viz kapitola 2.1.1);

b) pouZiji se procesni a kontrolni technologie, které snizuji emise a naslednou expozici
(viz kapitola 2.1.2);

c) s latkou zachazi pouze radné vyskoleny a opravnény personal; (viz kapitola 2.1.3);

d) pfed otevienim a vstupem do systému pii Cisténi a udrzbé se provadéji zviastni
postupy, jako je proplachovani a myti;

e) v pfipadé nehody a pfi vzniku odpadu jsou pouZzivany procesni nebo kontrolni
technologie, které snizuji emise a naslednou expozici béhem c¢isténi latky nebo postupt
pfi ¢isténi a udrzbé; (viz kapitola 2.1.4);

f) postupy pro zachazeni s latkou jsou nalezité dokumentovany a pfisné kontrolovany
provozovatelem mista.

U obou typu izolovanych meziproduktd ma zadatel o registraci na zakladé hodnoceni a
popisu podminek, za jakych je latka vyrabéna nebo pouzivana, dvé moznosti:

. Predlozit registraéni dokumentaci obsahujici omezené informace pozadované
u meziproduktl, za pfedpokladu, Zze Zadatel o registraci dospéje k zavéru, ze latka je
vyrabéna a pouzivana za prisné kontrolovanych podminek. V tomto pfipadé musi
dokumentace obsahovat podrobné udaje o opatfenich k fizeni rizik pouzitych vyrobcem
(€l. 17 odst. 2 pism. f) a €l. 18 odst. 2 pism. f)) a informace o opatfenich k Fizeni rizik
doporuenych uzZivateli (pro pFepravované izolované meziprodukty ¢&l. 18 odst. 2
pism. f)).

. Predlozit standardni registracni dokumentaci podle ¢lanku 10, pokud neni s to prokazat,
Ze latka je vyrabéna a pouzivana za pfisné kontrolovanych podminek. V pfipadé, Ze
nejsou splnény nékteré pozadavky C¢l. 18 odst. 4 pism.a) az f), musi registrace
obsahovat vSechny informace stanovené C¢&lankem 10. Je ddlezité zddraznit, ze
neexistenci pfisné kontroly nebo snizeni emisi nelze odldvodnit pomérnym vyjadfenim
rizik.

Prisné kontrolované podminky by mély byt chapany jako kombinace technickych opatfeni,
které jsou podepfeny provoznimi postupy a systémy fizeni. Podle €l. 18 odst. 4 musi pfisné
kontrolované podminky zahrnovat nasledujici prvky:

o Technické prostfedky zajistujici pfisnou kontrolu b&hem celého Zivotniho cyklu,
vcetné téchto Cinnosti (€l 18 odst. 4 pism. a))

10
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o0 Vyroba a Cisténi
o Cisténi a udrzba zafizeni
0 Odbér vzorku a analyza
0 PInéni nebo vyprazdrnovani zafizeni nebo nadob
o0 Odstrafovani odpadu
o Skladovani
e Pouziti procesnich a kontrolnich technologii, které snizuji emise (¢l. 18 odst. 4
pism. b) a e))

0 Rezidualni emise z pfisné kontroly

o Emise z Cisténi latky nebo postupu pfi ¢isténi a udrzbé po nehodé

o0 Emise z Cisténi latky nebo postupu pfi Cisténi a udrzbé pfi vzniku odpadu
e Zvlastni postupy pfed vstupem do systému (¢l. 18 odst. 4 pism. d))
e Radné vyskoleny a opravnény personal (&l. 18 odst. 4 pism. c))
o Postupy jsou nalezité dokumentovany a kontrolovany (¢l. 18 odst. 4) pism. f))

Tento pfistup k fizeni potencialnich rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi navazuje na
platné zakonné povinnosti vyrobcu latek a potvrzuje je (pfikladem je kontrola nehod v
souladu se smérnici 96/82/ES ', integrovana prevence a omezovani zneéisténi v souladu se
smérnici 2008/1/ES", ochrana zdravi zaméstnancli v souladu se smérnici 98/24/ES o
chemickych latkach'?).

Cilem pfisné kontroly za pomoci technickych prostfedkl je zabranit emisim prostfednictvim
technického feSeni postupu Ci produktu. Fyzikalné-chemické vlastnosti latky a podminky
zpracovani (jako je teplota a tlak) mohou mit dopad na uroven a typ opatfeni k zajisténi
kontroly, ktera jsou vyZzadovana.

Je tfeba zduraznit, Ze pfisné kontrolovanych podminek musi byt dosaZzeno bez pfihlédnuti k
osobnim ochrannym prostfedkim, s vyjimkou vyjimecnych situaci uvedenych nize (nehody,
mimoradné udalosti, udrzba a Ccisténi). Osobni ochranné prostfedky mohou byt pouze
soucasti konceptu pfisné kontrolovanych podminek, pokud je jejich ucelem omezeni
expozice, ktera je vysledkem:

e Nehod a mimofadnych udalosti, které mohou nastat pfesto, Ze jsou zavedeny
vhodné systémy fizeni a provozni postupy, jejichz cilem je zabranit takovym
udalostem a nehodam.

o Cisténi a provadéni udrzbovych praci, za ptedpokladu, e se pfed otevienim a
vstupem do systému provadéji zvlastni postupy, jako je proplachovani a myti.

Nevyzaduje se, aby byla v registratni dokumentaci uvedena uplna dokumentace pfisné
kontrolovanych podminek, avdak Zadatel o registraci by mél poskytnout zakladni Udaje o
tom, jakym zplUsobem doSel k zavéru ohledné téchto podminek. Format pro dokumentaci
informaci o fizeni rizik v registra¢ni dokumentaci je uveden v dodatku 3. Ve spolecnosti by
nicméné méla byt vedena podrobna interni dokumentace s cilem prokazat, ze pfisné

0 Smérnice Rady 96/82/ES ze dne 9. prosince 1996, o kontrole nebezpeli zavaznych havarii s

pritomnosti,nebezpeénych latek.

" Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/1/ES ze dne 15. ledna 2008 o integrované prevenci a
omezovani znecisténi).

" Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnancl pred riziky
spojenymi s chemickymi €initeli pouzivanymi pfi praci.
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kontrolované podminky jsou uplathovany po celou dobu Zivotniho cyklu meziproduktu.
Vnitrostatni donucovaci organy jsou opravnény si takové informace vyzadat. Upozorfiujeme,
Ze v odlivodnénych pfipadech se Ize odvolat na dokumentaci k prokazani souladu s dal$imi
legislativnimi ramci. Podrobna vnitfni dokumentace vedena spolecnosti by méla zahrnovat
pfinejmensim:

e Oduvodnéni toho, pro¢ se ma za to, ze je latka pouzivana jako meziprodukt, a
prohlaseni zakaznik( tykajici se pouzivani latky jako meziproduktu a splnéni pFisné
kontrolovanych podminek v pfipadé pfepravovaného izolovaného meziproduktu;

e Fyzikalné chemické vlastnosti meziproduktu, které jsou relevantni pfi rozhodovani o
opatieni k zajisténi pfisné kontrolovanych podminek;

e Dokumentaci tykajici se navrzeni postupl a zafizeni, zejména téch aspektu, které
prispivaji k zajisténi pfisné kontroly latky pomoci technickych prostfedku;

e  PFislusné provozni podminky;

e Opatieni odpovidajici pozadavkim stanovenym v €l. 18 odst. 4 pism. b) az f), pfijata
vyrobni spole¢nosti a doporu¢ena uzivatelim;

o Informace o pfipadnych rezidualnich emisich a nasledné expozici, které se objevi
navzdory opatfenim pro zajisténi pfisné kontroly za pomoci technickych prostfedku; a

e Dostupné relevantni informace o fyzikalné-chemickych toxikologickych a
ekotoxikologickych vlastnostech a veSkeré vyznamné referen¢ni nebo prahové hodnoty
(expozi¢ni limity Spole€enstvi pro pracovni prostiedi).

Aby se usnadnil postup hodnoceni, zda bylo dosazeno pfisné kontrolovanych podminek,
obsahuje pfiloha 1 pfedbézny, nikoliv vyCerpavajici seznam okolnosti, které je tfeba posoudit.
Ugelem tohoto seznamu je podpofit strukturované hodnoceni a dokumentaci Zadatele o
registraci, aby se urcilo, zda se pouziji pfisné kontrolované podminky. Pro tyto ucely bude
nezbytna vyrazna pomoc odbornikd (napf. mistnich managerd, inzenyr().

Je tfeba poznamenat, ze Zzadatel o registraci pfepravovanych izolovanych meziprodukt(
nepotfebuje mit pfistup k ddvérnym obchodnim informacim (napf. podrobné informace
tykajici se procesni technologie nebo techniky a pod.) uzivatelld. Je tomu tak proto, ze
uzivatel je odpovédny za zajisténi toho, Ze pouziva meziprodukt za pfisné kontrolovanych
podminek, a tuto skutec¢nost potvrdi Zadateli o registraci.

V dodatku 2 je uveden obecny pfiklad ilustrujici vyrobu a pouzivani latky za pfisné
kontrolovanych podminek. Jsou zde obsazeny informace a odUvodnéni tykajici se
zdalezitosti, kterymi se zabyva dodatek 1. Upozorfiujeme, Ze jako prvek pro doloZeni pfisné
kontrolovanych podminek mohou slouzit rovnéz jakékoli informace shromazdéné pro
potfeby dalSich pravnich predpisu (napf. pravnich predpisli o ochrané zaméstnancu).

V registraéni dokumentaci musi byt zahrnuty podrobné udaje o opatfenich k fizeni rizik
uplathiovanych v misté vyroby a doporu€enych uzivateli vzajmu dosazeni pfisné
kontrolovanych podminek. Pro dokumentaci takovych opatfeni k fizeni rizik se Ize odvolat na
stavajici legislativni ramce nebo primyslové normy. Pro vysvétleni opatfeni k Fizeni rizik
v registraéni dokumentaci se doporuc€uje pouZzit format uvedeny v dodatku 3. Tento soubor
by mé&l byt pfipojen k oddilu 13 IUCLID pod nazvem ,ORR_podrobné Udaje”.
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211 Prisna kontrola latky za pomoci technickych prostredk

PFisné kontroly je dosazeno pomoci technického feSeni postupu a prostfedkd, jejichz cilem
je zabranit emisim. Fyzikalné-chemické vlastnosti latky jsou jednim z faktoru, ktery je tfeba —
spole¢né s podminkami vyroby v relevantnich pfipadech — vzit v dvahu pro zvoleni
vhodného feSeni pro dosazeni pfisné kontroly. Pfisna kontrola plati pro nakladani s
meziprodukty v jakémkoli rozsahu. Uniku latky by se mélo pfedchazet pomoci zadrznych
systéml(, jako je kombinace vhodnych mechanickych bariér (napf. kryty) a vzduSnych
dynamickych bariér (napf. mistni odvétravani), jako nedilné soucasti kontroly a rozdilu
tlaku).

Cl. 18 odst. 4 stanovi:

Jatka je prisné drzena pod kontrolou pomoci technickych prostfedkl béhem celého svého
Zivotniho cyklu véetné vyroby, Cisténi, Cinnosti pfi ¢isténi a udrzbé zafizeni, odbéru vzorkd,
analyzy, plnéni nebo vyprazdriovani zarizeni nebo nadob,odstrariovani odpadu nebo jeho
Cisténi a skladovani”.

Aby bylo mozné potvrdit a dokumentovat pfisnou kontrolu latky, Zadatel o registraci by mél
charakterizovat procesni podminky a zafizeni, které se pouzivaji béhem celého Zivotniho
cyklu latky s pfihlédnutim k fyzikalné-chemickym vlastnostem dané latky.

