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Ucel a povaha praktickych priruéiek

Praktické prirucky slUzia ako pomoc pre tych, ktori maju v stvislosti s nariadenim
REACH ur¢ité povinnosti, aby mohli tieto povinnosti plnit. Poskytuju praktické tipy
a odporucania a vysvetluju postupy a vedecké pristupy agentiry. Praktické
prirucky vypracliva agentura ECHA v ramci svojej vyhradnej zodpovednosti.
Praktické prirucky nenahradzaju formalne usmernenie (ktoré je vytvorené

na zaklade formalneho postupu konzultacie ztGcastnenych stran v suvislosti

s usmernenim), ktoré poskytuje zasady a interpretacie potrebné na uplné
porozumenie poziadaviek nariadenia REACH. Praktickym spdsobom vsak vysvetluju
konkrétnu otazku (otazky) uvedenu v usmerneni.

Tato praktickd prirucka sluzi ako pomoc pre registrujlicich medziproduktov a
naslednych uzivatelov pri posudzovani, ¢i pouzitie latky zodpoveda definicii
medziproduktu podla ¢lanku 3 ods. 15 nariadenia REACH. Okrem toho,
registrujicim pomoze identifikovat prislusné informacie, ktoré maju uviest

v registracnej dokumentdcii, aby splnili pravne poziadavky. Vysvetluje tiez
informacie potrebné na dokumentovanie, Zze medziprodukt je pouzity za prisne
kontrolovanych podmienok, ako je definované v ¢lanku 18 ods. 4, pism. a) az f)
nariadenia REACH.

Tato prakticka prirucka bola vytvorena na zaklade:

e informacii poskytnutych agenture ECHA v registracnych dokumentaciach
pre medziprodukty,

o skusenosti ziskanych pri hodnoteni odpovedi na zZiadosti o informacie
od agentury ECHA (rozhodnutia podla ¢lanku 36), ktoré poskytli registrujuci
medziproduktov a

e vstupu Féra na vymenu informéacii o presadzovani pravnych predpisov
o chemikaliach — organu zlozeného zo zastupcov eurépskych vnutroStatnych
organov na presadzovanie pravnych predpisov pre nariadenie REACH
(¢lanok 86).

KedZe skusenosti s implementaciou nariadenia REACH pribudaju, v oblasti
registracie medziproduktov vznikaju a vyvijaju sa postupy dobrej praxe. Tento
dokument bude preskimany a v pripade potreby bude v budlcnosti revidovany
tak, aby zahffial najnovsi vyvoj.

Agentura ECHA vyzyva zUéastnené strany, aby zasielali skisenosti a priklady, ktoré mézu byt
uvedené v buducich aktualizacidch tohto dokumentu. Priklady a skisenosti mdzu byt zasielané
prostrednictvom informacného pracoviska agentury ECHA na adresu:
http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp
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1. Uvod

1.1. Coho sa tento dokument tyka a kto by si ho mal preéitat

Tento dokument je adresovany registrujucim a naslednym uzivatelom (DU) medziproduktov.
SlUzZi ako praktické odporucanie, ako plnit pravne povinnosti, ktoré sa podla nariadenia REACH
vztahuju na medziprodukty.

Je tu vysvetlend definicia medziproduktu podla nariadenia REACH, ako aj pravne povinnosti
v slvislosti s pouzitim latky.

Registrujici medziproduktov mézu vyuzit redukované poziadavky na informacie, ak je
medziprodukt vyrobeny a/alebo pouzity za prisne kontrolovanych podmienok. Medziprodukty,
ktoré nie su vyrobené a/alebo pouzité za prisne kontrolovanych podmienok, podliehaju Gplnej
registracii a nepodliehaju redukovanym poziadavkam na informéacie.

Tato publikacia opisuje prislusné informacie, ktoré maju byt uvedené v registraénych
dokumentaciach, aby sa preukazalo, ze tieto pravne povinnosti su splnené. Poskytuje praktické
odporucanie k tomu, ¢o treba prinajmensom overit na posudenie, ¢i si splnené pravne
poziadavky na medziprodukty, a typ, rozsah a format informéacii, ktoré maju byt uvedené

v registracnej dokumentacii.

Tuto praktickd priru¢ku mézu pouzit organy na presadzovanie pravnych predpisov a agentura
ECHA pri kontrole sUladu s poziadavkami nariadenia REACH pre medziprodukty okrem inych
informacii, ktoré mozno budu potrebné v zavislosti od pripadu.

1.2. Aky je pravny ramec
Medziprodukt je definovany v ¢lanku 3 ods. 15 nariadenia REACH ako ,latka, ktora sa vyraba

pre chemické spracovanie alebo sa pri nom spotrebuva i pouziva, aby sa transformovala
na ind latku (...)“. V nariadeni REACH su identifikované tri typy medziproduktov?':

1 neizolovany medziprodukt (nie je zahrnuty v nariadeni REACH; clanok 2 ods. 1,
pism. c)),

2 medziprodukt izolovany na mieste — vyrobeny a pouzity na rovhnakom mieste,

3 prepravovany izolovany medziprodukt — prepravovany medzi inymi miestami alebo

dodany na iné miesta, na ktorych je pouzity.

Ustanovenia nariadenia REACH, ktoré sa tykaju obmedzeni, sa nevztahuji na medziprodukty
izolované na mieste (¢lanok 68 ods. 1 nariadenia REACH). Pouzitia medziproduktov s
oslobodené od ustanoveni nariadenia REACH, ktoré sa tykaju autorizacie (¢lanok 2 ods. 8,
pism. b) nariadenia REACH).

Okrem toho, latky registrované ako medziprodukty (izolované na mieste aj prepravované),
vyrobené a pouzité za prisne kontrolovanych podmienok podliehajua:
> obmedzenym poZiadavkam na registracné informacie (¢lanok 17 ods. 2 a c¢lanok 18
ods. 2 a 3 nariadenia REACH),
> znizenému registracnému poplatku (¢lanok 4 nariadenia ES ¢. 340/2008),
> vynimke z hodnotenia dokumentéacie a hodnotenia latky (tdto vynimka sa nevztahuje
na prepravované izolované medziprodukty, ¢lanok 49 nariadenia REACH).

Prisne kontrolované podmienky su definované v ¢lanku 18 ods. 4, pism. a) az f) nariadenia
REACH.

1 Definicia ,medziproduktu® je k dispozicii v élanku 3 ods. 15 nariadenia REACH a dal$ie vysvetlenie
definicie je uvedené v Usmerneni k medziproduktom agentury ECHA.



1.3. Ako tento dokument suvisi s d’alsimi informaciami

Tato prakticka prirucka je publikovana na webovej stranke Eurdopskej chemickej agentury
(ECHA) (http://echa.europa.eu/publications_en.asp). Je zamerana konkréetne na postup
oznamovania informacii o medziproduktoch v registracnej dokumentacii. Doplfia Usmernenie
k medziproduktom agenttry ECHA (december 2010)2 a neslizi ako Uplny prehlad vsetkych
povinnosti registrujiceho medziproduktu. Priklady uvedené v tejto praktickej prirucke su
konzistentné s informaciami vo vySSie uvedenom Usmerneni k medziproduktom agentury
ECHA, konkrétne v kapitole 2 — registracia izolovanych medziproduktov, v prilohe 3 — format
dokumentovania informéacii o opatreniach manazmentu rizik v registracnej dokumentacii

pre medziprodukty izolované na mieste a prepravované medziprodukty, a v prilohe 4 —
definicia medziproduktov.

Pokial ide o registraciu medziproduktov podla ¢lanku 10, je tiez potrebné vziat na vedomie
informacie v Usmerneni k registracii agentiry ECHA3,

Pokial'ide o registraciu medziproduktov za prisne kontrolovanych podmienok, na podporu opisu
podmienok pouzivania sa mdzu pouzit deskriptory pouzitia. Tym sa doplfiajd informacie

o opatreniach manazmentu rizik, ktoré sa vyzaduju podla ¢lanku 17.2, pism. f) a ¢lanku 18.2,
pism. f) nariadenia REACH na odévodnenie prisne kontrolovanych podmienok. Pri vybere
deskriptorov pouzitia by registrujici mali vediet, ze niektoré deskriptory (napr. PROC a ERC
suvisiace s pouzitim spotrebitelmi, alebo s pouzitiami, ked’ moznost expozicie nie je
zanedbatelnd) nemusia byt vhodné na registraciu medziproduktov za prisne kontrolovanych
podmienok. Deskriptory pouzitia su definované v Usmerneni k poziadavkam na informéacie

a k hodnoteniu chemickej bezpeénosti agentiry ECHA, v kapitole R.12%.

1.4. Registracia medziproduktov

Platia rozne poziadavky na registracné informdcie, v zavislosti od typu pouzitia medziproduktu,
konkrétnejSie od podmienok, za ktorych sa latka vyraba a pouziva. V pripade medziproduktov
izolovanych na mieste, zaregistrovanych podla ¢lanku 17 nariadenia REACH, registrujuci ma
predlozit registraénl dokumentaciu, ktora splfia poZiadavky na informacie uvedené v ¢lanku 17
ods. 2 nariadenia REACH a v ktorej vyrobca potvrdzuje, Ze latka je vyrobena a pouzita vylucne
za prisne kontrolovanych podmienok.