Popis téchto technickych prostfedkll a podminek by mél umoznit identifikovat potencialni
rezidualni expozici zaméstnancl a zivotniho prostfedi latce. Mél by napfiklad specifikovat
prostfedky pfisné kontroly pro jednotlivé funkéni prvky (pretlakové nadoby, tésnici uzavéry,
pytle, kontejnery, bubny apod.) pouzivané béhem celého procesu, napfiklad b&hem vyroby,
pfenosu (pInéni, vyprazdiiovani atd.) nebo odbéru vzorku latky, jestlize 1ze o&ekavat moznou
zbytkovou emisi latky do pracovniho nebo Zivotniho prostfedi.

V ramci celého pfisné kontrolovaného procesu lIze pro rizné etapy zpracovani pouzit rizné
kontrolni strategie. Napfiklad kontrolni opatfeni k zajiSténi pfisné kontroly pro i) plnéni Sarze
a vyprazdnovani zarizeni (pomoci hadicového vedeni, potrubnich spoju) ii) odbér vzork
(pFemisténi z jednoho kontejneru do druhého v uzavieném vzorkovadci), iii) Cisténi a udrzbu a
iv) pfemistovani a vedeni velkého objemu izolovaného meziproduktu pomoci potrubi a
vyhrazenych velkoobjemovych skladovacich zafizeni, se mohou vzajemné lisit.

Technicka opatfeni, ktera lze pfijmout k zajisténi pfisné kontroly, jsou ilustrovana na
prikladech 2 az 3 tykajicich se ochrany zaméstnancl a zivotniho prostfedi v rlznych
pramyslovych odvétvich. Tyto pfiklady nejsou v Zadném pfipadé zavazné ani vyCerpavajici,
ale ilustruji typy opatfeni nebo zvlastni jednotkové operace (napf. plnéni/vyprazdhovani a
zachazeni s latkou), které Ize pouzit.

Pfiklad 2 nazorné ilustruje, jak Ize systematicky urcit vhodnou kontrolni strategii na zakladé
metody pouziti konkrétni technologie omezeni expozice v zavislosti na koncentraci chemické
latky, jak je popsano v knize s nazvem Containment systems - A design guide (Pokyny
k navrzeni kontrolnich systému), red.: Nigel Hirst, Mike Brocklebank, Martyn Ryder,
uverejnil: Institution of Chemical Engineers (IChemE) UK, 2002.

Metoda pouziti konkrétni technologie omezeni expozice v zavislosti na koncentraci
chemické latky uvedena v pfikladu 2 zahrnuje 5 drovni kontroly. Strategie 1 predstavuje

e

technickym opatfenim je celkové odvétravani. Na urovni kontroly 2 se pouziva mistni
odvétravani, které vSak neni dale integrovano do systému mechanickych bariér. Vzhledem
k tomu, Ze se s latkou stale manipuluje pfimo, mohou byt vyZadovany osobni ochranné
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prostiedky; uroven 2 v8ak v zasadé nepredstavuje pfisnou kontrolu. Mistni odvétravani
muaze byt nicméné nedilnou soudasti kontrolni strategie 3, ktera navic vyzaduje ¢astecny Ci
uplny mechanicky kryt. Nasledujici pfiklad strategie zmifuje otvor na rukavice a pfimé
propojeni, nicméné existuji i dalSi technicka feSeni. Na uroveni, kdy se pouZije ohrazeni
mechanickymi bariérami, se pfesuneme ze strategie 3 na strategii 5, ktera pfedstavuje velmi
vysokou uroven kontroly vyZzadujici plné automatizovany uzavieny proces. Kazda uroven
kontroly je podporovana pfisludnou kontrolni strategii, ktera poskytuje jasnou praktickou
radu ohledné navrzeni a zafizeni, udrzby, pfistupu, kontroly a zkousek, Ccisténi a
hospodareni, osobnich ochrannych prostfedkl, Skoleni a dozoru. Jinymi slovy, kontrolni
strategie definuje kritéria pro pfisnou kontrolu na praktické urovni.

Priklad 2: Kontrolni strategie pro nakladani s latkami (priklad technickych opatieni)

Nazorné priklady viz 5 pfilozenych hlavnich schémat, ktera odrazeji rizné strategie. (Zdroj: Hirst H.,
Brocklebank M., Ryder M. (Eds), Containments Systems- A Design guide, Institution of Chemicals
Engineers (IChemE), 2002.
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Strategy 1: Controlled No special engineering requirements; adequate control is achieved by
general ventilation general ventilation of the process area.

(This strategy is not covered further in this guide)
ir
) o

Strategy 2: Local exhaust A Local Exhaust Ventilation (LEV) system is used to contain the
ventilation contaminants within a defined area and draw airborne contaminants
- away from the operators’ breathing zone. This can involve either:

e 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 Open transfer or handling of hazardous materials takes place within an
within isolator 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 to effect the transfer of material to or from the open
container and to clean empty containers.

or
High-integrity closed This Containment Strategy can also cover transfers effected by means
coupling without external of a high-integrity coupling between closed containers without an
containment external isolator.
Strategy 4: Closed Closed transfer or handling of the hazardous material takes place
handling within isolator 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 effect the transfer of material.
Strategy 5: This strategy is adopted for materials so hazardous that even with a
Robotic handling, closed transfer system the use of a glove-port represents an unaccep-
contained system 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 after consultations with experi-
g enced health and safety professionals and the HSE.
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Table 6.9 (Continued)

Verze 2 — prosinec 2010

Strategy 2

Strategy 3

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.

Poznamka: Nazorné priklady tykajici se technického provedeni téchto strategii jsou uvedeny
v pokynech pro latky nebezpeé&né pro zdravi'®

"3 http://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/crseries.htm
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Priklad 3: Farmaceuticky pramysl: priklady technickych opatfeni k zajiSténi ochrany
zaméstnanc a zZivotniho prostredi

Provadi se kontrola, aby se predeslo expozici zaméstnancl a zivotniho prostfedi. Projektovani a vybér
fidicich technologii a zafizeni vychazi z nékolika kritérii vykonnosti. Vybrana kontrolni opatfeni maji
kontrolovat zdrojové emise a zabrarovat jejich vzniku. K technickym opatfenim patfi napfiklad:

Premistovani pomoci pfimého propojeni a uzavienych systému, napf.:
e Vertikalni procesni vytahy

e Specialni ventily, jako jsou napfiklad délené kridlové ventily

e Podtlakovy pfenos

Zcela uzavrené procesy; prenosy pomoci pfimého propojeni; bariérové/izolacni technologie, napr.:
e |zola¢ni technologie napf. izolatory

Pomocné velkokapacitni kontejnery s délenymi kfidlovymi ventily

Izolatory s mékkymi st€nami (rukavicové pytle)

Uzavery opatfené alfa beta systémy rychlého prenosu

Specializované podtlakové pfenosni systémy

Priklad 4: Petrochemicky prumysl: priklad technickych opatieni k zajiSténi ochrany
zaméstnancu a zivotniho prostredi

S petrochemickymi meziprodukty ve velkém objemu se bude vzdy nakladat ve vysoce integrovaném
chemickém zavodg, ktery je navrzen tak, aby se minimalizovala mozZnost Uniku emisi do ovzduSi nebo
do vody. Typickym pfikladem kontrolnich opatfeni a systém(, které maji zajistit takové prisné
kontrolované podminky, jsou:

o Uzaviené pfenosy navrzené tak, aby se pfedeslo prosakovani napf. samodrenazni pfivodni potrubi

e Vysoce integrované metody nakladani a vykladani materialu (napf. spojeni suchymi uzavéry,
zachytavani a regenerace pary)

e Zavod navrzeny tak, aby se pfed zahdjenim udrZzby zafizeni usnadnilo jeho vypousténi a

vyplachovani s recyklaci anebo vhodnou likvidaci odpadt

Vysoce integrované (nizkoemisni) ventilové tésnéni a pfirubova tésnéni

Pfimé kontroly procesu a/nebo kontrolované systémy vzorkovani procesu

Nizkoemisni €erpadla, napf. nahradni, magneticka, mechanicka tésnéni

Rutinni monitorovani a kontrola netésnosti, aby se snizila moznost pfechodnych emisi

Priklad 5: Pramyslova vyroba cistych chemikalii: pfiklady technickych a organizaénich
opatieni k zajisténi ochrany zaméstnanct a zivotniho prostredi

Nakladani s meziprodukty ve vsadkovych zafizenich pro vyrobu Cistych chenickych latek vyzaduje, aby
bylo strojni zafizeni podniku a systémy navrzeny tak, aby se pfedeSlo Uniku emisi do ovzdusi a vody.
Typickym prikladem kontrolnich opatfeni a systému, které se mohou pouzit k zajiSténi takovych pfisné
kontrolovanych podminek jsou:

e Prenosy materialu pres uzaviené systémy (napf. velkoobjemové kontejnery, napfiklad IBC
kontejnery)

e Uzaviené a vétrané nasypné systémy (napf. pytlové fezacky s integrovanym odstrafiovanim obal()

e Reakéni nadoba pod podtlakem. Odpadni vzduch filtrovan a nasledné spalen. Nadoby spojené za
pomoci fixnich potrubi.
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e Odpadni systém navrzeny tak, aby se minimalizovaly emise (napf. do bubni/sudi pres
pneumatické plnici hlavy a souvislé vystelky; spojeni velkych pytli ve zcela uzavieném prostoru
(napf. sucha skfin))

Pouzivani kontejnert pevné pfipojenych k vystelkam pro baleni a pfepravu meziproduktu.
Zavod navrzeny tak, aby se pfed zahdjenim udrZzby zafizeni usnadnilo jeho vypousténi a
vyplachovani (a detoxikace)

e Maximalni vyuzivani automatizovanych systém( kontroly procesu, aby se minimalizovaly ruéni
zasahy

o Kontrolované vzorkovaci systémy procesu (napf. vétrané skiiné nebo vzorkovaci bomby)

e PInéni/vyprazdnovani v uzaviené sbérné mise, aby se zabranilo uniku do odpadnich vod

Priklad 6: Chemicky priumysl: nakladani/vykladani kapalnych produktii na zelezni¢ni viz
| z zelezniéniho vozu

Nakladani / vykladani kapalnych a tékavych produktt na Zelezniéni viiz / z Zelezniéniho vozu.
Latka je uskladnéna ve skladovacich cisternach a naloZzena na Zelezniéni vozy, aby byla pfepravena na
jiné vyrobni misto.

= Zelezniéni vozy jsou naloZeny za pomoci pFipojnych vylozniko.

= Existuje informacni kontrolni systém k zajisténi toho, aby nakladani bylo zahajeno pouze v pripade,
Ze je vyloznik dobfe pfipojen.

= Nakonec se pred odpojenim provede vyplach vyloznikG dusikem a plynna latka je stejné jako
kapalna faze odc¢erpana zpét do cisterny za ucelem recyklace.

= Vyloznik je nejdfive vyplachnut do kontejneru, z néhoz je dusik napumpovan do zafizeni za pomoci
pruznych hadic.

= Hadice jsou vycistény a voda je uchovana pro Cisténi.

= Jsou zavedeny provozni podminky a pfisné kontrolované podminky na ochranu pracovnikd a
zivotniho prostfedi

= VUz je nalozen pomoci automatického pfipojného vylozniku o doporuéeném primeéru (jmenovity
primér 80 pro kapalné latky a 50 pro plyn)

= VS8echny spojovaci systémy jsou vybaveny systémem ONIS line blind, aby se zabranilo expozici
rezidualnim nebezpe&nym chemickym latkam

Priklad 7: Chemicky a petrochemicky pramysl: priklady technickych opatreni k zajisténi
ochrany zaméstnanct a zivotniho prostredi

Skladovaci cisterny pro vysoce tékavé latky maji plovouci vnitrni stfrechy a dvojita mechanicka
tésnéni

Pfiklady technickych opatieni:

= Uzaviené pfenosy navrzené tak, aby se predeslo prosakovani (samodrenaZzni pfivodni potrubi).

= Zavod navrzeny tak, aby se pfed zahajenim udrzby usnadnilo vypousténi a vyplachovani.

= \ysoce integrovana (nizkoemisni) ventilova tésnéni a pfirubova tésnéni (Parametry typu ventilu je
v souladu s tfidou prechodnych emisi, specifikovanymi pfFirubovymi tésnénimi a vlastnostmi
meziproduktu)

= Bézné monitorovani a kontrola netésnosti, aby se snizila moznost pfechodnych emisi.

= Skladovaci cisterny maji plovouci vnitini stfechy s dvojitym mechanickym tésnénim

= Systémy jsou umistény na betonovych zakladech v uzavieném prostoru o kapacité stanovené
environmentalnim povolenim. Podlaha cisterny a zakladové ¢asti stén jsou rovnéz natfeny barvou,
aby se zabranilo korozi. Cisterny jsou katodicky chranény. Do skladovacich cisteren jsou instalovany
mé&fiCe urovné hladiny vybavené alarmy, které se spusti pfi dosaZeni vysoké a velmi vysoké urovné,
a nezavisly alarm detektujici vysokou hladinu.
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PInéni a vyprazdrnovani tékavych kapalnych produktll do/z cisteren / automobilovych cisteren a
Zelezniénich cisteren. Pfiklady technickych opatfeni pro kontrolu a minimalizaci emisi b&hem
plnéni/vyprazdnovani.

= PInéni shora krytem s kuzelem a s rekuperaci par

= PInéni shora vytlaénou trubi¢kou a s rekuperaci par

= PInéni shora vytlaénou trubic¢kou s aplikaci inertniho plynu

PInéni zdola uzavienym prlilezovym otvorem a s rekuperaci par

PInéni zdola uzavienym prlilezovym otvorem s s aplikaci plynu

Vyprazdnovani zdola stlatenym vzduchem nebo inertnim plynem

Vyprazdnovani zdola ¢erpadlem s uzavienym prulezovym otvorem a s pfivodem vzduchu
Vyprazdnovani zdola samospadem s uzavienym prulezovym otvorem a s rekuperaci par
Vyprazdnovani zdola ¢erpadlem s uzavienym prulezovym otvorem a s rekuperaci par
Vyprazdnovani zdola ¢erpadlem s uzavienym pralezovym otvorem a s inertnim plynem
Vyprazdnovani shora ¢erpadlem s uzavienym prulezovym otvorem a s rekuperaci par

Namérené udaje o uniku/expozici jsou uzite€nym prvkem k dokladu toho, Ze bylo dosazeno
pfisné kontroly. Jestlize takové udaje nejsou k dispozici, Ize k tomuto ucCelu pouzit
spolehlivé vypoc¢ty modelu expozice.

21.2 Procesni a kontrolni technologie, které snizuji emise a naslednou
expozici

Emise a jakoukoli naslednou expozici, které se objevi navzdory pfisné kontrole procesu
pomoci technickych prostfedkd, je tfeba snizit prostfednictvim procesnich a kontrolnich
technologii. Kupfikladu v pfipadé emisi do odpadnich vod (v€etné emisi béhem ¢isténi a
procesu udrzby) pfFisné kontrolované podminky zahrnuji postupy k minimalizaci emisi
napfiklad prostfednictvim spalovani odpadnich vod nebo odstrafiovani latek €isténim na misté,
predtim, nez jsou vypustény do odpadnich vod. Totéz plati pro emise v ovzduSi. Nékteré
techniky kontroly emisi vypousténych do Zivotniho prostfedi jsou uvedeny v pfikladu 8.

Efektivnost vSech metod, které jsou pouzivany k minimalizaci emisi a nasledné expozice, by
méla byt v podniku popsana v podrobné dokumentaci. Dale mize byt tfeba zahrnout do
registracni dokumentace nékteré dalSi podrobnosti o t&échto metodach (napf. ucinnost).

Dokumentace a popis pouzitych metod muze vychazet z licence integrované prevence a
omezovani znecisténi (Integrated Pollution Prevention and Control, IPPC) spole¢nosti nebo z
povoleni, pokud je k dispozici dostateCna a adekvatni dokumentace prokazujici soulad s
podminkami povoleni a pfisné kontrolovanymi podminkami. Obecné mohou byt pfislusné
referencni dokumenty o nejlepSich dostupnych technologiich (BREF) tykajici se integrované
prevence a omezovani znedidténi (smérnice 2008/1/ES) ™ pouzity jako vychozi bod
k prokazani ucinnosti procesnich a kontrolnich technologii z hlediska minimalizace. Pfiklady
takovych kontrolnich technologii Ize nalézt v dokumentech BREF o zpracovani v chemickém
primyslu a v dokumentech BREF o ,spoleéném zpracovani odpadnich vod a odpadnich plyna
/ systémech fizeni v odvétvi chemickych latek*.

1 http:// http://eippcb.jrc.es/reference/

19



Pokyny pro meziprodukty Verze 2 — prosinec 2010

Priklad 8: Néktera technicka opatreni k zajisténi kontroly emisi do zivotniho prostredi

Spalovani odpadniho plynu: kompletni odbourani odpadnich plynl pfi vysokych teplotach, pficemz
minimalni délka spalovani je stanovena inzenyrskym vypodtem.

° Kondenzator: nizkoteplotni zafizeni, pfes které se odpad vyparfuje a nasledné je zkapalfiovan
a shromazdovan.

° Odsifovaci zafizeni: k dispozici je mnoho typd. Obvykle jsou to husté osazené sloupky, kolem
nichz cirkuluje vhodny odsifovaci roztok, doporuceny inZzenyrem. Odpad se vypafuje z
procesu a nebo z prostoru a prochazi odsifovacim zafizenim, pfiemZ vypary jsou
zachytavany v odsifovacim roztoku. Odpadni odsifovaci roztok se pak likviduje spalovanim.

° Hepa-filtr: filtr pro zachytavani malych &astic. Vzduch z urcitého prostoru nebo ze zafizeni
prochazi pres filtr a teprve poté je vypustén do atmosféry. Kontaminovany filtr se pak likviduje
spalovanim.

° Cistirna odpadnich vod: gistirna odpadnich vod je biologicky, fyzicky nebo chemicky systém,

do néhoz jsou pfivadény odpadni vody z procesu a z mycich/Cisticich roztokd. Stopy latky
jsou z vody odstranény, a ta je pak vypusténa do prostiedi. Poznamka: To, zda Cistirna
odpadnich vod splfiuje pozadavky na minimalizaci, zavisi na vnitfnich vlastnostech latky.
Napriklad

- Emise latek, které nejsou snadno biologicky rozlozitelné, nelze minimalizovat
biologickym ¢isténim.

- Emise latek adsorbovanych béhem cidténi do matrice ¢astic budou povazovany za
snizené pouze za predpokladu, ze nasledné zpracovani kall vede k odstranéni latky.

° Kryogenni uprava: nizkoteplotniho kondenzatoru, ktery zachytava veskeré kondenzovatelné
materialy v tekutém &i pevném skupenstvi. Tato tekutina nebo pevna latka se pak likviduje
spalovanim.

) Biofiltr: biofiltr je biologicky systém, v némz jsou nékteré latky ve vétrnych proudech rozloZeny

mikroorganismy.
21.3 Nakladani s latkou vyskolenym personalem

Aby bylo mozZzné minimalizovat emise a jakoukoli naslednou expozici, opravnéni nakladat
s latkou ma pouze fadné vySkoleny a opravnény personal (¢l 18 odst. 4 pism. c)).
Minimalné dvéma pracovnikim, ktefi nakladaji s meziprodukty, musi byt poskytnuto:

. Skoleni a informace o provoznich postupech souvisejicich s konkrétnimi procesy a
ukoly, bezpec€nostnich opatfenich, pracovnich postupech v pfipadé selhavani procesu &i
nehod a o opatfenich, ktera je tfeba podniknout k zajisténi vlastni bezpelnosti a
bezpecnosti dalSich pracovnikl na pracovisti. Na misté, kde se s latkou naklada, bude k
dispozici pfislusna dokumentace tykajici se Skoleni.

o  pfistup k bezpe&nostnimu listu, ktery obsahuje informace o nebezpeénych vlastnostech
a vilastnostech PBT/vPvB latky, jako je nazev latky, bezpecnostni a zdravotni rizika,
vyznamné expozi¢ni limity na pracovisti (limity EU i narodni limity) a dalSi vyznamna
legislativni opatfeni.

Tato opatfeni by méla platit pro veSkery personal, ktery naklada s latkou, v&etné Cisténi a
provadéni udrzbovych praci.
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21.4 Nehody a vznik odpadu

Musi byt zavedeny procesni anebo kontrolni technologie, pouZivané v pfipadé nehody a
pfi vzniku odpadu (¢/. 18 odst. 4 pism. e)). V téchto pfipadech by bylo vhodné se opirat
o ustanoveni smérnice 96/82/ES o kontrole nebezpeli zavaznych havarii s pfitomnosti
nebezpecnych latek a smérnice 94/9/ES o zafizeni a ochrannych systémech urcenych k
pouziti v prostfedi s nebezpelim vybuchu a splnit poZzadavky v téchto smérnicich obsazené.
Poznamka: V pfipadech nakladani s odpadem je vhodné se opirat o pfislusné techniky
obsazené v dokumentu BREF o ,spoleéném zpracovani odpadnich vod a odpadnich plyna /

systémech fizeni v odvétvi chemickych latek™.

21.5 Systémy fizeni

Systémy Ffizeni jsou spravnou volbou k zajisténi spravné aplikace opatfeni k Fizeni rizika.
Systém fizeni obsahuje pfFislusné provozni postupy, které zajisti, Ze kontrolni opatfeni budou
skute¢né apIikovénam. Tento systém muze rovnéz definovat odpovédnost za fizeni,
schvalovaci postupy (napf. pro udrzbu &i otevirani zafizeni, pozadavky na inspekci a audit
atd.).

Na jakémkoli misté by systémy fizeni mély obsahovat odkaz na postupy pro prevenci nehod
a zpUsoby reakce na nehody. Bylo by vhodné tento systém propoijit s provoznimi kontrolnimi
systémy. V pfipadé pFepravovaného meziproduktu bude kazda ze zulastnénych stran
(dodavatel i zakaznik) potfebovat systém fizeni k zajisSténi pfisné kontroly a kontrolovanych
podminek béhem zivotniho cyklu meziproduktu.