V pripade prepravovanych izolovanych medziproduktov (TIl) zaregistrovanych podla ¢lanku 18
nariadenia REACH, registrujici ma predlozit registraéni dokumentaciu, ktord zodpoveda
poziadavkam na informacie uvedenym v ¢lanku 18 ods. 2 nariadenia REACH. Ked' je objem
vacsi ako 1 000 ton ro¢ne, registracia ma okrem toho pokryvat poziadavky uvedené v ¢lanku
18 ods. 3 nariadenia REACH. Pri kazdej registracii podla ¢lanku 18 sa ma tiez potvrdit, Ze latka
je vyrobena a pouzita vylu¢ne za prisne kontrolovanych podmienok. Pokial ide o pouzitie
naslednymi uzivatelmi, registrujici mdze sam potvrdit alebo uviest, Ze dostal od uzivatela
potvrdenie, ze syntéza dalsej latky (latok) z tohto medziproduktu sa vykonava na inych
miestach za Specifikovanych prisne kontrolovanych podmienok. V prvom pripade (potvrdenie
pouzivatelom) registrujuci vie, ako nasledni uzivatelia latku pouzivaju. Mbéze to byt pripad, ked’
nasledni uzivatelia poskytli registrujucemu informécie o svojich pouzitiach pred registraciou.

V druhom pripade (prijaté potvrdenie) sa nasledni uzivatelia mozno rozhodli, Ze nebudu
registrujicemu oznamovat podrobnosti o svojich pouzitiach (napr. z dévodu zachovania
dovernosti). V tejto situdcii sa od naslednych uzivatelov vyzaduje, aby poskytli registrujicemu
potvrdenie, Ze latka je pouzita ako medziprodukt za prisne kontrolovanych podmienok.
Nasledni uzivatelia musia registrujicemu poskytnut prislusni dokumentaciu, bud’ na opis

2 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_sk.pdf
3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/registration_sk.pdf
4 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_sk.pdf
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pouzitia a podmienok pouzivania, alebo na potvrdenie, Ze latka je pouzitd ako medziprodukt
za prisne kontrolovanych podmienok. Registrujlci musia tato dokumentaciu uchovavat
vo svojom podniku a v pripade potreby ju musia poskytnut prislusnym organom.

Ak poziadavky na prisne kontrolované podmienky nie st splnené, latka musi spifiat poZziadavky
na uplnu registraciu v stlade s ¢lankom 10 nariadenia REACH v pripade medziproduktu
izolovaného na mieste, aj v pripade prepravovaného medziproduktu.

Prvou ulohou pre registrujuceho medziproduktu (bez ohladu na podmienky vyroby a pouzitia)
v kazdom pripade je stanovit, ¢i je latka v izolovanom medziprodukte v silade s ¢lankom 3
ods. 15 nariadenia REACH. Teda registrujici musi potvrdit, Ze medziprodukt je pouzity alebo
spotrebovany vylu¢ne v chemickom spracovani samotnym registrujlicim alebo uzivatelom

v smere dodavatelského retazca, aby sa premenil na inG latku. Chemické spracovanie sa tyka
vyroby tejto inej latky ako takej, ale netyka sa vyroby vyrobku. Tato ina latka ma preto

za normalnych okolnosti podliehat registratnym poziadavkam podla nariadenia REACH, ak sa
nevztahuje vynimka.

Registrujuci medziproduktu, ktory chce vyuzit redukované registraéné poziadavky, musi tiez
stanovit, ¢i je latka vyrobend a pouzitad za prisne kontrolovanych podmienok (¢lanok 18 ods. 4,
pism. a) az f)).

1.5. Struktura dokumentu

Tento dokument okrem tejto Uvodnej ¢asti (¢ast 1) obsahuje tri hlavné ¢asti (Cast 2, 3 a 4)
a jednu prilohu.

Cast 2 a ¢ast 3 st zamerané na ,pouzitie™ latky ako medziproduktu (nezévisle od podmienok
pouzivania) a ,prisne kontrolované podmienky" definované v ¢lanku 18 nariadenia REACH.
Tieto Casti zahfmaju:

e opis klGcovych otazok obsahujuci:

o struény opis pravnych poziadaviek a niektoré klicové otdzky, ktoré si mozno
kladu registrujuci a/alebo nasledni uzivatelia, aby zistili, ktoré poziadavky su
aplikovatelné,

o opis pristupu krok za krokom, ktory registrujici a/alebo nasledny uzivatel méze
pouzit, aby zistil, ¢i su splnené podmienky,

e praktické priklady, ktoré ilustruju, aky typ informacii je potrebné uviest v registraénej
dokumentdcii na preukazanie, Zze su splnené registracné poziadavky. Tieto informacie sa
maju uchovavat tieZ na mieste a maju byt spristupnené orgdnom na poziadanie.

K dispozicii je format na oznamovanie informacii v dokumentacii, ktory je v sulade
s Usmernenim k medziproduktom agentury ECHA.

Cast 4 obsahuje priklad informacii, ktoré maju byt uvedené v registraénej dokumentécii (ako
priloha k suboru aplikacie UCLID, ¢ast 13).

Tato priloha obsahuje niekolko praktickych prikladov, ktoré zahffiaju typ informacii, ktoré maja
byt uvedené, aby sa preukazalo, Ze su splnené poziadavky na prisne kontrolované podmienky.
2. Pouzitie latky ako medziproduktu

Pred posudenim podmienok pouzivania je dblezité stanovit, Ze je latka skutoéne pouzitd ako
medziprodukt podla definicie nariadenia REACH. Informacie v tejto Casti sa preto tykaju



medziproduktov zaregistrovanych podla ¢lanku 17 a 18 nariadenia REACH (st aplikované
prisne kontrolované podmienky), aj medziproduktov zaregistrovanych podla ¢lanku 10
nariadenia REACH (vSeobecna registracia).

Cielom tejto ¢asti je poskytnut odporucanie registrujicim a naslednym uzivatelom
medziproduktov ohladom toho:

e ako zistit, ¢ pouzitie medziproduktu zodpoveda definicii medziproduktu podla ¢lanku 3
ods. 15 nariadenia REACH a

e informacii, ktoré maju byt ozndmené v registra¢nej dokumentacii.
Kl'icova otazka

Priloha 4 k Usmerneniu k medziproduktom agentiry ECHA poskytuje vysvetlenie definicie
medziproduktu podla nariadenia REACH. Opisuje a uvadza priklady okolnosti, ked' pouzitie
latky splfia alebo nesplna definiciu uvedent v ¢lanku 3 ods. 15.

V tejto prilohe sa uvadza: ,na naleziti implementéaciu nariadenia REACH musi byt stav latky
jednoznacny, t. j. &i je [...] alebo nie je medziprodukt". UrcCenie stavu latky ako medziproduktu
vyzaduje v praxi systematickl a dokladnu analyzu vSetkych postupov, v ktorych je latka
pouzita.
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Ako overit, & st podmienky splnené

Nasledujuca tabulka uvadza klticové Uvahy pri urCovani, Ci latka (A) je alebo nie je
medziprodukt podla nariadenia REACH. Tento zoznam sliUzi ako pomoc a dokumentovanie
Struktirovaného posudzovania stavu latky ako medziproduktu.

Kl'Gicové Gvahy

Poznamky

1. Aky postup zahfna pouzitie
latky (A)?

a. Postup

b. Fazy spracovania

a. Medziprodukt — latka (A) - musi byt pouZity
vo vyrobnom postupe inej latky (B).

b. Prehlad faz spracovania je za normalnych okolnosti
nevyhnutny na stanovenie ulohy latky (A) v tomto
postupe.

2. Aké su prislusné premeny,
ktorym latka (A) podlieha
v tomto postupe?

Medziprodukt sa musi premenit na inl vyroben( latku.

Znazornenie premeny vo forme reakénej schémy

so Struktirnym vzorcom ma preukéazat, ako chemické
prvky latky (A) prispievaju k identite latky (B), ktora je z
nej vyrobena.

Ako sa uvadza v Usmerneni k medziproduktom, v prilohe
4, v kapitole 3, premena z medziproduktu (A)

za normalnych okolnosti zahffia chemicku reakciu latky
(A). V niektorych pripadoch, ako su individualne postupy
Cistenia, vsak latka (A) nevyhnutne nemusi reagovat, aby
sa premenila na inu latku.

3. Aka je technicka uloha
latky (A) v postupe?

Latka (A) musi byt pouzitd vo vyrobnom postupe, aby sa
premenila na ina latku (B).

Pouzitie latky (A) vo vyrobnom postupe, ktory zahfna
premeny, nie je dostato¢né, aby sa tato latka (A) mohla
povazovat za medziprodukt. Vzdy, ked je volba pouzitia
latky (A) v postupe motivovana technickym dévodom inym
ako je vyroba produktov premeny tejto latky, znamenalo
by to, Ze latka (A) nie je medziprodukt.

4. AKky je regulacny stav
produktu (produktov)
premeny

a. Chemicka identita
b. Registracné

povinnosti podl'a
nariadenia REACH

Produkt premeny (latka (B)), ktory je vysledkom pouzitia
latky (A), musi byt ako latka definovany podla nariadenia
REACH a podlieha registratnym poziadavkam, ak sa
nevztahuje vynimka.




V dalsich castiach tejto prirucky st uvedené tri priklady na znazornenie toho, ako sa tieto
kla¢ové ivahy mozu pouzit v praxi na dokumentovanie stavu latky ako medziproduktu.
Vzhladom na moznu zlozitost dokumentovania premien zahffiajucich latky UVCB (latky
neznameho alebo variabilného zlozZenia, produkty komplexnych reakcii alebo biologické
materialy) v porovnani s pripadom presne definovanych latok, priklady uvedené v tejto
praktickej prirucke zahrfiaju obidva typy latok (presne definovani jednozlozkovu latku

v priklade €. 1 a latku UVCB v priklade €. 2). Ked' je v réznych vyrobnych postupoch pouzita
ako medziprodukt rovnaka latka, moze sa aplikovat Struktira uvedena v priklade &. 3.
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2.1. Priklad C. 1: Presne definovana latka pouzita ako medziprodukt

Opis pripadu

V tomto priklade sa uvadzaju informacie, ktoré moézu byt predlozené na podporu
identifikovaného pouzitia 1,2-dichléretanu ako medziproduktu pri syntéze chléretylénu.