2.1.6 Shrnuti zasad

KliCové zasady pfisné kontrolovanych podminek pro registraci meziprodukttd podle
¢lankd 17 a 18 nafizeni REACH jsou shrnuty nize:

o VSechny podminky stanovené v €l. 18 odst. 4 musi byt splnény sou€asné. Pfisné
kontrolované podminky se musi vztahovat na cely Zivotni cyklus meziproduktu;

e Pokud jsou nahlaSeny pfisné kontrolované podminky, nelze k odivodnéni nedostatecné
Ci neexistujici pfisné kontroly a technologii pro snizeni emisi pouzit charakterizaci rizik;

e PFisna kontrola musi byt navrzena tak, aby zabranila vystaveni pracovnik( (technickymi
prostfedky) ucinkim latky a uniku latky do Zivotniho prostfedi. K dosazeni tohoto cile je
tfeba stanovit nejucinné;jsi strategii pfisné kontroly pro kazdou jednotlivou fazi postupu,
pfi¢emz je tfeba vzit v Uvahu procesni podminky a fyzikalné-chemické vlastnosti
meziproduktu. Kontrolni strategie mize sestavat z kombinace mechanickych a
vzdusnych dynamickych bariér;

e Technické prostfedky kontroly a kontrolni technologie je vZzdy tfeba posuzovat
v souvislosti s procesni kontrolou a $kolenim pracovniku. PFisna i procesni kontrola
(v€etné Skoleni) tak spolecné tvofi prvky strategie pfisné kontrolovanych podminek;

18 http://eippcb.jrc.es/reference/cww.html

% v praxi systémy fizeni obsahuji strukturu, ktera umozfnuje reagovat na nehody a prokazovat soulad s
relevantni legislativou anebo standardy tykajicimi se vykonu prace a zivotniho prostredi.
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o Udaje o uniku/expozici jsou dal$im uzitenym prvkem pro ovéfeni toho, zda je
dosazeno pfisné kontroly. Pro tento ucel Ize rovnéz pouzit spolehlivé vypocéty modelu
expozice.

2.2

Pozadavky na registraci izolovanych meziprodukt(i na misté.

Izolované meziprodukty na misté vyrabé&né v mnozstvi 1 tuny nebo vétSim za rok musi byt
registrovany u agentury. Aby mohl vyrobce uplatnit poZzadavek na omezenou registraci
izolovanych meziprodukti na mist&, musi potvrdit, Zze je latka b&éhem celého svého zivotniho
cyklu pouzivana a vyrabéna vyhradné za pfisné kontrolovanych podminek v souladu s ¢l. 17
odst. 3 (viz rovnéz oddil 2.1).

Informace pozadované podle ¢l. 17 odst. 2 jsou nasleduijici:

Identifikace vyrobce: Informace, které je tfeba predlozit, jsou uvedeny v oddilu
8.2.2.3 Pokynu pro registraci.

Identifikace meziproduktu: Informace, které je tfeba pfedlozit pro identifikaci latky,
jsou totozné s informacemi, které je tfeba predlozit pfi plné registraci (viz oddil
8.2.2.3 PokynU pro registraci), s vyjimkou popisu analytickych metod (oddil 2.3.5 az
2.3.7 pfilohy V1), které nejsou vyzadovany.

Klasifikace meziproduktu: Zadatel o registraci musi uréit klasifikaci své latky ve
vztahu k fyzikalné& chemickym vlastnostem, Zivotnimu prostifedi a lidskému zdravi.
Tato klasifikace musi byt dolozena v oddilu 2 nastroje IUCLID 5 pod nadpisem
.klasifikace“. Vice informaci o klasifikaci a oznacdeni naleznete v oddile 8.2.2.4
Pokyn( pro registraci.

Veskeré dostupné existujici informace o fyzikalné-chemickych viastnostech
meziproduktu nebo o jeho uéincich na lidské zdravi nebo Zivotni prostredi:
V pfipadé, ze je zadatel o registraci opravnénym drzitelem celkové zpravy o studii
nebo je opravnén se na ni odvolavat (celkovou zpravu o studii nebo souhrn studie,
které byly predlozeny v ramci registrace alespon o 12 let dfive (¢l. 25 odst. 3), Ize
volné vyuzivat), pfedlozi souhrn studie v ramci své registrace, s vyjimkou pfipadu
spolecné registrace, kdy informace predklada hlavni Zadatel (viz oddil 0). Navod,
jakym zpusobem pfipravit souhrn studie, je k dispozici v oddilu 8.2.2.4 Pokyn( pro
registraci.

Kratky obecny popis pouziti: Pro izolované meziprodukty je vyzadovan pouze
struény obecny popis urCenych pouziti latky podle bodu 3.5 pfilohy VI. Vice
podrobnosti o tom, jaké informace je tfeba oznamit, je uvedeno v oddile 8.2.2.5
Ppokyn0 pro registraci.

Podrobnosti o pouzitych opatrenich k fizeni rizik, ktera jsou doporuc¢ovana
uzivateli a kterd odkazuji na €l. 18 odst. 4: podrobnosti o opatienich k Fizeni rizik
by mély byt uvedeny v oddilu 13 nastroje IUCLID (samostatna zprava o ORR,
format viz dodatek 3). Informace musi zahrnovat popis ucinnosti pouzitych opatfeni
k Fizeni rizik a musi dostate¢né prokazat, Ze latka je pfisné drzena pod kontrolou
béhem celého svého Zivotniho cyklu a Ze je vyrabéna a pouzivana pouze za pfisné
kontrolovanych podminek. Vice informaci o tom, jak popsat pouzita opatfeni k
fizeni rizik a jejich ucinnost, je k dispozici v dodatku 3.
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Pokud na zakladé dostupnych informaci a znalosti procesu zZadatel o registraci nedospéje k
zaveéru, Ze latka je vyrabéna a pouzivana za pfisné kontrolovanych podminek, je tfeba
predlozit plnou registraci v souladu s ¢lankem 10, jak je popsano v Pokynech pro registraci.

Pokud jde o sdéleni o opatfeni pro Fizeni rizik uréené uzivatelim meziproduktu, oddil 8.2
prilohy Il nafizeni Komise 453/2010" stanovi, Ze: ,Byla-li latka registrovana jako izolovany
meziprodukt (na misté nebo pfepravovany), uvede dodavatel, Ze tento bezpeclnostni list
odpovida zvlastnim podminkam, z nichz vychazi oddvodnéni registrace v souladu s ¢lanky
17 nebo 18.°

V duasledku toho by bezpec&nostni list pro izolované meziprodukty na misté mél pro potfeby
uzivatele uvadét popis opatfeni pro Fizeni rizik, ktera splfiuji ustanoveni ¢l. 18 odst. 4.

2.3 Pozadavky na registraci prepravovanych izolovanych
meziprodukti

Pfepravované izolované meziprodukty musi byt registrovany u agentury v pfipadé, Ze jsou
vyrabény nebo dovazeny v mnozstvi 1 tuny nebo vétSim za rok. Aby mohl vyrobce uplatnit
pozadavek na omezenou registraci pfepravovanych izolovanych meziproduktd, musi sam
potvrdit nebo prohlasit, Ze obdrzel potvrzeni od uzivatell o tom, Ze latka je béhem celého
svého Zivotniho cyklu vyrabéna a pouzivana pouze v pfisné kontrolovanych podminkach
v souladu s ¢l. 18 odst. 4 (viz rovnéz oddil 2.1).

Zadatel o registraci prepravovaného meziproduktu by mél proto nejprve od rlznych
uzivatell, kterym je latka dodavana, ziskat nezbytné potvrzeni o tom, zda je latka pouzivana
za pfisné kontrolovanych podminek, ¢i nikoli.

U pfepravovanych izolovanych meziproduktl v mnozstvi mensim nez 1000 tun za rok jsou
podle ¢&l. 18 odst. 2 vyzadovany nasledujici informace:

o Identifikace vyrobce nebo dovozce: Informace, které je tfeba predlozit, jsou
uvedeny v oddilu 8.2.2.3 Pokynu pro registraci.

¢ Identifikace meziproduktu: Informace, které je tfeba pfedlozit pro identifikaci latky,
jsou totozné s informacemi, které je tfeba pfedlozit pfi plné registraci (viz oddil
8.2.2.3 Pokynu pro registraci), s vyjimkou popisu analytickych metod (oddil 2.3.5 az
2.3.7 ptilohy V1), které nejsou vyzadovany.

e Kilasifikace meziproduktu: Zadatel o registraci musi uréit klasifikaci své latky ve
vztahu k fyzikalné chemickym vlastnostem, Zivotnimu prostfedi a lidskému zdravi.
Tato klasifikace musi byt doloZzena v oddilu 2 nastroje IUCLID 5 pod nadpisem
Jklasifikace“. Vice informaci o klasifikaci a oznaceni naleznete v oddile 8.2.2.4
Pokynu pro registraci.

e Veskeré dostupné existujici informace o fyzikalné-chemickych vlastnostech
meziproduktu nebo o jeho uéincich na lidské zdravi nebo Zivotni prostredi:
V pfipadé€, Ze je zadatel o registraci opravnénym drzitelem celkové zpravy o studii

' Nafizeni Komise (EU) €. 453/2010 ze dne 20. kvétna 2010, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH). UF. vést.
L 133, 31.5.2010.

23



Pokyny pro meziprodukty Verze 2 — prosinec 2010

nebo je opravnén se na ni odvolavat (celkovou zpravu o studii nebo souhrn studie,
které byly prfedlozeny v ramci registrace alespon o 12 let dfive (¢l. 25 odst. 3), Ize
volné vyuzivat), pfedlozi souhrn studie v ramci své registrace, s vyjimkou pfipadu
spolec¢né registrace, kdy informace predklada hlavni zadatel (viz oddil 0). Navod,
jakym zpusobem pfipravit souhrn studie, je k dispozici v oddilu 8.2.2.6 Pokyn( pro
registraci.

o Kratky obecny popis pouziti: Pro izolované meziprodukty je vyZadovan pouze
struény popis urCenych pouziti latky podle bodu 3.5 pfilohy VI. Vice podrobnosti o
tom, jaké informace je tfeba oznamit, je uvedeno v oddilu 8.2.2.5 Pokynl pro
registraci.

e Podrobné informace o prijatych opatienich k Fizeni rizik, ktera jsou
doporuéovana uzivateli a ktera odkazuji na ¢l.18 odst. 4: podrobnosti o
opatfenich k fizeni rizik by mély byt uvedeny v oddilu 13 nastroje IUCLID
(samostatna zprava o ORR, format viz dodatek 3). Informace musi zahrnovat popis
ucinnosti pouzitych opatfeni k Fizeni rizik a musi dostateCné prokazat, Ze latka je
pfisné drzena pod kontrolou béhem celého svého zZivotniho cyklu a Ze je vyrabéna
a pouzivana pouze za pfisné kontrolovanych podminek. Vice informaci o tom, jak
popsat pouzita opatfeni k fizeni rizik a jejich efektivitu, je k dispozici v dodatku 3.

Do zadosti o registraci pfepravovaného izolovaného meziproduktu v mnozstvi 1000 tun nebo
vétSim za rok na vyrobce nebo dovozce musi zadatel o registraci navic zahrnout informace
uvedené v pfiloze VIl nafizeni. Vice podrobnosti o tom, jaké informace je tfeba oznamit, je
uvedeno v Pokynech pro registraci.

Je mozné, ze na zakladé dostupnych informaci a znalosti procesu na rliznych mistech nebo
v pfipadé, Ze neni k dispozici zadné potvrzeni, zadatel o registraci neni schopen prokazat,
Ze je latka pouZivana za pfisné kontrolovanych podminek. V tomto pfipadé musi byt
pfedlozena Uuplna registrace (v€etné Uplného souboru Gdajli, pozadovaného u
.standardnich® latek a popsaného v Pokynech pro registraci), ktera zohledriuje vyrobené &i
dovezené mnozstvi latky.

Pokud jde o sdéleni o opatfeni pro Fizeni rizik uréené uzivatelim meziproduktu, oddil 8.2
prilohy Il nafizeni Komise 453/2010'® stanovi, ze: ,Byla-li latka registrovana jako izolovany
meziprodukt (na misté nebo pfepravovany), uvede dodavatel, Ze tento bezpeclnostni list
odpovida zvlastnim podminkam, z nichz vychazi oddvodnéni registrace v souladu s ¢lanky
17 nebo 18.°

V dasledku toho by bezpecnostni list pro pfepravované izolované meziprodukty na misté
mél pro potfeby uzivatele uvadét popis opatieni pro fizeni rizik, ktera splfiuji ustanoveni
¢l. 18 odst. 4.

'8 Natizeni Komise (EU) €. 453/2010 ze dne 20. kvétna 2010, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH). UF. vést.
L 133, 31.5.2010.
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2.4 Priprava registracni dokumentace pro izolované
meziprodukty

Clanek 111 vyzaduje, aby byl pro pfipravu technické dokumentace pouzit format IUCLID
(Mezinarodni jednotna informacni databaze chemickych latek). To znamena, Ze pro
zpracovani dokumentace je mozné pouzit i jinych formatd IT, ovSem za pfedpokladu, ze
vysledkem je totoZzny format. V tomto dokumentu je popsana pouze pfiprava technické
dokumentace za pouziti IUCLID. Jako odkaz je v tomto dokumentu pouzita posledni verze
tohoto softwaru IUCLID 5, pro ktery existuji i zvlastni pokyny (pokyny pro IUCLID). Software
IUCLID 5 si mize pro nekomeréni pouziti kdokoli bezplatné stahnout z internetové stranky
IUCLID na adrese http: http://iuclid.eu.

Uplnou registraéni dokumentaci je treba predlozit agentufe prostfednictvim nastroje REACH-
IT, jak je popsano v oddilu 8.2 Pokynu pro registraci.

V pfipadé meziproduktd software IUCLID 5 umozriuje Zadateli o registraci identifikovat
pozadavky na informace tykajici se izolovanych meziproduktll na misté, pfepravovanych
izolovanych meziproduktdl vyrabénych v maximalnim mnozstvi 1000 tun a pfepravovanych
izolovanych meziproduktu vyrabénych v mnozstvi 1000 tun a vice za rok. V registraéni
dokumentaci vSak musi byt v kazdém pfipadé uvedeny vSechny dostupné relevantni
informace. V zavislosti na volbé provedené zadatelem o registraci jsou policka, ktera maji
byt vyplnéna v IUCLID 5, jasné identifikovana.

2.5 Spolec¢né predkladani udaji o izolovanych meziproduktech
skupinou zadatel( o registraci.

Latka pouzivana jako izolovany meziprodukt (na misté nebo pFepravovany) mize byt
vyrabéna nebo dovazena nékolika riiznymi zadateli o registraci pro pouziti jako meziprodukt
&i jiné pouziti. V takové situaci je tfeba predloZit spoleénou registraci. Zadatelé o registraci
se musi fidit obecnymi pokyny pro spole€nou registraci (viz oddil 1.8.4 Pokynl pro
registraci).

Zvlastni pravidla se vztahuji na Zzadatele o registraci meziproduktl, jak je uvedeno
v ¢lanku 19.

Jakmile je identifikovan hlavni Zadatel o registraci, musi nejprve se souhlasem dalSich
vyrobcl nebo dovozcl predlozit tyto spoleéné informace:

e Kklasifikaci meziproduktu a

o veSkeré dostupné existujici informace o fyzikalné-chemickych vlastnostech
meziproduktu nebo o jeho ucincich na lidské zdravi a Zivotni prostfedi.

e v pfipadé, Ze néktery z Zadatelll o registraci vyrabi ¢i dovazi izolované prepravované
meziprodukty v mnozstvi 1000 tun & vétSim, doporuCuje se, aby hlavni Zadatel
poskytnul informace uvedené v pfiloze VII, v souladu s ¢l. 18 odst. 3.

Kazdy Zadatel o registraci pak predlozi samostatné tyto specifické informace:

¢ identifikace vyrobce
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¢ identifikace meziproduktu

e struény obecny popis pouziti (tj. meziproduktu pro ucely chemické syntézy)

e podrobnosti o opatfenich k fizeni rizik
Pokud si néktery z Zadatell o registraci nepfeje predlozit informace o klasifikaci nebo
fyzikalné-chemickych vlastnostech, ucincich na lidské zdravi a Zivotni prostfedi spole¢né,
muze je predlozit samostatné za pfedpokladu, zZe existuje jasné a opravnéné odivodnéni
samostatného predlozeni na zakladé dlvodl uvedenych v ¢l 19 odst. 2. Mezi tyto davody
patfi:

e bylo by pro néj nepfimérené nakladné predlozit tyto informace spole¢né, nebo

o spole¢né pfedkladani informaci by vedlo ke zpfFistupnéni informaci, které povaZuje
za obchodné citlivé a které by mu mohly zpusobit vaznou obchodni djmu, nebo

e nesouhlasi s hlavnim Zadatelem o registraci ohledné vybéru téchto informaci.
Obecné pokyny tykajici se toho, jak dolozit divody pro pfedlozené udaje samostatné v ramci

spole€né registrace, jsou obsazeny v Uplném znéni Pokynu pro registraci.

2.6 Casové lhity

Stejna pravidla plati pro registraci meziproduktu a latek jinych nez meziprodukty. Podrobny
popis téchto pravidel je obsazen v oddilu 1.7 Pokyn( pro registraci.

Latky jiz oznamené v souladu se smérnici 67/548/EHS se povazuji za registrované.
Nicméné je tfeba dodrZzet néktera ustanoveni — podrobnosti Ize nalézt v oddilu 1.6.5.3
Pokynu pro registraci.

2.7 Registracni poplatek

Registrani poplatky jsou stanoveny v nafizeni (ES) €. 340/2008) o poplatcich.

26



Pokyny pro meziprodukty Verze 2 — prosinec 2010

DODATEK 1: Seznam prikladi okolnosti, které muize byt
treba posoudit vramci ovérovani, zda jsou izolované
meziprodukty vyrabény a pouzivany za pfisné
kontrolovanych podminek

Tento seznam muze slouzit

= Zadateli o registraci izolovaného meziproduktu (vyrobce nebo dovozce) a

» uzivateli meziproduktu, ktery si preje Zadateli o registraci potvrdit, Ze jeho
pouziti probiha za pfisné kontrolovanych podminek

V dokumentaci musi byt prokazany relevantni okolnosti uvedené nize.

1. Byl zohlednén zivotni cyklus latky?
a) Vyroba meziproduktu? Kontinualni nebo vsadkovy proces? Rozsah operace?
b) Pouziti meziproduktu? Kontinualni nebo vsadkovy proces? Rozsah operace?
c) Zavérelny proces syntézy?
d) Prfipadné kroky Cisténi?
e) Odbér vzorku a analyza?
f) PInéni nebo vyprazdhovani zafizeni nebo nadob &i néjaké dalSi pfenosy latek?
g) Uskladnéni pfislusnych latek?
h) Nakladani s odpadem?

2. Byla zavedena prisna kontrola s vyuzitim technickych prostiredku?

a) Latka je prisné kontrolovana pomoci téchto prostiedku (uvedte faze Zivotniho
cyklu a faze postupu obsazené v €asti 1): .....

b) Postupy k zajisténi kontroly byly pouzity a zachovany ve vSech fazich vyroby a
Zzpracovani

c) Byl zaveden systém fizeni
d) Provadéni stavajicich pravnich predpisu EU

e) Je provadéno monitorovani za Gcelem kontroly potencidlnich zbyvajicich emisi.
Toto monitorovani zahrnuje: ......
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3. Jsou pouzivany procesni a kontrolni technologie k minimalizaci emisi?

a) Reziduélni emise z pfisné kontroly se objevuiji v téchto fazich postupd. ....... Tyto
emise jsou minimalizovany pomoci nasledujicich procesnich a kontrolnich
technik (je tfeba rozliSovat mezi emisemi na pracovisti a emisemi vypousténymi
do zivotniho prostfedi): .......

b) Emise zcisténi latky nebo postupl pfi Cisténi a Udrzbé po nehodé jsou
minimalizovany pomoci téchto procesnich a kontrolnich technik (je tfeba
rozliSovat mezi emisemi na pracovisti a emisemi vypousténymi do zivotniho
prostiedi): ..........

c) Emise z ¢isténi latky nebo postupu pfi Cisténi a udrzbé jsou minimalizovany
pomoci téchto procesnich a kontrolnich technik (je tfeba rozliSovat mezi emisemi
na pracovisti a emisemi vypousténymi do Zivotniho prostfedi): ..........

d) Emise ze zpracovavaného odpadu jsou minimalizovany pomoci nasledujicich
procesnich a kontrolnich technik (je tfeba rozliSovat mezi emisemi na pracovisti a
emisemi vypousténymi do Zivotniho prostfedi):

4. Zachazi s latkou pouze Fadné vyskoleny a opravnény personal?
a) K této latce nebo postupu se vztahuje pfislusny skolici ¢i povolovaci rezim

b) Je zaveden postup zajiStujici, ze s latkou zachazi pouze fadné vyskoleny a
opravnény personal

c) Byly zvazeny dalSi legislativni ramce nez kontrola nakladani s latkou

5. Provadéji se pred otevienim a vstupem do systému pfii €iSténi a udrzbé zvlastni
postupy?

a) V ramci technické konstrukce a projektovani tovarny byly vzaty v uvahu postupy
pro zajisténi kontroly béhem ¢isténi a udrzby, které jsou vhodné pro dané misto.

b) Provozni kontroly systému vCetné &isténi a udrzby zafizeni
c) Béhem cisténi a udrzby jsou uplathiovana opatfeni k fizeni rizik

d) Pfed otevienim systému se pouziji zvlastni postupy. Tyto postupy zahrnuiji
napf. proplachovani a mytia ...... (uvedte dalsi)

6. Jsou postupy pro zachazeni s latkou nalezité dokumentovany a kontrolovany
provozovatelem mista?

a) Pracovni postupy byly posouzeny a jsou dokumentovany
7. U prepravovanych izolovanych meziproduktu:

a) Potvrzeni, Ze syntéza dalSich latek z tohoto meziproduktu probiha na jinych
mistech za pfisné kontrolovanych podminek, bylo dolozeno
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DODATEK 2: Priklad formatu pro dokumentaci internich

informaci

o prisné kontrolovanych podminkach u

izolovanych meziprodukta

Tento format muze pouzit

= Zadatel o registraci izolovaného meziproduktu (vyrobce nebo dovozce) a

» uzZivatel meziproduktu, ktery si preje Zadateli o registraci potvrdit, Ze jeho
pouziti probiha za pfisné kontrolovanych podminek

1. Popis technologického postupu pouzivaného pfi vyrobé

2. Popis pouziti latky.

Popiste pouZiti latky na riznych mistech.

Ovérte, ze bylo vzato v uvahu veSkeré relevantni skladovani, zpracovani a proces
syntézy konecné latky.

3. Je latka prisné kontrolovana:

a. béhem vyroby?

Popis postupu a technickych prostfedkld pouzivanych k zajisténi kontroly
latky.

Identifikace mozného Uniku emisi:
* na pracovisti
= do Zivotniho prostiedi

V pfipadé potfeby modelovani odhadl nebo dostupné monitorované
udaje

Postupy a systémy zavedené za ucCelem dosazeni souladu se
stavajicimi pravnimi pfedpisy v oblasti zdravotnictvi, bezpelnosti a
Zivotniho prostfedi.

b. béhem pouzivani?

Popis postupu a technickych prostfedkd pouzivanych k zajisténi kontroly
latky.

Identifikace mozného Uniku emisi:
* na pracovisti

» do zivotniho prostfedi (voda, vzduch, ptda atd.)
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e V pfipadé potieby modelovani odhadli nebo dostupné monitorované
udaje.

c. béhem pienosu latky, pred zahajenim prepravy a nasledné po prepravé?

e Popis postupu a technickych prostfedkl pouzivanych k zajisténi kontroly
latky.

¢ Identifikace mozného uniku emisi:
= na pracovisti
» do zivotniho prostfedi (vzduch, odpadni vody, puda atd.)

e V pfipadé potieby modelovani odhadli nebo dostupné monitorované
udaje.