CO OVERIT

CO OZNAMOVAT

1. Postup zahfnajuci
pouzitie latky

a. Postup

b. Fazy spracovania

a. Postup
1,2-dichloretan je pouzity pri vyrobe chléretylénu.
b. Fazy spracovania

Chemicky proces pouzity na vyrobu chléretylénu pozostava
z tychto faz:

- kontinuélne napifianie dehydrochlora¢ného reaktora
1,2-dichléretdnom,

- premena 1,2-dichléretanu na chléretylén
v dehydrochlora¢nom reaktore,

- kontinualna purifikacia (destilacia) na izolaciu
chléretylénu z chlorovodika (HCI) simultanne
vytvoreného v reaktore.

2. Aké su prislusné
chemické reakcie

(premeny), ktorym latka

v tomto postupe
podlieha?

1,2-dichléretan reaguje podla tejto reakénej schémy:
H—ClI

CI/\/Cl 4,

Thermal cracking

Cl
\——CHZ

1,2-dichloroethane chloroethylene

EN SK

Thermal cracking Tepelné Stiepenie
1,2-dichloroethane 1,2-dichléretan
chloroethylene Chléretylén

Pocas vyroby mozu prebiehat vedlajsie reakcie, vysledkom
ktorych je vytvorenie etylénu, 1-buténu, 2-buténu a 1,3-
butadiénu. Tieto zlu¢eniny kondia v zlozeni vyrobenej latky
(chldretylén) ako necistoty.

3. Aka je technicka uloha
latky v postupe?

Technicka dloha 1,2-dichléretanu je stanovena len vo vztahu
k vyrobe chldretylénu. HCI sa neberie na vedomie, kedZe
1,2-dichléretan sa nepouziva na vyrobu HCI (jej vyroba nie
je cielom tohto postupu).

1,2-dichléretan podlieha chemickej premene vo vyrobnom
postupe chléretylénu. Chemické prvky hlavnej zlozky
chléretylénu (C, H, Cl) pochadzaju z 1,2-dichléretanu.
Chldéretylén preto nemoze byt vyrobeny bez 1,2-
dichléretanu.




1,2-dichléretan nema ziadnu inG ulohu okrem toho, Ze je
reagujucou zlozkou vo vyrobnom postupe.

4. AKky je regulacny stav
produktov premeny
latky?

a. Chemicka identita

Typ latky: jednozlozkova latka

EC Cislo: 200-831-0

CAS dislo: 75-01-4

IUPAC/chemicky nazov: chléretylén

Opis: neaplikovatelné (presne definovana latka) Latka
samotna alebo latka v zmesi: latka samotnéa

b. Registracné povinnosti
Chldretylén podlieha podla nariadenia REACH registraCnym

poziadavkam. Registrujuci 1,2-dichléretanu zaregistroval
tiez chloretylén (registracné cislo XX-XXXXXXX-XXXX).
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2.2. Priklad ¢. 2: Latka UVCB pouzita ako medziprodukt

Opis pripadu

Tento priklad ilustruje informacie, ktoré moézu byt predlozené na podporu identifikovaného
pouzitia latky UVCB, ,,mastné kyseliny, v nesaturovanej zone C10, diméry*“, ako medziproduktu
pouzitého pri syntéze latky UVCB, ,mastné kyseliny, v nesaturovanej zéne C10, diméry,

hydrogenované*.

CO OVERIT

CO OZNAMOVAT

1. Postup zahrnajuci
pouzitie latky

a. Postup

b. Fazy spracovania

a. Postup
~Mastné kyseliny, v nesaturovanej zéne C10, diméry" (dalej
,2dimér*) sa pouziva pri vyrobe ,mastnych kyselin,
Vv nesaturovanej zéne C10, dimérov, hydrogenovanych*
(dalej ,hydrogenovany dimér").

b. Fazy spracovania

Vyrobny postup hydrogenovaného diméru vyzaduje
nasledujuce fazy:

> nalozenie diméru do reakcénej nadoby,

> nalozenie katalyzatora (paladia) do reakénej nadoby,
> pretlakovanie reak¢nej nadoby vodikom,

> katalytickl hydrogenacnu reakciu,

> filtraciu reakéného média po dokonceni
hydrogenacnej reakcie na oddelenie produktov
reakcie od katalyzatora,

» izolaciu hydrogenovaného diméru.

Pri vyrobnom postupe vzniknu dve rézne latky:
- hydrogenovany dimér, €o je latka izolovana
z vyrobného postupu,

- tuhy zvySok ziskany filtraciou. Pozostava
zo spotrebovaného katalyzatora a zo zvySnej
organickej latky. Na regeneréciu paladia zo zvysku
sa pouziva samostatny postup.

2. Aké su prislusné
chemické reakcie
(premeny), ktorym latka
v tomto postupe
podlieha?

.Mastné kyseliny, v nesaturovanej zéne C10, diméry* je
latka UVCB, ktora vznika pri katalytickej dimerizacii mastnej
kyseliny s Uzkou distriblciou poctu uhlikov (>90 % (w/w)
C10) a variabilnym poctom, polohou a konfiguraciou

(cis- a trans-) nenasytenosti. Dimerizacia vedie k vytvoreniu
kovalentnej vazby medzi mastnymi kyselinami. Vzhladom
na zloZitost zlozenia diméru nie je mozné dimér Uplne
Strukturalne identifikovat pomocou Uplného zoznamu




zloziek. Reprezentativne Struktlry, ktoré predstavuju jeho
zlozenie, véak mozu byt identifikované, konkrétne
saturované Struktdry, nesaturované acyklické Struktary
(ktoré predstavuju hlavnu skupinu zloziek) a nesaturované
cyklické Struktary. Tieto tri reprezentativne Struktdry budd
pouzité na opisanie chemickych reakcii potrebnych na jeho

pouZitie pri vyrobe hydrogenovaného diméru.>

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

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

unsaturated dimers) present in the "dimer"

starting material

Hydrogenation reaction products
equivalents of the representative

structures in the "dimer" starting material

EN

SK

Catalyst (Palladium)

Katalyzator (paladium)

Representative structures of the
groups of constituents (namely
the saturated and unsaturated
dimers as well as the cyclic
unsaturated dimers) present in
the “dimer” starting material

Reprezentativne Struktdry skupin
zloziek (konkrétne saturované

a nesaturované diméry, ako aj
cyklické nesaturované diméry)
pritomné vo vychodiskovej latke
L,diméru*

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

Ekvivalenty produktov
hydrogenacnej reakcie

k reprezentativnym Struktiram
vo vychodiskovej latke , diméru“

3. Aka je technicka uloha
latky v postupe?

Technicka Gloha diméru je stanovena vo vztahu k vyrobe
hydrogenovaného diméru, ¢o je latka, ktora vznika

vo vyrobnom postupe.

Dimér ako latka podlieha chemickej premene vo vyrobnom
postupe hydrogenovaného diméru. Chemické prvky zloziek
hydrogenovaného diméru (C, H, O) celkovo pochadzaju

5 Je potrebné poznamenat, Ze vyrobny postup zahffia niekolko chemickych reakcii/interakcii zahffiajlcich
katalyzator, vodik a zlozky ,,mastné kyseliny, nesaturované v zéne C10, diméry*“. Tieto reakcie/chemické
interakcie predstavuju len docasné chemické fazy vyrobného postupu. Tieto docasné fazy neopisuju ako

také premenu ,mastnych kyselin, nenasytenych v zéne C10, dimérov* na inu latku. Nie su doélezité

pri posudzovani stavu , mastnych kyselin, nesaturovanych v zéne C10, dimérov* ako medziproduktu.
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z diméru aj z plynného vodika.

Hydrogenovany dimér preto neméze byt vyrobeny

bez diméru. Ciefom postupu je vyrobit l1atku so saturovanou
kostrou obsahujicou dve primarne karboxylové kyseliny

na rozvetvenej saturovanej kostre uhlovodika

so Specifickym poctom uhlikov (C20). Tieto produkty
premeny diméru su preto dblezité pre zlozenie vyrobeného
hydrogenovaného diméru.

Pri vyrobnom postupe hydrogenovaného diméru je dimér
pouzity preto, aby sa premenil na hydrogenovany dimér.
Dimér nema ziadnu inu tlohu okrem toho, Ze je reagujucou
zloZzkou vo vyrobnom postupe.

4. Aky je regulacny stav
produktov premeny
latky?

a. Chemicka identita

Typ latky: UVCB

EC dislo: nie je k dispozicii

CAS cislo: nie je k dispozicii

Chemicky nazov: Mastné kyseliny, v nesaturovanej zéne
C10, diméry, hydrogenované

Opis: Reakcné produkty Uplnej katalytickej hydrogenacie
,mastnych kyselin, v nesaturovanej zéne C10. Diméry*
pozostavaju prevazne (=80 % (w/w)) zo zloziek
predstavujucich dve karboxylové kyseliny C10 vytvarajuce
bloky, ktoré s navzajom spojené kovalentnou vazbou.
Zahfnaju tiez mensie mnozstvo saturovanych
dikarboxylovych kyselin C20 s cyklickymi Struktdrami
pochadzajucimi z vychodiskovej latky diméru.

Latka samotna alebo latka v zmesi: Latka samotna

b. Registracné povinnosti

Hydrogenovany dimér podlieha podla nariadenia REACH
registratnym poziadavkam. Vyrobca zaregistruje tuto
zavedenu latku podla registracného terminu do juna 2018.