4. V pripadé, ze je zjisStén unik emisi v mistech vyroby i pouziti, existuji procesni
a kontrolni technologie, které snizuji emise a naslednou expozici?

Popiste tyto procesni a kontrolni technologie, véetné technologii pouZivanych v pripadé
nehody a pro sbér odpadu a nakladani s nim.

5. Zachazi s latkou fadné vysSkoleny a opravnény personal?
o Disponuje personal bezpeénostnim listem latek, s nimiz zachazi?
e Je na pracovisti zajistovano odpovidajici Skoleni a poskytovany dostate¢né
informace o bezpecénostnich opatfenich a pracovnich postupech (fadné
oznacovani zvlastnich pracovnich mist)?

o Je zajisténo, Ze s nebezpelnymi latkami zachazi pouze vyskoleny personal?

Popiste poskytované informace a Skoleni.
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DODATEK 3: Format pro dokumentaci informaci o fizeni
rizik v registraéni dokumentaci pro izolované meziprodukty
na misté a prepravované meziprodukty

Tento format mize vyuZit Zadatel o registraci izolovaného meziproduktu (vyrobce nebo
dovozce) k poskytnuti zakladnich tdaji o tom, jakym zptisobem doSel k zavéru, Ze jsou
uplatriovany prisné kontrolované podminky. Tyto tUdaje je tfeba pfipojit jako soubor

k dokumentaci v oddilu 13 IUCLID pod ndzvem ,ORR_podrobné udaje“

Poznamka: Tyto informace nejsou uréeny ke zvefejnéni na internetové strance agentury
ECHA.

1. Struény popis technologického postupu pouzivaného pfi vyrobé meziproduktu
Popiste celkovy technicky postup (nikoli podrobnosti). K vysvétleni Ize pouzit jednoduché
schéma. Ujistéte se, Ze tento popis zahrnuje vSechny relevantni ¢innosti (jednotkové
operace), jako je syntéza, kroky Cisténi, ¢innosti pri Cisténi a udrzbé, odbér vzorki a
analyza, plnéni nebo vyprazdriovani, uskladriovani a zpracovani odpadu

2. Struény popis technologickych postupti pouzivanych pfi vyrobé meziproduktu.
Popiste celkovy technicky postup. K vysvétleni Ize pouZit jednoduché schéma. Ujistéte se,
Ze tento popis zahrnuje vSechny relevantni ¢innosti (jednotkové operace), jako je syntéza,
kroky cCisténi, ¢innosti pfi ¢isténi a udrzbé, odbér vzorkl( a analyza, plnéni nebo
vyprazdriovani, uskladriovani a zpracovani odpadu

3. Prostiedky prisné kontroly a technologie pro snizeni emisi pouzivané
zadatelem o registraci béhem procesu vyroby a pouziti

o Popis technickych prostfedkd pouzivanych k zajisténi kontroly latky. Uvedte
odkazy na ruzné c¢innosti (jednotkové operace) a prislusné faze Zivotniho
cyklu (viz dodatek 1)

0 Identifikace mozného uniku emisi:

* na pracovisti
» do zivotniho prostiedi (vzduch, mistni vodni toky)

0 Popis pouzivanych procesnich nebo kontrolnich technologii, které snizuji
emise a naslednou expozici. Hruba kvantifikace emisi a informace o tucinnosti
kontrolnich technik mohou byt uzZite¢né k doloZeni toho, Ze prostrednictvim
téchto technologii je dosaZeno pfisné kontroly a snizeni emisi. .

* na pracovisti

» do zivotniho prostfedi (vzduch, odpadni vody, Unik z mista)

o0 Uvedte fidici opatfeni a Skoleni, které obzvlasté pfispivaji k fungovani
technickych prostfedku uvedenych vyse.
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4. Prostfedky pfisné kontroly a technologie pro snizeni emisi doporuéené
uzivateli meziproduktu:

o Popis technickych prostfedk pouzivanych k zajisténi kontroly latky. Uvedte
odkazy na ruzné prislusné faze zivotniho cyklu a ¢innosti (jednotkové
operace) (viz dodatek 1)

0 Identifikace mozného uniku emisi:
* na pracovisti
= do zivotniho prostfedi (vzduch, mistni vodni toky)

0 Popis pouzivanych procesnich nebo kontrolnich technologii, které snizuji
emise a naslednou expozici? Hruba kvantifikace emisi a informace o
ucinnosti kontrolnich technik mohou byt uZite¢né pro doloZeni toho, Ze
prostirednictvim téchto technologii je dosazeno pfisné kontroly a snizeni emisi

= na pracovisti
= do zivotniho prostifedi (vzduch, odpadni vody, unik z mista)

o Uvedte fidici opatfeni a Skoleni, které obzvlasté prispivaji k fungovani
technickych prostfedkd uvedenych vyse.

0 Jsou tyto nebo jiné postupy sdélovany uzivateli meziprodukta?
5. Zvlastni postupy pouzivané pred ¢isténim a udrzbou
0 Popis zvlastnich postupt (jako je proplachovani a myti) pouzivanych pred
otevienim a vstupem do systému (jakékoli kotrolované provozni jednotky
béhem Zivotniho cyklu latky) pfi CiSténi a udrzbé.
0 Jsou tyto nebo jiné postupy sdélovany uzivateli meziproduktu?

6. Popiste ¢innost a typ osobnich ochrannych prostiredkid pouzivanych v pripadé
nehod, mimofradnych udalosti a postupy pri ¢isténi a udrzbé

0 Uvedte stru¢né Cinnosti a pozadovany typ osobnich ochrannych prostfredku
v situacich uvedenych vySe (neni nutné uvadét podrobnosti).

0 Jsou tyto nebo jiné postupy a vhodné osobni ochranné prostfedky sdélovany
uzivateli meziprodukta?

7. Informace o odpadu

o0 Identifikujte faze procesu, v nichz vznika odpad (nap¥. Cisténi, udrzba,
kontroly emisi). Popiste stru¢né pouZzivany typ nakladani s odpadem na
misté.

0 Popiste stru¢né pouzivany typ nakladani s odpadem mimo pracovisté.

0 Hruba kvantifikace mnoZstvi odpadu mize byt uziteCna pro doloZeni toho, Ze

prostfednictvim téchto technologii je dosaZzeno prisné kontroly a sniZzeni
emisi.
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DODATEK 4: Definice meziproduktli schvalena Komisi,
¢lenskymi staty a agenturou ECHA dne 4. kvétna 2010*°

1 Uvod

Meziprodukty jsou latky zafazené do skupiny, pro niz byla v nafizeni REACH z ddvodu
uskutec€nitelnosti a vzhledem k jejich zvlastni povaze stanovena zvlastni ustanoveni (bod
odlvodnéni 41). Nafizeni REACH rozliSuje mezi meziprodukty neizolovanymi a izolovanymi.
Nafizeni REACH se nevztahuje na neizolované meziprodukty. lIzolované meziprodukty se
timto nafizenim fidi, nicméné obecné pozadavky jsou vyrazné omezeny. Na izolované
meziprodukty se vztahuji zejména omezené registraCni pozadavky za pfedpokladu, Ze jejich
vyroba a pouZiti je v souladu s podminkami stanovenymi v ¢lancich 17 a 18. Pro izolované
meziprodukty na misté, které se pouzivaji za pfisné kontrolovanych podminek, se
hodnoceni dokumentace ani latek nepouZije (Clanek 49).

Pro izolované meziprodukty na misté se nepouZziji ustanoveni zavadéjici nova omezeni a
pozménujici stavajici omezeni (C€l. 68 odst. 1). Izolované meziprodukty jsou rovnéz
osvobozeny od pozadavku na povolovani (El. 2 odst. 8).

V zajmu spravného uplatfiovani nafizeni REACH by mélo byt jednoznaéné stanoveno, zda
dana latka je izolovanym meziproduktem, ¢&i nikoli. Na zakladé dotazli predlozenych
helpdesku ECHA a ze zkuSenosti v ramci vefejnych konzultaci tykajicich se stanoveni
priority latek vzbuzujicich velmi velké obavy, které maji byt zahrnuty do pfilohy XIV nafizeni
REACH (,seznam latek podléhajicich povoleni®), vyplyva, Ze je nezbytné dalSi vyjasnéni
pojmu izolovany meziprodukt.

Cilem tohoto sdéleni je proto ujasnit okolnosti, za kterych je, ¢i neni mozné povazovat latku
za meziprodukt podle nafizeni REACH.

Je tfeba upozornit, Ze tento dokument se nezabyva konkrétnimi podminkami, které Zadatelé
o registraci musi splnit, aby mohli vyuzit zvlastnich registracnich pozadavkd uvedenych
v €lancich 17 a 18 nafizeni REACH. Touto otazkou se zabyvaji Pokyny pro meziprodukty.
Dalsi pokyny tykajici se konceptu (pfisn&) kontrolovanych podminek se pfipravuiji.

2 Analyza definice meziproduktu (€l. 3 odst. 15)

Podle ¢l. 3 odst. 15 nafizeni REACH je meziproduktem ,latka, ktera je vyrabéna a
spotiebovavana nebo pouzivana pro ucely chemické vyroby, aby byla pfeménéna na jinou
latku (dale jen ,syntéza®)”. PFi urCovani, zda dana latka je, nebo neni meziproduktem, se
tedy nebere v potaz jeji chemicka podstata, ale jeji pouZiti po jejim vyrobeni.

Definici meziproduktu je proto definice pouziti latky jako meziproduktu. U dané latky je za
meziprodukt povazovano pouze mnozstvi této latky, které je spotfebovavano nebo
pouzivano pro ucely chemické vyroby s cilem pfeménit ji na jinou latku. Jakékoli dalSi
mnozstvi téZe latky neni povazovano za meziprodukt.

Tato definice zahrnuje neizolované meziprodukty, izolované meziprodukty na misté a
pfepravované izolované meziprodukty.

19 Vysledek zavéreCné pisemné Casti fizeni zahajeného dne 20.dubna 2010 ve véci dokumentu
CA/04/2010rev.1 predlozeného pfislusnym organim pro REACH a CLP.
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Cl. 3 odst. 15 pism. a) nafizeni REACH definuje neizolovany meziprodukt jako meziprodukt,
ktery neni béhem syntézy zamérné odebiran (vyjma odbéru vzorkl) ze zafizeni, ve kterém
syntéza probiha. Cl. 3 odst. 15 pism. a) rovnéZ objasfiuje vyznam vyrazu ,zafizeni*, ktery je
v definici pouzit. Mezi ,zafizeni® tedy patfi veSkera zafizeni k provadéni chemickych
procesU, s nimiz je meziprodukt v kontaktu nebo jimiz prochazi, vyjma zafizeni slouzicich k
uskladnéni meziproduktu po jeho vyrobeni. Zafizeni k provadéni chemickych procesu, v
nichz je meziprodukt vyrabén a pfepravovan, aby byl pfeménén na jinou latku, jsou proto
rovnéz zahrnuta pod pojmem ,zafizeni, ve kterém probiha syntéza“, vyjma zafizeni
slouzicich k uskladnéni meziproduktu.

Neizolovanym meziproduktem se rozumi meziprodukt, ktery neni ztakového zafizeni
odebiran, vyjma odbéru vzorkl. Neizolovany meziprodukt je tedy vyrabén a ,spotfebovavan
v“takovém zafizeni pro chemickou vyrobu.

Uvahy o neizolovanych meziproduktech nebudou v tomto sdéleni dale rozvijeny, jelikoz tyto
latky nespadaiji do pusobnosti nafizeni REACH (¢l. 2 odst. 1 pism. ¢)).