2.3. Priklad ¢. 3: Vyroba viacerych latok z rovhakého medziproduktu
Opis pripadu

Nasledujuci priklad ilustruje informacie, ktoré moézu byt predlozené na podporu
identifikovaného pouzitia izobutylénu ako medziproduktu pouzitého pri vyrobe niekolkych
dalsich latok.

Izobutylén je latka, ktora vyrobil registrujici a potom ju pouzil ako prepravovany
medziprodukt aj medziprodukt izolovany na mieste. Tato latku registrujici pouzil na vyrobu
niekolkych terciarnych butyléterov podla rovnakého vSeobecného vyrobného postupu. Tieto
étery su potom uvedené na trh. Vzhladom na podobnosti vo vyrobnych postupoch, v ktorych je
izobutylén pouzity, postdenie jeho stavu ako medziproduktu méze byt dokumentované
generickymi vyrazmi.

Izobutylén je tiez predany jednému konkrétnemu zakaznikovi, ktory tuto latku premiena
na 2,6-di-terciarny butyl-p-krezol. Pre tento odliSny typ pouzitia sa posudenie musi uskutocnit
a uviest samostatne.

Pouzitie typu 1: Pouzitie izobutylénu pri vyrobe terciarnych butyléterov

CO OVERIT CO OZNAMOVAT

1. Postup zahrnajaci a. Postup

pouzitie latky
Izobutylén sa pouziva pri vyrobe troch réznych terciarnych
a. Postup butyléterovych latok.

b. Fazy spracovania b. Fazy spracovania

Fazy spracovania zahrnuté vo vyrobe réznych terciarnych
butyléterov su celkovo rovnaké. OdliSuju sa len v pouziti
alkoholovej reagujucej zlozky.

- lzobutylén a alkohol (R-OH) sa nepretrzite privadzaju
do miedacieho stipca. Tato faza miesania vedie
k formulovaniu reagujucich zloziek, pricom alkohol je
v pomere k izobutylénu vo velkom nadbytku;

- Tato formuléacia reagujucich zloziek prechadza
cez vyhrievany reaktor naplneny pérovitym tuhym
kyslym katalyzatorom pod tlakom, aby sa reagujice
zlozky zachovali v kvapalnej faze;

- Alkohaol je regenerovany destilaciou;

-V tomto postupe je izolovany terciarny butyléter
s Cistotou vysokého stupna.
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2. Aké su prislusné
chemické reakcie
(premeny), ktorym latka
v tomto postupe
podlieha?

Za podmienok reakcie pouzitych v postupe sa k izobutylénu
pridava alkohol podla celkovej reakénej schémy:®

CHy CH,

R

/
P

CH, CH,

Pocas vyroby terciarnych butyléterov prebiehaju tiez
vedlajsSie reakcie:
- Dimerizacia izobutylénu na diizobutény (t. j. 2,4,4-
trimetylpent-1-én a 2,4,4-trimetylpent-2-én);
- Reakcia izobutylénu so zvySnou vodou zo suroviny,

ktorej vysledkom je vytvorenie terciarneho butanolu.

Diizobuténové izoméry skoncia ako necistoty v izolovanych
terciarnych butyléteroch, zatial' o terciarny butanol ostava
v regenerovanom alkohole. Tieto vedlajSie reakcie sa
nepovazuju za dbélezité na posudenie stavu izobutylénu ako
medziproduktu, kedZe nepredstavuju premenu, ktora je
ciefom vyrobného postupu.

3. Aka je technicka uloha
latky v postupe?

Technickéa uloha izobutylénu je stanovena vo vztahu
k vyrobe terciarneho butyléteru, Co je latka, ktora vznika
vo vyrobnom postupe.

Izobutylén podlieha chemickej premene vo vyrobnom
postupe terciarneho butyléteru. Blok terciarneho butylu
z vyrobenych terciarnych butyléterov pochadza

Z izobutylénu.

Terciarne butylétery preto nemézu byt vyrobené
bez izobutylénu.

Izobutylén je pouzity preto, aby sa premenil na terciarne
butylétery. Izobutylén nema zZiadnu inG Ulohu okrem toho,
Ze je reagujucou zloZkou vo vyrobnom postupe.

8 Je potrebné zddraznit, Ze mechanizmus katalytickej reakcie zahffia vytvorenie prechodnej protédnovanej
izobutylénovej kationovej Struktury (H3C)3C+, s ktorou reaguje alkohol R-OH. Protén, ktory sa podiela
na vytvoreni izobutylénovej kationovej Struktiry, je regenerovany pocas reakcie s alkoholom. Tieto
prechodné fazy nie su dolezité, kedze tieto idnové Struktlry nepredstavuju zlozky latky.




4. AkKy je regulacny stav
produktov premeny
latky?

Postup. v ktorom pouzity alkohol (R-OH) je metanol

c. Chemicka identita

Typ latky: jednozlozkova latka

EC dislo: 216-653-1

CAS dislo: 1634-04-4

Chemicky nazov: terciarny butylmetyléter

Opis: neaplikovatelné (presne definovana latka)
Latka samotna alebo latka v zmesi: latka samotna

d. Registracné povinnosti
Latka podlieha podla nariadenia REACH registracnym
pozZiadavkam. Registrujuci izobutylénu zaregistroval tiez
terciarny butylmetyléter (registracné Cislo XX-XXXXXXX-
XXXX).

Postup. v ktorom pouzity alkohol (R-OH) je etanol

a. Chemicka identita

Typ latky: jednozlozkova latka

EC dislo: 211-309-7

CAS Cislo: 637-92-3

Chemicky nazov: terciarny butyletyléter

Opis: neaplikovatelné (presne definovana latka)
Latka samotna alebo latka v zmesi: Latka samotna

b. Registracné povinnosti

Latka nepodlieha podla nariadenia REACH registracnym
poziadavkam, kedze jej objem je nizsi ako 1 tona rocne.

Postup, v ktorom pouzity alkohol (R-OH) je
izopropanol

a. Chemicka identita

Typ latky: jednozlozkova latka

EC d&islo: 241-373-1

CAS Cdislo: 17348-59-3

Chemicky nazov: 2-izopropoxy-2-metylpropan
Opis: neaplikovatelné (presne definovana latka)
Latka samotna alebo latka v zmesi: latka samotna

b. Registracné povinnosti

Latka podlieha podla nariadenia REACH registracnym
poziadavkam. Vyrobca zaregistruje tuto zavedenu latku
podla registra¢ného terminu do juna 2018.
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Pouzitie typu 2: Pouzitie izobutylénu pri vyrobe 2,6-di-terciarneho butyl-p-krezolu

CO OVERIT CO OZNAMOVAT

MézZe sa pouZit rovnaky pristup ako napr. vo vyssie
uvedenom priklade €. 1.

3. Prisne kontrolované podmienky

Registracia latok ako medziproduktov izolovanych na mieste alebo prepravovanych izolovanych
medziproduktov podla ¢lanku 17 a 18 nariadenia REACH vyzaduje zavedenie prisne
kontrolovanych podmienok a predlozenie informacii, ktorymi sa preukazuje, Ze boli splnené
poziadavky ¢lanku 17 a 18 nariadenia REACH. Podla nariadenia REACH sa vyzaduje, aby
registracia medziproduktu izolovaného na mieste zahfmala ,podrobné informacie o pouzitych
opatreniach manazmentu rizik (RMM)" (¢lanok 17 ods. 2, pism. f) nariadenia REACH) a v
pripade prepravovanych izolovanych medziproduktov ,informacie o pouzitych opatreniach
manaZmentu rizik, odporucenych uzivatelovi® (¢lanok 18 ods. 2, pism. f) nariadenia REACH).

3.1. Kl'icova otazka

Prisne kontrolované podmienky su definované v ¢lanku 18 ods. 4, pism. a) az f) nariadenia
REACH. V usmerneni k medziproduktom (&ast 2.1) sa definuja prisne kontrolované podmienky
ako ,.kombinacia technickych opatreni, ktoré su podporené prevadzkovymi postupmi a
systémami riadenia“. Tieto opatrenia zahfnaju:

» Prisnu kontrolu latky technickymi prostriedkami, podporend zavedenymi technoldégiami
postupu a kontroly, ktoré su pouzité na minimalizovanie emisii a naslednej expozicie pocas
celého zivotného cyklu medziproduktu, t. j. pri:

vyrobe medziproduktu a v dalSich fazach purifikacie,

pouziti v syntéze inej latky (latok),

Cisteni a udrzbe,

odbere vzoriek a analyze,

nakladani a vykladani zo zariadenia/nadob,

likvidacii/purifikacii odpadu a skladovani.

.

)
8

5
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8
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8

5

%
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> Manipuléciu s latkou zaskolenym a autorizovanym personalom, ktory je pod dohladom,
v sUlade s presne dokumentovanymi postupmi,

> Specidlne postupy zavedené na Cistenie a udrzbu,

» Technologie postupu a/alebo kontroly na rieSenie nehdéd a manazment odpadu.

Registrujici medziproduktov musia overit, ¢ s vSetky tieto podmienky splnené, aby mohili
pri registracii vyuzit redukované poziadavky na informacie, ako sa uvadza v ¢lanku 17 a 18
nariadenia REACH.

V pripade medziproduktu izolovaného na mieste sa vyroba a pouzitie medziproduktu
vykondvaju na rovhakom mieste. Registrujici medziproduktu musi overit, ¢i st zavedené
technické a organizacné opatrenia, aby sa zabezpedilo, Ze expozicia pracovnikov a Zivotného
prostredia je minimalizovana pocas vyroby a pouzitia medziproduktu vratane odberu vzoriek,
Cistenia a udrzby.

Registrujuci prepravovaného izolovaného medziproduktu su bud’ vyrobcovia alebo dovozcovia
latky. Pouzitie medziproduktu (za ucelom premeny na inu latku) sa v tomto pripade moze
uskutoénit v podniku registrujiceho a/alebo v podnikoch naslednych uzivatelov.




Na prepravované izolované medziprodukty sa vztahuju poziadavky ¢lanku 18. Ak je
registrujici vyrobcom aj uzivatelom medziproduktu (na vyrobu inej latky), pocas vyroby

a pouzitia latky musi vo svojom podniku implementovat prisne kontrolované podmienky. Ak sa
latka vyraba mimo EU a je dovezena registrujicim, poziadavky na prisne kontrolované
podmienky sa nevztahuju na vyrobu, ani na ziadnu operaciu, ktora sa vykonava mimo Gzemia
Eurdpskej Unie.

Ak registrujlici dodava medziprodukt naslednym uzivatelom v EU, musi tymto naslednym
uzivatelom odporucit konkrétne opatrenia manazmentu rizik. Registrujici musi potvrdit, ze
syntéza inej latky z tohto medziproduktu sa vykonava na inych miestach za prisne
kontrolovanych podmienok. Ak vSak registrujuci presne nevie, ako nasledni uzivatelia latku
pouzivaju, musi dostat od nich potvrdenie, Ze latka je pouzitd ako medziprodukt za prisne
kontrolovanych podmienok. Podla nariadenia REACH sa vyZaduje, aby registrujuci bud’ potvrdil
vo svojej dokumentacii alebo uviedol, Ze dostal potvrdenie od naslednych uzivatelov, ze latka
je pouzitd ako medziprodukt za prisne kontrolovanych podmienok.

Dodavatelia medziproduktov musia uchovavat informacie o identite naslednych uzivatelov, ako
aj potvrdenia, ktoré od nich prijali, a tieto potvrdenia musia poskytnit orgdnom na poziadanie.
Odporuca sa uviest tieto informacie (zoznam naslednych uzivatelov a prijaté potvrdenia)

v registracnej dokumentacii pre medziprodukty. Dovodom uvedenia informacii o naslednych
uzivateloch v dokumentacii je preukazat, ze je zavedeny systém na plnenie poziadaviek
savisiacich s prisne kontrolovanymi podmienkami pre prepravované izolované medziprodukty,
ako sa uvadza v ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia REACH.

Prevadzkové postupy a systém riadenia hraju kla¢ova Ulohu, ked’' ma byt zariadenie otvorené
alebo spristupnené na cistenie a Udrzbu. V ¢lanku 18 ods. 4, pism. d) nariadenia REACH sa
vyZaduje, aby boli pred otvorenim zariadenia pouzité ,Specialne postupy", napriklad Cistenie
a umyvanie. Tieto ,$pecidlne postupy" maju byt opisané v dokumentacii. Tieto postupy musia
zohladnit:

> ako sa ma Cistenie a umyvanie vykonat, aby bola minimalizovana mozna expozicia
pracovnikov pri otvoreni systému, a

> ako bude odpadova voda alebo vzdusné emisie z umyvania a Cistenia
upravené/zhromazdené, aby sa minimalizovalo pripadné uvolnenie latky do Zivotného
prostredia.

Je potrebna prisna kontrola bez ohladu na pouzitie osobnych ochrannych prostriedkov (PPE).
To znamenad, Ze PPE sa nemdzu pouzivat na prevenciu expozicie latke vyplyvajicej

z ,nedostatoCnej" alebo ,neprimeranej" prisnej kontroly za normalnych prevadzkovych
podmienok. To viak neznamend, Ze PPE sa vObec nem0zu pouzit. V usmerneni

k medziproduktom agentury ECHA sa vysvetluje, ze PPE mdzu byt sticastou prisne
kontrolovanych podmienok, ak je ich ciefom obmedzit expoziciu vyplyvajicu z nehéd a nahod,
alebo udrzby a Cistenia za predpokladu, Ze pred otvorenim alebo spristupnenim systému boli
pouzité ,$pecidlne postupy" (pozri odkaz vyssie). PPE sa mdzu pouzit tieZ v rdmci dobrej praxe
ako dalsia linia ochrany okrem dostatocnej technickej kontroly.

3.2. Ako overit, ¢i sii podmienky splnené

V nasledujucich ¢astiach sa uvadzaju opis a priklady kltiéovych prvkov, ktoré treba overit

na mieste, aby sa zistilo, ¢i sU splnené prisne kontrolované podmienky a ¢i je latka pocas
zivotného cyklu prisne kontrolovana technickymi prostriedkami. Zahffa to vyrobu a pouzitie
vratane rdéznych faz spracovania, v ktorych latka moéze byt pritomna, ked sa mdze vyskytnut
expozicia. Tieto fazy budu opisané pod tymito nadpismi:
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e normalna operécia (vratane nakladania a vykladania),
o C(istenie a udrzba,

e odber vzoriek,

e kontrola emisii do zivotného prostredia.

Je tu tiez uvedena dast, v ktorej sa opisuje, ako sa m6zu pouzit Udaje o sledovani
na preukazanie, Ze su splnené prisne kontrolované podmienky.

V poslednom oddiele tejto Casti je uvedenych niekolko praktickych prikladov, ktoré ilustruju,
ako by sa mohli posudit prisne kontrolované podmienky v réznych Stadiach a fazach pouzitia
medziproduktu.

3.2.1. Normalne operacie (vratane nakladania a vykladania)

Posudenie prisne kontrolovanych podmienok pocas normalnych operacii pri vyrobe a pouziti
medziproduktu zahffia overenie tychto prvkov:

» prisna kontrola vyrobného systému technickymi prostriedkami,

» zavedené technoldgie postupu a kontroly, ktorymi sa minimalizuji emisie a nasledna
expozicia,

» systém riadenia vratane Skoleni a dohladu nad personalom.

Prisna kontrola je potrebna na zabezpecenie toho, aby vo vietkych fazach vyroby
medziproduktu az po jeho Gplnl premenu na inu latku vratane nakladania a vykladania
nevznikla pravdepodobnost expozicie ludi a Zivotného prostredia. Podla Usmernenia

k medziproduktom agentury ECHA (kapitola 2) je tato kontrola definovana ako kontrola
dosiahnutd technickym navrhom. Je aplikovatelna na manipulaciu s medziproduktmi

v akomkolvek rozsahu a jej cielom je minimalizovat emisie a moznl expoziciu prostrednictvom
navrhu postupu a vybavenia.

Technoldgie postupu a kontroly musia byt neoddelitelnou sticastou systému riadenia (ktory
zahfna Skolenia a dohlad nad personalom), aby sa zabezpecilo, Ze kontrola je poCas normalnej
operacie u¢inna (napr. systém sa musi pravidelne udrziavat, prevadzkovat a kontrolovat, aby
sa zabezpecila jeho integrita a spolahlivé fungovanie). Technoldégiami postupu a kontroly sa
okrem toho zabezpecuju prisne kontrolované podmienky pocas vykonavania uloh, ktoré nie su
sucastou normalnej operacie (napr. Cistenie, idrzba, odber vzoriek, nehody atd.).

Pri urCovani prisne kontrolovanych podmienok v pripade manipulacie s medziproduktom je
potrebné zohladnit toto:

> Systém musi byt navrhnuty tak, aby sa minimalizovala moznost expozicie pracovnikov
a zivotného prostredia pocas operacii nakladania a vykladania. M6ze to zahfnat
napr. pouzitie odkladacej schranky na rukavice, uzavreté spojky, dvojité uzatvaracie
ventily, systémy na rekuperaciu par, vakuovy prenos, suché uzatvaracie spojky atd.

> Nadoby, potrubia, ¢erpadla a celé dalsie pridruzené vybavenie musi byt navrhnuté
a nainstalované tak, aby bola zabezpecena kontrola latky pocas normalnej operacie.
Zasada ,prisnej kontroly" sa musi zachovat aj pocas pripajania alebo odpajania
pri nakladani/vykladani. F4za postupu, v ktorej latka nie je kontrolovana technickymi
prostriedkami, sa nemoze povazovat za prisne kontrolovanu.

> Uvolfovanie latky do zivotného prostredia pri postupe sa musi minimalizovat (dalSie
informacie su uvedené v Usmerneni k medziproduktom, v Casti 2.1.2).



> Pri urcitych ¢innostiach (napriklad pocas odberu vzoriek alebo Udrzby) sa méze
zo zariadenia uvolnit zvySok latky. Tieto emisie a akdkolvek nasledna expozicia musia
byt minimalizované technolégiami postupu a kontroly. Prostriedky na dosiahnutie
poZzadovaného minimalizovania expozicie sa mozu lisit v zavislosti od fyzikalno-
chemickych vlastnosti latky.

> Personal manipulujici s medziproduktom musi byt nalezite vyskoleny a musi byt
pod dohladom. Skolenia a dohlad musia byt dokumentovanou sutcastou systematického
programu (nie ojedinelou udalostou).

3.2.2. Cistenie a Gudrzba

Podla ¢lanku 18 ods. 4, pism. d) nariadenia REACH sa vyzaduje, aby sa pred otvorenim
systému alebo spristupnenim na Cistenie alebo Udrzbu pouZzili Specialne postupy. Ciefom je
pokial' mozno odstranit pred fazou distenia a Udrzby vSetky stopy medziproduktu, ¢m sa
minimalizuje expozicia medziproduktu. Na dekontaminaciu zariadenia su v praxi dostupné
rézne moznosti. Tieto moznosti budu zavisiet od chemickych a fyzikalnych vlastnosti
medziproduktovej latky. Po izolacii zariadenia (alebo ¢asti zariadenia) m6zu byt zvolené
niektoré z tychto moznosti:
e Vvypustenie zariadenia na odstranenie latky,
e vydistenie zariadenia vhodnym plynom alebo parou (napr. dusikom),
¢ vyplachnutie zariadenia vhodnou kvapalinou (napr. vodou),
e chemicka degradacia medziproduktu pomocou prislusnych reagujucich zloziek
a nasledné vyplachnutie,
e pouzitie vysokej teploty na rozklad medziproduktu (alebo zvyskov) a nasledné
vyplachnutie.