Cl. 3 odst. 15 pism. b) nafizeni REACH definuje izolovany meziprodukt na misté jako
meziprodukt, ktery nesplfiuje kritéria pro neizolovany meziprodukt a jehoZ vyroba a syntéza
jinych latek z tohoto meziproduktu se uskute€riuje na stejném misté provozovaném jednim
nebo vice pravnimi subjekty. Ze samotné definice tedy vyplyva, ze tyto latky jsou nejprve
izolovany a teprve poté ,pouzity pro“ ucely chemické vyroby, aby byly pfeménény na jinou
latku. Podle této definice je izolovany meziprodukt latkou, ktera je vyrabéna, aby byla v
nasledujici fazi pfeménéna na jinou latku. Definice rovnéz uvadi, ze v této nasledné fazi by
latka méla byt skute€né vyuzita (tj. pfeménéna na jinou latku), aby bylo mozné ji povazovat
za meziprodukt. Podminkou je, aby takové vyuzZiti bylo skuteénosti, spiSe neZ pouhou
moznosti. Pokud jde o izolované meziprodukty na misté, ¢l. 3 odst. 15 pism. b) stanovi, ze
tato nasledna faze by se méla uskute¢nit na tomtéz misté jako vyroba meziproduktu.

Pfepravovany izolovany meziprodukt je v €l. 3 odst. 15 pism. c¢) nafizeni REACH definovan
jako meziprodukt, ktery nesplfiuje kritéria pro neizolovany meziprodukt a je pfepravovan
nebo dodavan na jina mista. Je zfejmé, Ze pokud je latka dopravovana na jina mista,
nesplfiuje kritéria pro neizolovany meziprodukt, takZe zakladnim bodem definice je
pozadavek, aby latka byla meziproduktem (tj. byla pouZivana jako meziprodukt) a byla
pfepravovana nebo dodavana na jina mista. Stejné jako izolované meziprodukty na misté
jsou i pfepravované izolované meziprodukty nejprve izolovany a teprve poté ,pouzity pro*
ucely chemické vyroby, aby byly pfemé&nény na jinou latku.

Z ¢l. 3 odst. 15 pism. b) jasné vyplyva, Ze izolované meziprodukty na misté jsou latky, které
jsou pouzivaneé pro ucely chemické vyroby, aby byly pfeménény na jinou latku, na jednom
konkrétnim ,misté“, tj. v jedné lokalit&, v niz existuje jeden €i vice vyrobcu, s infrastrukturou
a zafizenim (Cl. 3 odst. 16). Stejné tak z ¢l. 3 odst. 15 pism. c) vyplyva, Ze prepravované
izolované meziprodukty jsou latky, které jsou pouzivany pro ucely chemické vyroby, aby byly
pfeménény na jinou latku, na jednom ¢&i vice ,mistech®. PouZitim pojmu ,misto” v ¢l. 3
odst. 15 se zdUrazriuje, Zze meziprodukt je pouzivan v ramci primyslové vyroby. Z definice
.mista“ v ¢l. 3 odst. 16 vyplyva, ze mistem ,vyroby“ (meziproduktu ¢&i jiné latky) je lokalita.
Chemické procesy zahrnujici pouziti izolovanych meziproduktl jsou tedy vyrobni ¢innosti,
v jejichZ ramci je provadéna syntéza Ci pfeména, a mély by byt proto povaZovany za
»vyrobu“ podle nafizeni REACH.

Izolovany meziprodukt (ij. latka ,pouzivana (...), aby byla pfeménéna na jinou latku®), je
pouzivan pfi vyrobé jiné latky, pfiCemz je sam na tuto jinou latku pfeménén. Tato jina latka
by méla byt odliSna od meziproduktu pouzitétho v ramci vyrobniho procesu. Definice
.meziproduktu“ by proto méla byt chapana tak, Ze zahrnuje takovou pfeménu tohoto
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meziproduktu na jinou latku, ktera je povazovana za ,vyrobu“ této jiné latky ve smyslu €l. 3
odst. 8 nafizeni REACH.

Neni-li latka (A) pouZzita pfi chemické vyrobé pouZita pfi vyrobé jiné latky (B), aby byla sama
pfeménéna na tuto jinou latku (B), je nutné pouzita za u¢elem dosazeni jiné funkce nez této
pfemény, bud jako souc€ast vyrobniho procesu jiné latky (B) (napf. jako katalyzator,
technologické Cinidlo, rozpoustédlo), nebo jako soucast jiné Cinnosti (napf. jako jednotlivy
krok vyrobniho procesu vyrobku). Ackoli tato jina funkce muze zahrnovat chemickou
modifikaci latky (A) pouzité v ramci procesu, tento typ pouziti nelze povazovat za vyrobu jiné
latky (B) na zakladé pfemény latky (A). Proto jakmile hlavnim cilem chemického procesu
neni pfeména latky (A) na jinou latku (B) nebo pokud latka (A) neni pouzita za timto hlavnim
ucelem, ale k dosazeni jiné funkce, latka (A) pouzita pro tuto Cinnost by neméla byt
povazovana za meziprodukt podle nafizeni REACH. Pro definici meziproduktu je proto
klicové, Ze vyrobce meziproduktu si je jist, Ze odbératel meziproduktu je vyrobcem jiné latky
a pouzije meziprodukt pro ucely chemické vyroby (syntézy), aby byl pfeménén na tuto jinou
latku. V pfipadé, Zze zakaznik pouziva latku pro ucely jinych procesl, nez je syntéza jiné
latky, tato latka neni povazovana za izolovany meziprodukt.

Priklady okolnosti, za kterych latky, jeZ I1ze povazovat za meziprodukty, mohou byt chemicky
pfeménény v ramci primyslovych ¢innosti, jsou uvedeny v nasledujicim oddile 3.

3 Priklady pramyslovych ¢innosti zahrnujicich chemickou preménu latek
povazovanych za meziprodukty

S ohledem na definici meziproduktu a na zakladé analyzy popsané v pfedchozim oddile Ize
podle nafizeni REACH rozliSovat nasledujici vyrobni ¢innosti, jejichz vysledkem je chemicka
modifikace latky (uvedené pfiklady jsou nazorné pfipady, u nichz je nezbytné dosahnout
jednotné chapani této problematiky):

Vyroba jiné latky samotné

Latka (A) muze byt pouzita pfi vyrobé jiné latky (B), aby byla pfeménéna na tuto jinou latku
(B). Pfeména latky (A) na latku (B) obvykle zahrnuje chemickou reakci latky (A). V
omezeném poctu pfipadd, jako napfiklad pfi jednotlivych procesech rafinace, vSak latka (A)
nemusi nutné projit reakci, aby byla pfeménéna na latku (B). Jakmile je latka (B) dostupna v
izolované formé, vyrobce &i jakykoli jiny subjekt ji mdze vyuzit libovolnym zpusobem. Latku
(A) pouzitou v ramci vyrobniho procesu k vyrobé latky (B) Ize proto definovat jako latku,
ktera je pouzivana, ,aby byla pfeménéna na jinou latku®“. Takovy typ pouziti latky (A) je proto
podle nafizeni REACH povazovan za pouziti jako meziproduktu.

Je dulezité zddraznit, Ze v tomto konkrétnim pfipadé je meziprodukt vyuzit vyhradné jako
prekurzor pfi vyrobé dalSich latek. Jakékoli dalS§i mnozstvi téze latky (A), které neni pouzito
jako prekurzor pfi vyrobé dalSich latek, nelze povazovat za meziprodukt.

K usnadnéni/zajisténi fadné chemické vyroby pfi syntéze latky B mize byt kvili praktické
povaze vyrobnich procest a danovym atributim vyrobnich mist potfeba ucinit ve fazi mezi
vyrobou latky (A) a jejim vyuzitim pfi vyrobé latky (B) jeden &i vice kroku.

Tyto kroky nicméné neméni nic na skuteCnosti, Zze latka byla vyrobena a pouzita pro ucely
syntézy, a nemaji proto vliv na vymezeni latky jako meziproduktu. Pfiklad takovych kroku je
uveden v pfikladu 4 nize.

Jakakoli latka pouzita pfi vyrobnim procesu jiné latky (B), ktera vSak neni sama na tuto latku
(B) pfeménéna, napriklad rozpoustédlo, nemuze byt meziproduktem.
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Priklad 1: Latky pouzivané jako reaktanty

Trifenylmethanol Ize vyrobit Grignardovou reakci za pouziti hofCiku, brombenzenu a
benzofenonu jako reaktantd. V tomto pfikladu hof€ik nejprve reaguje s brombenzenem a
fenylmagnesiumbromid (Grignardav reaktant) vznikly na zakladé této reakce neni izolovan
od reaktoru, ale dale reaguje in situ s benzofenonem.

Br
/

magnesium bromobenzene phenylmagnesium bromide

/Br
g0 — Ot
OH

benzophenone triphenylmethanol

V tomto konkrétnim procesu jsou jak hofc¢ik, tak brombenzen povazZovany za izolované
meziprodukty pouzivané pro vyrobu fenylmagnesiumbromidu. Fenylmagnesiumbromid je
neizolovanym meziproduktem pouzivanym k vyrobé trifenylmethanolu. Konecné
benzofenon je izolovanym meziproduktem pouzivanym k vyrobé trifenylmethanolu.

Priklad 1’: Latky pouzivané jako reaktanty

Cyklopentanon muize byt redukovan na cyklopentanol za pouziti redukéniho cinidla
tetrahydridohlinitanu lithného. Proces redukce spodiva v pfidani vodika ve formé hydridu
obsazeného v tetrahydridohlinitanu lithném do uhliku karbonylu v cyklopentanonu.
Cyklopentanon je pfi vyrobé cyklopentanolu povazovan za meziprodukt, jelikoz je sam
pfeménén na tuto latku. Ze stejnych ddvodu muze byt i tetrahydridohlinitan lithny
povazovan za meziprodukt, jelikoZ se da fici, Ze je sdm pfeménén na cyklopentanol.

H H
r o o
+ Li H—TI—H —
H
Cyclopentanone Lithium aluminium hydride Cyclopentanol
(LAH)
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Priklad 2: Latky pouzivané jako katalyzatory

Katalyzatory jsou latky pouzZivané k ovliviiovani rychlosti chemickych reakci. Latka
pouzivana jako katalyzator pfi vyrobé jiné latky nemuze byt sama o sobé povazovana za
meziprodukt podle nafizeni REACH, jelikoz katalyzator neni pouzivan, aby byl pfeménén na
vyrabénou latku.

Napfiklad kyselina p-toluensulfonova je bézné pouzivana jako katalyzator pfi vyrobé estert
karboxylovych kyselin a alkoholll. Kyselinu p-toluensulfonovou pouzitou pro tato pouziti
nelze povazovat za meziprodukt. Toto plati bez ohledu na to, zda je kyselina na konci
procesu zpétné ziskavana, &i nikoli.

Priklad 3: Latky pouzivané jako technologicka €inidla

Latky mohou byt pfidany v jakékoli fazi vyrobniho procesu za ucelem optimalizace fyzikalné-
chemického prostfedi reakéniho média. Jako priklad Ize uvést dispergatory, modifikatory
viskozity, maziva, antistaticka Ccinidla atd. Jelikoz tato technologicka cinidla nejsou
pouzivdna, aby byla pfeménéna na jinou Ilatku, a vyrabéna latka nesestava =z
technologického cinidla, nejsou tato cinidla povazovana za meziprodukty. To plati bez
ohledu na to, zda jsou takova Cinidla izolovana od vyrabéneé latky, nebo konci jako jeji
necistoty.