V pripade medziproduktov v plynnej alebo parnej faze bude mozno vhodné vydistit systém
pomocou inertného riediaceho plynu. V pripade neprchavych alebo nizko prchavych
medziproduktov bude potrebné systém pred otvorenim umyt alebo chemicky dekontaminovat.
Musia byt zavedené monitorovacie systémy na zabezpecenie nepritomnosti medziproduktu

v izolovanej Casti zariadenia. VSetok vzniknuty odpad sa bude musiet tiez skontrolovat

a primerane zlikvidovat tak, aby boli splnené poziadavky na prisne kontrolované podmienky.

V niektorych pripadoch bude mozné Uplne zabezpedit nepritomnost medziproduktovej latky
pocas fazy Cistenia alebo Gdrzby, pricom mézu byt v podniku pouzité normalne opatrenia. Aby
sa zaistila bezpec¢na prevadzka pocas Cistenia a Udrzby, dbélezité je zistit, v akej miere bolo
zariadenie dekontaminované, ako aj povahu reziduélneho rizika kontaktu so zvySnym
medziproduktom.

Predpoklada sa, ze Cistenie a Udrzba sa budl vykonavat spolo¢ne pomocou nalezite
kontrolovanych opatreni na pristup, ako su napriklad postupy tykajlce sa povolenia prace.
Polet pracovnikov, ktori maju do zariadenia pristup, méa byt ¢o najmensi na vykonanie
bezpeénych prevadzkovych postupov. Pracovnici budl musiet byt kompetentni, kvalifikovani
a zaskoleni na vykonavanie konkrétnych Uloh. Tieto Ulohy budl v idedlnom pripade podliehat
vyhlaseniam o metdédach bezpecnosti v rdmci povolenia na pracu. Vyhlasenie o metédach
bezpeclnosti je pisomny postup zahfnajuci zriedkavé Ulohy, ktory zohladnuje vsetky rizika
sUvisiace s pracovnou ¢innostou vratane potencialnej expozicie vyplyvajicej z pritomnosti
medziproduktovej latky.

Vyhldsenie o metdde bezpeénosti ma byt jasné, struéné a ma obsahovat tieto informacie:
e opis Ulohy a miesta vykonavania,
e sled a metdéda prace,
¢ nebezpeclenstva identifikované pocas hodnotenia rizika,
e schopnosti potrebné na vykonanie Glohy a vyrieSenie nebezpecenstiev,
e potrebné opatrenia,
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e odkazy na konkrétne bezpecnostné postupy,

e podrobné informacie o vSetkych izolaciach a savisiacich postupoch,
¢ metddy likvidacie odpadu a zvyskov,

e podrobnosti o stave zariadenia sa budu riesit na konci prace.

Ak sU zvySky medziproduktu stale pritomné, bude potrebné, aby pracovnici mali pristup

k vhodnym a primeranym osobnym ochrannym prostriedkom (PPE). Pouzitie PPE tiez podlieha
kontrole v ramci dohladu, ktord zabezpecuje ich spravne pouzitie, prevenciu Sirenia
kontaminacie a bezpecnu likvidaciu alebo vycistenie za prisne kontrolovanych podmienok.

3.2.3. Odber vzoriek

Latka musi byt podla ¢lanku 18 ods. 4, pism. a) nariadenia REACH prisne kontrolovana
technickymi prostriedkami pocas celého zivotného cyklu. To vyslovne zahffa odber vzoriek.

Pri postupe nie je nezvycajné, ze vzorky sa odoberaju v tychto fazach operacie:

1. Zo suroviny (medziproduktu) na potvrdenie Cistoty latky. Pred zacatim vyrobného
postupu mdze byt z kazdej dodanej Sarze odobrata jedna vzorka, ak je latka dodana
v bareloch, alebo z nakladu cisternového auta.

2. Pocas fazy reakcie na overenie stupfia premeny alebo konverzie, a

3. Z finadlneho produktu reakcie na potvrdenie, Ze nie je pritomny ziadny zvysSny
medziprodukt alebo ze zanechany zvysSok (necistota) je v koncentracii, ktora je v sulade
so Specifikaciou produktu.

MoZu sa urcit dalsie body odberu vzoriek, v zavislosti od potrieb konkrétneho postupu.

V prilohe I k tomuto dokumentu su uvedené dalSie informacie na znazornenie Urovne
podrobnosti, ktoré je potrebné predlozit na preukazanie, Zze boli implementované prisne
kontrolované podmienky.

3.2.4. Kontrola emisii do zivotného prostredia

Ked' su zavedené prisne kontrolované podmienky, uvolfiovanie medziproduktu do Zivotného
prostredia je minimalizované. Implementéacia opatreni manazmentu rizik (RMM) na kontrolu
emisii do zivotného prostredia na Grovni nizSej ako je prahova hodnota (napr. miestne hodnoty
PNEC alebo hodnoty $pecifikované v povoleni na vypustanie vody, ktoré vydal miestny organ
pre zivotné prostredie) nie je dostato¢na na odovodnenie prisne kontrolovanych podmienok.
Okrem pravidelnych opatreni na zniZenie emisii musia byt zavedené aj technické opatrenia,
aby sa preukazalo, ze uvolfiovanie emisii je u¢inne minimalizované. V dalSich ¢astiach su
uvedené priklady aspektov, ktoré treba zohladnit v stvislosti s kontrolou emisii do Zivotného
prostredia v rezime prisne kontrolovanych podmienok.

3.2.4.1. Ovzdusie
Tuhé latky

Na kontrolu moznych emisii z postupu sa pouziva podtlakové vetranie. Odsaty vzduch
obsahujtci ¢astice medziproduktu sa mdze upravit v dvojfazovom postupe. Odsaty vzduch
najprv prechadza cez jeden cyklén. Regenerované tuhé latky sa zhromazdia v uzavretych
bareloch (automatické zatvaranie bez mozného kontaktu s pracovnikmi) a zlikviduju ako
nebezpeény odpad. Cyklon ma vymienat zaskoleny persondl podla $pecidlnych postupov

s pouzitim primeranych PPE. V druhej faze Cistenia by sa mohol pouzZit tkaninovy filter. Prach
zachyteny na filtri ma podliehat rovnakym postupom, aké platia pre likvidaciu nebezpe¢ného
odpadu, ako sU postupy pouzité pre prach zachyteny cyklénom. Pouzité filtre ma zberat
zaskoleny personal podla Specidlnych postupov s pouzitim vhodnych PPE.



Pre cykldnovy aj tkaninovy filter maju byt poskytnuté informacie o Gcéinnosti vo vztahu
ku konkrétnej velkosti Castic.

Kvapaliny (organické) a plyny

VSetky zachytené plyny (z miesta nakladania/vykladania, zo stanice odberu vzoriek,
laboratdria a pocas postupov Udrzby/Cistenia) sa maju odviest cez uzavreté potrubie

do spalovacieho zariadenia na mieste (teplota v spalovacej komore a dlzka aplikacie maju
zodpovedat rozkladu chemickej Struktiry konkrétneho medziproduktu), kde je organicky
medziprodukt Gplne zlikvidovany.

3.2.4.2. Voda

Kontaminovana voda (pochadzajlica napriklad z Cistenia systému) moze byt po predbeznej
Gprave (izolacii parou) prevezena do Cistiarne odpadovych vod (WWTP) na mieste. VSetok
medziprodukt regenerovany pocas predbeznej Upravy mdze byt opéat pouzity v postupe.

Vo WWTP na mieste by sa mohla aplikovat chemicka (oxidacia) a biologicka Uprava odpadovej
vody. VSetok kal z WWTP sa ma spalit za podmienok platnych pre spalovanie nebezpe¢ného
odpadu. Vytok z WWTP musi byt monitorovany na zvys$ky medziproduktu. Ak sa vo vytoku zisti
zvyskovéa koncentracia medziproduktu, vypustanie vytoku sa ma ukondit s ndslednym
vyhodnotenim a nastavenim WWTP. Odpadova voda z poslednej fazy sa ma zachytit

v $pecidlnych nadrziach a nema sa vypustat z podniku.

Ak sa medziprodukt Uplne nespotreboval pocas syntézy inej latky (miera standardnej spotreby
je 75 — 80 %), ma sa uskutocnit regeneracia nezreagovaného medziproduktu, napriklad
izolaciou pomocou pary a naslednou kondenzéaciou. Regenerovand latka by sa mohla
recyklovat v procese syntézy. V odpadovej vode mo6zu byt pritomné zvysky medziproduktu
(potvrdené pravidelnou analyzou). Odpadova voda sa ma previezt do WWTP na mieste.
Odpadova voda by mohla pred biologickou Upravou prejst cez uzavret( prevzdusriovaciu nadrz,
kde sa zachytia odpadové plyny a odvedu na spalenie do spalovacieho zariadenia na mieste.
Vytok z WWTP musi byt monitorovany na zvysky medziproduktu. V pripade, Ze medziprodukt
sa zisti vo vytoku, mali by sa upravit postupy regeneracie a Upravy vo WWTP, aby sa zlepsila
udinnost regenerdacie/odstranenia medziproduktu.

3.2.4.3. Odpad

Odpad mdze vzniknut v réznych fazach zivotného cyklu medziproduktu. Podas vyroby

a pouzitia medziproduktu (pri syntéze inej latky) mdzu byt zhromazdené zvysky z vyroby
(vedlajsie produkty, ktoré nebudd uvedené na trh), adrzby, Cistenia alebo inych doplfujucich
postupov, ktoré budu zlikvidované ako odpad. Manipulacia s odpadom podlieha z hladiska
ochrany pracovnikov a zivotného prostredia rovnakym poziadavkam ako manipulacia

s medziproduktom. Zber odpadu preto musi byt prisne kontrolovany.

Pouzité metdédy mozu zahrnat:

e Zber odpadu v zapecatenych bareloch na prislusnej Cerpacej stanici vybavenej
odkladacou schrankou na rukavice a zabudovanym LEV.

e Zber kvapalného odpadu v cisternovych autach. Nakladanie a vykladanie kamiénovych
nadrzi, ktoré sa vykonava na prislusnych staniciach. Nadrze st vybavené systémom
na rekuperaciu par; nadrze sa pripajaju na nakladaci systém flexibilnymi hadicami
pomocou suchych rozdelovacich spojok. Hadice sa pred pripojenim a/alebo odpojenim
vypustia a vycistia. Systémy su vybavené zabudovanym LEV alebo inymi vzdusSno-
dynamickymi bariérami.

e Zber tuhého odpadu v $pecidlnych kontajneroch. Kontajnery by sa mali napinat
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automaticky (prostrednictvom mechanickych ramien umiestnenych v ohrani¢enych
priestoroch). V pripade, Ze je potrebna ru¢na manipulacia, systémy maju byt
kontrolované (Groven kontroly zavisi od fyzikalno-chemickych vlastnosti)

a na manazment odpadu maju byt zavedené Specidlne postupy.

Likvidacia odpadu musi zabezpecit, aby sa latka neuvolfiovala do Zivotného prostredia.
Primerané technolégie na likvidaciu odpadu pre prisne kontrolované podmienky zahriaju
spalovanie a likvidaciu na skladke nebezpecného odpadu.

3.3. Ako sa Gdaje z monitorovania mézu pouzit na potvrdenie, ze si
splnené prisne kontrolované podmienky

Na potvrdenie integrity a Uéinnosti zavedenych metdd prisnej kontroly sa méze pouzit
monitorovanie postupu na pritomnost emisii a uvolfiovania latky a meranie expozicie
pracovnikov.

Monitorovanie postupu

Monitorovanie integrity zariadenia (napr. monitorovanie tlaku v systéme) zabezpecuje véasnu
detekciu narusenia integrity systému.

Ocakava sa, ze vyrobny postup, od plnenia reaktorov az po zabalenie findlneho produktu, sa
uskutoéni v systéme, ktorym sa zabezpedi prisna kontrola’ latky. V3etky presuny
medziproduktu sa vykonavaju cez potrubie. Integrita tohto systému méze byt monitorovana
dvomi komplementarnymi systémami:
1. Tlak v prenosovom potrubi a nddobach mdéze byt monitorovany;
2. Na identifikovanych citlivych bodoch zariadenia mézu byt pripevnené snimace detekcie
presakovania (napr. pri ventiloch na odber vzorky, na miestach pripojenia potrubia,
pripojenia na reaktor atd.).

Obidva manometre a detekéné snimace maju byt pripojené na monitory v dozorni a maju
vydavat zvukové alarmy v pripade neocakavanych zmien tlaku alebo pritomnosti latky zistenej
mimo kontrolného systému.

Monitorovacie zariadenie ma byt pravidelne kontrolované a udrziavané, aby sa zabezpedila
nepretrzitd a spolahliva prevadzka. Alarmy — na detekciu medziproduktu alebo znizZenia tlaku,
ktoré naznacuju potencialny Gnik — by mali vyvolat aktivaciu nidzovych postupov.

Pri¢ina vSetkych alarmov sa ma preskimat a treba pouzit ndpravné opatrenie
na minimalizovanie mozného opatovného vyskytu problému a moznych faloSnych alarmov. Je
potrebné uchovavat zdznamy o preskimani a naslednych opatreniach.

Monitorovanie expozicie pracovnikov (osobné a statické)

Ulohou odberu vzoriek z ovzdusia (postdenia atmosféry na pracovisku) je (na zaklade dévodu)
preukdazat nepritomnost latky v ovzdusi na pracovisku a pochopit potrebu dalSich opatreni
manazmentu rizik, ako je prenosné LEV alebo PPE, v situaciach, ktoré mozu vzniknut.
Monitorovanie pracovnikov sa ma vykonavat tak ¢asto, ako to stanovuju vnutrostatne pravne
predpisy tykajuce sa zdravia a bezpecénosti pracovnikov. Monitorovanie ma vykonavat
spolo¢nost, ktora sa Specializuje na hodnotenie expozicie pracovnikov, v sulade

s vnutroStatnou alebo medzinarodnou normou (napr. PN-Z-0400807: 2008 alebo CSN EN

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



689). Mb6zu sa pouzit metddy statického a osobného odberu vzoriek. Monitorovanie sa ma

vykonavat v bezny pracovny den, ked prebiehaju vietky prislusné priemyselné postupy.

Staticky odber vzoriek sa ma vykonavat na miestach, na ktorych sa mbze vyskytovat

expozicia. Monitorovanie musi zahffiat pracovnikov zapojenych do postupov:

nakladania/vykladania, odberu vzoriek, Udrzby, operatorov a veducich pracovnikov

(uzavretého) postupu vyroby (vSetky ,citlivé * tlohy). Pracov
planovanu pracu vo vaésom rozsahu, mézu byt zahrnuti do dalSieho/samostatného statického

a osobného programu monitorovania.

Odobraté vzorky maju byt analyzované v akreditovanom laboratériu, v sulade
s vnutrostatnymi/medzinarodnymi normami. Informacie o monitorovani expozicie pracovnikov
sa maju uchovavat na mieste a mohol by ich pouzit registrujlci alebo nasledny uzivatel
na potvrdenie prisne kontrolovanych podmienok.
Takéto informéacie maju zahfnat:
= podrobnosti o monitorovanom technologickom postupe vratane prislusnych latok,
= Opisy a trvanie uloh,
= pocet pracovnikov v oblasti, kde sa vykonava odber vzoriek,
= trvanie odberu vzoriek,
= vysledky monitorovania.

Usmernenie k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti, kapitola
R. 14: Odhad expozicie v pracovnom prostredi poskytuje urcité prospedné informacie
o stratégiach odberu vzoriek a velkostiach vzoriek, ktoré sa povazuju za reprezentativne.

Aby sa potvrdilo pouzitie medziproduktu za prisne kontrolovanych podmienok, o¢akava sa, ze
namerana koncentracia latky vo vzduchu v pripade vacésiny vzoriek sa bude rovnat
detekénému limitu tejto metddy alebo bude nizsia. Ak sU expozicie zmerané, maju sa zaviest
dalSie merania na:

» identifikovanie uloh, ktoré suUvisia s nameranymi expoziciami,

= uskutocnenie napravného opatrenia vratane napriklad Gloh spojenych s udrzbou —
dalSieho Cistenia a Casu vetrania, v pripade odberu vzoriek - dalSieho pouzitia
prenosného LEV, pouzitia PPE na druhej Grovni ochrany pred expoziciou (ma byt
uvedena uroven znizenia/ucéinnost véetkych pouzitych RMM),

= analyzovanie zmien vo vzorci alebo poCte nameranych expozicii v priebehu ¢asu.

V pripade niektorych latok bude mozné a/alebo potrebné tiez biologické monitorovanie v ramci
programu zdravotného dohladu. Ak bolo vykonané, je potrebné vysvetlit indikacie spolu

s cielenym ucinkom na zdravie (ako je napriklad senzibilizacia koze alebo dychacich ciest).
Zavery o sériach biologického monitorovania/zdravotného dohladu vykonavanych niekolko
rokov mézu byt predlozené ako potvrdenie kontroly (alebo nepritomnosti) expozicie.

Monitorovanie uvol'iovania latok do Zzivotného prostredia

Mozno bude potrebné meranie uvolfiovania latok do réznych casti zivotného prostredia

na preukazanie suladu s pravnymi predpismi tykajlcimi sa Zivotného prostredia, ako je
smernica IED (smernica 2010/75/EU nahradzajica smernicu IPPC), povoleniami na vypustanie
vody, povoleniami na vypustanie emisii do ovzdusia atd.

V niektorych pripadoch, napriklad v pripade odpadovej vody, uvolfiovanie urcitych latok

do Zivotného prostredia je nepriamo monitorované takymi testami, ako je ChSK alebo TOCS,
alebo generickymi testami, ako je test toxicity a celkové mnozstvo suspendovanych tuhych
latok. Podobna Uvaha sa méze vztahovat na emisie do ovzdusia (napr. monitorovanie

8 ChSK znamena chemické spotreba kyslika a TOC znamena celkovy organicky uhlik. Tieto testy sa beZne
pouzivaju na meranie mnozstva organickych zlac¢enin vo vode.
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prchavych organickych zlicenin). Uvedené nespecifické analytické metddy poskytuju
informacie o uvolfiovani skupiny latok (napr. organickych zlicenin) v agregovanej forme. M6zu
vSak vzniknut pripady, ked sa vyZaduje meranie uvolfiovania jednotlivych latok na zaklade
povoleni, alebo ked spolo¢nost vykonava meranie dobrovolne.