Priklad 4: Meziprodukty a latky ve smésich

Spole¢nost X vyrabi hydroxid sodny a prodava tuto latku spoleCnosti Y, ktera ji pouziva pfi
vyrobé octanu sodného. Pfi chemické vyrobé praktikované spolecnosti Y je tfeba pred
pouzitim hydroxidu sodného k vyrobé octanu sodného smisit tuto latku s vodou. Spolecnost
Y z technickych dlivodl pfidava do hydroxidu sodného vodu v jedné €asti vyrobnich prostor
a poté jej v jiné Casti tychz vyrobnich prostor pouziva k vyrobé octanu sodného. Hydroxid
sodny lze stale povazovat za meziprodukt, ackoli proces vyroby octanu sodného zahrnuje
nékolik izolovanych kroku v lokalité vyrobnich prostor. Je tomu tak proto, Ze tento krok
napomaha k dosazeni cile, jimZ je syntetizace octanu sodného z hydroxidu sodného.

4 Jiné primyslové kone¢né pouziti nez pouziti pri vyrobé jiné latky samotné

V pfipadé, zZe je latka (A) pouzivana samotnym vyrobcem nebo naslednym uzivatelem a
prochazi chemickou reakci v ramci jiného procesu, nez je vyroba jiné latky (neprochazi
,Syntézou®), tato latka (A) nemlze byt meziproduktem. Jakmile hlavni cil chemického
procesu nespociva ve vyrobé jiné latky, ale spiSe v dosazeni jiné funkce, zvlastni vlastnosti
nebo chemické reakce jako nedilné soucasti vyroby pfedmétld (polotovari nebo hotovych
vyrobku), latky pouzivané v ramci této Cinnosti by nemély byt povazovany za meziprodukty
podle nafizeni REACH.

Ptikladem je vyroba predmétil. Cl. 3 odst. 15 nafizeni REACH pozaduje, aby meziprodukt

byl pfeménén na jinou latku. Meziprodukt proto musi byt ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 a ¢l. 3 odst.
8 vyuzit pro vyrobu latky. Meziprodukt tedy nemulze byt pouzit pro vyrobu pfedmétu. Jak je
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zminéno vyse, latka, ktera je pouzita pro chemickou vyrobu, jejiz hlavni cil nespociva
v pfeméné této latky na jinou latku, ale spide v dosazeni jiné funkce, by neméla byt
povazovana za meziprodukt podle nafizeni REACH. Pro dalSi upfesnéni jsou v anglickém
znéni jednotnym zpusobem pouzivany vyrazy ,production® (vyroba) a ,producer” (vyrobce),
jedna-li se o pfedméty, a ,manufacture® (vyrobit) a ,manufacturing® (vyroba) v pfipadé, Ze se
odkazuje na latky.

Relevantni pfiklady prdmyslovych procesu, které nelze povazovat za vyrobu jinych latek, se
neomezuji na vyrobu pfedmétl, ale zahrnuji rovnéz jakékoli dalSi primyslové pouziti latek
za ucelem docileni urCité vlastnosti (napfiklad fyzikalné-chemické) za pomoci chemicke
reakce, jako jsou reak¢ni koagulanty, reakéni susidla, neutralizatory pH atd.

Dalsi pfiklady, které se neomezuji na vyrobu pfedmét(, jsou uvedeny nize:

Priklad 5: Latka pouzivana jako vytvrzovaci €inidlo

Vytvrzovaci Cinidla jsou bézné pouzivana k pfeméné pryskyfice na pevnou hmotu, ktera
(obecné pfedmétu). Latky pouzivané jako vytvrzovaci €inidla nejsou obvykle povaZzovany za
meziprodukty podle nafizeni REACH, jelikoz nejsou pfeménény na jinou latku jako takovou v
ramci procesu spocivajicim ve vyrobé této jiné latky samotne, ale jsou pouzivany k docileni
urcité fyzikalni vlastnosti pryskyfice, pficemz tvofi nedilnou soucast jiného procesu (napf.
vyroby predmétu).

Napfiklad adhezivnich vlastnosti epoxidovych lepidel pouzivanych jako nedilna soucast pfi
vyrobé predmétu (napfiklad ke spojeni polotovar() je docileno prevazné diky vytvrzovani
epoxidovych pryskyfic in-situ vytvrzovacim cinidlem. Ackoli vytvrzovaci Cinidlo chemicky
reaguje s epoxidovou pryskyfici, latka pouzivana jako vytvrzovaci &inidlo tudiz v téchto
dvouslozkovych lepidlech neni pro tato pouZiti povaZzovana za meziprodukt podle
nafizeni REACH.
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Priklad 6: Latka pouzivana jako €inidlo pro povrchovou tUpravu

Povrchova uprava se obvykle provadi za ucelem docileni urcité fyzikalné-chemické
vlastnosti u makroskopické latky samotné nebo obsazené ve smeési Ci v predmétu.
Povrchova uUprava mlze zahrnovat chemické reakce na povrchu upravovaného materialu.
Pokud proces nespociva ve vyrobé jiné latky samotné a jeho hlavnim ucelem je docilit uréité
fyzikalné-chemické vlastnosti materialu (bez ohledu na to, zda je cinidlo pro povrchovou
Upravu spotfebovano pfi chemické reakci, jejimz vysledkem je vznik jiné latky), Cinidla pro
povrchovou Upravu nejsou povaZzovana za meziprodukty.?

Napfriklad kyanid stfibrny mize byt pouzivan jako Cinidlo k vytvofeni ochranné vrstvy stfibra
pro dekorativni ucely. Ackoli pouzivana technika spociva v elektrochemické pfemeéné cinidla
na stfibrny kov, nelze toto c¢inidlo povazovat za meziprodukt, jelikoz elektrolytické
pokoveni je nedilnou fazi procesu vyroby pfedmétu, pficemz u€elem tohoto procesu je
docilit fyzikalné-chemické vlastnosti materialu prostrednictvim modifikace vizualniho vzhledu
povrchu pfedmétu.

Priklad 7: Latky pouzivané jako susidla

Hydrid vapenaty (CaH,) mlze byt vyuzit v priimyslové vyrobé jako odvodriovaci Cinidlo.
Zpusob ucinku tohoto suSidla je zaloZzen na chemické reakci hydridu vapenatého a vody
(napf. ve formé vihkosti v nékterych plynech nebo necistoty v organickych rozpoustédlech),
jejimz produktem je hydroxid vapenaty (Ca(OH),). Timto zpUsobem Ize odstranit vodu
napfiklad z plynu nebo organického rozpoustédla. U tohoto zplsobu pouziti neni hydrid
vapenaty meziproduktem, jelikoZz hlavnim cilem pouziti této Iétk%/ je odstranéni vody
z organického rozpoustédla, nikoli jeji pfeména na hydroxid vapenaty. !

5 Meziprodukty a ustanoveni o registraci podle nafizeni REACH

Jednim z hlavnich ciltl nafizeni REACH je zajistit vysokou Uroven ochrany lidského zdravi a
zivotniho prostfedi. Z tohoto divodu nafizeni REACH zahrnuje mechanismy, které primysilu
umozni vyporadat se s riziky spojenymi s jakoukoli vytvofenou latkou bez ohledu na to, zda
se tato rizika objevuji v souvislosti s vyrobou latky samotné nebo jinymi (odbornymi)
¢innostmi.

2 v&imnéte si prosim, Ze v nékterych zt&chto pfipadu latka, ktera vznika chemickou reakci &inidla pro
povrchovou Upravu, a material nemusi byt registrovany, jak stanovi bod 4 pfilohy V.

21\ tomto pfikladé se na hydroxid vapenaty (Ca(OH),) nevztahuji hlavy Il, V a VI nafizeni REACH, jelikoz se na
néj vztahuje vyjimka uvedena v pfiloze V bodé 4 (viz pracovni dokument Komise SEK(2009)447 v kone¢ném
znéni, ktery je pfipojen ke sdéleni C(2009)2482 o pfezkumu pfiloh I, IV a V nafizeni REACH). Ddvodem pro
uplatnéni vyjimky v pfipadé Ca(OH); je to, Ze registracni ustanoveni se pouZziji na vyrobu ¢i dovoz hydridu
vapenatého (CaH;), nicméné informace o Ca(OH), by méla byt zahrnuta do zpravy o chemické bezpec&nosti
(CSR) CaH..
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V tomto ohledu registrace pfedstavuje zakladni mechanismus, jenz slouzi primyslu pro
predkladani zprav o udajich tykajicich se latek, které vyrabi ¢&i dovazi, hodnoceni
souvisejicich rizik a doporu€enych vhodnych opatfeni k fizeni rizik.

Ackoli byly pro meziprodukty stanoveny zvlastni registracni pozadavky (za pfedpokladu, ze
jsou spinény urcité podminky), nafizeni REACH zajistuje, aby rizika spojena s vyrobou a
pouzivanim jakékoli registrované latky byla naleZité posouzena, jak je vysvétleno nize.

Meziprodukt je latkou pouzivanou pfi vyrobé jiné latky samotné. Na tuto jinou vyrabénou
latku se obvykle vztahuji standardni registraéni pozadavky (za pfedpokladu, Ze je pouzivana
pro jiné ucely nez naslednou syntézu). V odlvodnénych pfipadech by v pfislusné registraci
méla byt uvedena rizika souvisejici s vyrobou a pouzivanim jiné vytvorené latky. Na druhé
strané ma registrace meziproduktu pokryt rizika souvisejici s jeho vyrobou a pouzivanim
predtim, nez zreaguje. Nafizeni REACH poZaduje, aby se pozZadavky na omezené
registracni informace uvedené v €lancich 17 a 18 vztahovaly pouze na meziprodukty, které
jsou vyrabény a s nimiz je zachazeno v souladu s podminkami uvedenymi v téchto ¢lancich.
Nafizeni REACH proto zajistuje pIné pokryti rizik v celém dodavatelském fetézci. Jakakoli
latka vytvofena bud b&hem vyroby pfedmétu, pfiCemz jeji uvolnéni se nepfedpokladalo,
nebo v ramci jiné ¢innosti nez vyroba latky samotné nepodléha registraci. Rizika spojena s
takovou latkou by méla byt uvedena v registraci latek, z nichz byla tato latka vytvofena
(vychozi latky). JelikozZ tyto vychozi latky nelze povazovat za meziprodukty, nafizeni REACH
zajistuje, ze jejich registracni dokumentace zahrnuje zpravu o chemické bezpecénosti (CSR),
ktera tato rizika nalezité pokryva. To je rovnéz v souladu s ustanovenimi odstavct 3 a 4
prilohy V, jelikoZ rizika spojena s latkami uvedenymi v téchto odstavcich by méla byt
zminéna v CSR vychozi latky.??Vychozi latka latek, na néz se podle odstavci 3 a 4 prilohy
V vztahuje vyjimka z povinnosti registrace, nemuize byt meziproduktem, nebot je pouzita za
ucelem docileni urcité funkce / fyzikalné-chemické vlastnosti (véetné koneéného pouziti, ale
s vyjimkou dal$i vyroby). V CSR registracni dokumentace vychozi latky jsou proto popfipadé
uvedena rizika plynouci z téchto latek, na néz se nevztahuje povinnost registrace.

6 Zavéry
Latka je meziproduktem, jestlize jsou spInény tyto podminky:

e Latka je vyrabéna za ucelem své pfemény na jinou latku v misté pramyslové vyroby,

o Vysledkem chemické vyroby je jina vyrobena latka samotna, nikoli vSak jina latka
obsazena v pfedmétu.

2 Jak ve sdéleni Komise C(2009)2482, tak v pokynech k pfiloze V se uvadi, Zze ackoli se na né nevztahuje
registracni povinnost, rizika souvisejici s latkami uvedenymi v pfiloze V odstavcich 3 a 4 by méla byt zminéna v
posouzeni chemické bezpecnosti vychozich latek.
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