Registrujici mdze pouzit idaje z monitorovania na preukazanie, ze latka sa neuvolfiuje
do zivotného prostredia (napr. namerana koncentracia latky vo vytokoch je nizSia ako
detekény limit analytickej metddy, ktory je dostatocne nizky na potvrdenie zanedbatelného
uvolfiovania, ak existuje). Polet a typ vzoriek musi byt reprezentativny pre typické podmienky
uvolfiovania. Metédy odberu vzoriek a analyzy vzoriek musia zodpovedat
vnutrostatnym/medzinarodnym normam. Vzorky maju byt analyzované v akreditovanom
laboratoriu. Informacie o monitorovani Zivotného prostredia sa maju uchovavat na mieste
a mohol by ich pouzit registrujlci alebo nasledny uzivatel' na potvrdenie prisne kontrolovanych
podmienok.
Takéto informacie maju zahfnat:
= Opis postupu, v ramci ktorého vznikaju emisie vratane opatreni manazmentu rizik
a prevadzkovych podmienok a prislusnych latok,
= typ a charakteristiku monitorovanych emisii,
= trvanie a frekvenciu emisii,
= body odberu vzoriek, metédy/normy pouzité na odber a analyzu vzoriek, trvanie odberu
vzoriek,
= informéacie o laboratériu (nazov, akreditacia atd.),
= vysledky monitorovania.

Udaje z monitorovania sa mozu pouzit aj na kvantifikdciu mozného rezidualneho uvolfiovania
latky do zivotného prostredia po pouziti vSetkych technoldgii na minimalizovanie emisii.
Pouzitie idajov z monitorovania na preukazanie, ze uvolfiovanie medziproduktu do Zivotného
prostredia je v sulade s poziadavkami povolenia pre odpadovu vodu a/alebo emisie v ovzdusi
samé osebe nie je dostatocné ako od6vodnenie prisne kontrolovanych podmienok, ak sa
nepreukazalo, Ze je zavedena prisna kontrola a rezidualne uvolfiovanie je Ucinne
minimalizované.

Pritomnost latky v odpade nevyhnutne neznamena, ze latka sa uvolfiuje do zivotného
prostredia. To neplati, ked sa manipulacia a Uprava/likvidacia odpadu vykonava v sulade
s poziadavkami na prisne kontrolované podmienky (napr. spalovanie).

3.4. €o oznamovat v registraénej dokumentacii

V usmerneni k medziproduktom agentiry ECHA sa uvadza, Ze na potvrdenie vyroby a pouzitia
za prisne kontrolovanych podmienok poskytnuté informacie musia zahffiat opis Uc¢innosti
vSetkych pouzitych opatreni manazmentu rizik (RMM), ¢o dostatoCne preukazuje, Ze latka je
pocas celého Zivotného cyklu prisne kontrolovana. V prilohe 3 k usmerneniu k medziproduktom
agentury ECHA je uvedeny vzor, ktory sa mdze pouzit na dokumentovanie informacii

0 opatreniach manazmentu rizik pri registracii medziproduktov. Tento vzor je zalozeny

na poziadavkach uvedenych v ¢lanku 17 ods. 3 a ¢lanku 18 ods. 4, pism. a) az f) nariadenia
REACH. Tieto informacie maju byt uvedené vo forme prilohy k registra¢nej dokumentacii

v aplikacii IUCLID, v ¢asti 13. V prilohe II k tomuto dokumentu su uvedené urcité priklady,
ktoré sa tykaju vyroby medziproduktu a pouzitia medziproduktu pocas syntézy novej latky.
Tieto priklady boli zoradené podla fyzikdlno-chemickych vlastnosti medziproduktu.



4. Registracia prepravovaného izolovaného medziproduktu:
priklad informacii, ktoré maja byt uvedené v dokumentacii

V tejto casti s uvedené informacie o opatreniach manazmentu rizik, ktoré registrujici
musia predloZit, aby boli splnené poziadavky na registra¢né informacie

pre medziprodukt podla ¢lanku 18 nariadenia REACH. V tejto Casti s uvedené

aj dalsie informacie, ktoré agentira ECHA registrujicim odporicéa uviest

v dokumentacii. Je tu uvedeny priklad informacii, ktoré maju byt pripravené

na registraciu prepravovaného izolovaného medziproduktu. Tento priklad ukazuje, ako
prakticky pouzit format na dokumentovanie informacii o opatreniach manazmentu rizik
navrhnutych v prilohe 3 k usmerneniu k medziproduktom. Tieto informacie maja byt
uvedené ako priloha k registra¢nej dokumentacii v aplikacii IUCLID, v c¢asti 13.
Informacie uvedené v tejto Casti zohladnuju a ilustruja vietky Gvahy uvedené

v predchadzajucich castiach.

Ocakava sa, Ze registrujuci tymito informaciami preukaze, ze:

> latka je medziprodukt definovany v ¢lanku 3 ods. 15 nariadenia REACH,
> vyrobca/dodavatel a nasledni uzivatelia splnili poziadavky na prisne
kontrolované podmienky (¢lanok 18 ods. 4, pism. a) az f) nariadenia
REACH).
Opis pripadu

Latka A-B je vyrobena v EU a pouzita pri syntéze latky A-C. Registrujuci je vyrobcom latky
A-B. Cast mnozstva vyrobenej latky A-B je pouzita registrujacim na vyrobu latky A-C. ZvySok
je uvedeny na trh a pouzity aj na vyrobu latky A-C tromi r6znymi pravnickymi osobami, pricom
vetky majua sidlo v EU.

Registrujuci zaregistroval medziprodukt, latku A-B, ako OSII aj TIl v mnozstve viac ako
1 000 ton rocne.

Informacie o stave prepravovaného izolovaného medziproduktu

PRVOK INFORMACIE

Postup zahfnajuci pouzitie a. Postup
latky Latka A-B je pouzita pri vyrobe latky A-C.
a. Postup
b. Fazy spracovania b. Fézy spracovania (méze byt uvedeny vyvojovy
diagram)
Chemicky proces pouzity na vyrobu latky A-C pozostava
Z tychto faz:
- Nalozenie Sarze latky A-B (v kvapalnej forme) a latky
C do primarneho chemického reaktora.
- Chemicka premena latky A-B na latku A-C
v primarnom chemickom reaktore s pouzitim tepelnej
energie.
- Fazy purifikacie (destilacia) na izolaciu vyrobenej latky
A-C z reakcénych zvyskov latky B. Reakiné zvysky
z purifika¢nej jednotky sa zlikviduju ako nebezpecny
odpad a zaslu do spalovne mimo miesta.
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Prislusné chemické reakcie
(premeny), ktorym latka
podlieha v tomto postupe

Latka A-B reaguje podla tejto reakénej schémy:

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

&

Substance B

Pocas vyrobného postupu prebiehaju vedlajsie reakcie,
vysledkom ktorych je vytvorenie dalSich zlicenin, ktoré
skondia vo vyrobenej latke A-C ako necistoty.

Technicka dloha latky
Vv postupe

Technicka Uloha latky A-B v postupe je stanovena len
vo vztahu k vyrobe latky A-C. Latka B sa neberie do uvahy,
kedZe latka A-B nie je pouzita na vyrobu latky B.

Latka A-B podlieha vo vyrobnom postupe chemickej premene,
vysledkom ktorej je latka A-C. Chemické prvky hlavnej zlozky
latky A-C pochadzaju z latky A-B.

Latka A-C preto nemoze byt vyrobena bez latky A-B.

Regulaény stav produktov
premeny latky

Chemicka identita

Typ latky: jednozlozkova latka

EC Cislo: XXX-YYY-Z

CAS dislo: AXZ-RR-T

Chemicky nazov: Latka A-C

Opis: neaplikovatelné (presne definovana latka)
Latka samotna/latka v zmesi: latka samotna

Registracné povinnosti

Latka A-C podlieha podla nariadenia REACH registracnym
poZiadavkdm. Registrujuci latky A-C uz latku zaregistroval
(registracné cislo XX-XXXXXXX-XXXX)




Informacie o opatreniach manazmentu rizik®

PRVOK

INFORMACIE

Pokryta faza (fazy)
zivotného cyklu

Vyroba medziproduktu (latky A-B), priemyselné pouZzitie
(premena na latku A-C), udrzba a Cistenie, odber vzoriek,
manaZzment odpadu.

Strucny opis
technologického postupu
pouzitého pri vyrobe
medziproduktu

Fazy postupu
1. Surovina sa nalozi do reaktora cez pevné potrubie.
2. Ked' je reakcia dokoncenad, reaktor sa automaticky

vypusti cez pevné potrubie pomocou uzavretych
Cerpadiel.

3. Produkty reakcie sU z reaktora presunuté priamo
do zasobnikov na mieste.

4. Zo zasobnikov je medziprodukt preneseny do kamiénu
a vlakovych cisterien na prislusnych nakladacich
staniciach.

Odber vzoriek

Odber vzoriek pomocou Specializovaného uzavretého
vakuového zariadenia na odber vzoriek. Vzorka sa prenesie
do flase na vzorky pri lokalnom podtlakovom vetrani.

Strucny opis technologickych
postupov pouzitych
pri pouziti medziproduktu.

Fazy postupu

1. Dodanie medziproduktu (latky A-B) na miesto kamidénom
s potrubim (OSII) alebo viakovymi cisternami (TII).

2. Pripojenie cisterien k dodavaciemu systému na mieste
na prislusnych nakladacich staniciach, odkial je
medziprodukt preneseny do vnutornych zasobnikov.

3. Presun 3arze medziproduktu zo zasobnikov do reakcénej
nadoby, v ktorej sa uskuto¢ni chemicka premena
na latku A-C.

4. Automatické vypustenie zreagovaného medziproduktu
(latky A-C) z reak¢énej nadoby po dokonceni reakcie
a prenos zreagovaného medziproduktu (latky A-C)
do purifika¢nej jednotky, v ktorej sa z latky odstrania
necistoty destilaciou.

5. Prenos purifikovanej latky A-C do barelov na Cerpacej
stanici. Latka A-C sa skladuje a dodava zakaznikom
v 200-litrovych polyetylénovych bareloch.

6. Zvysky z purifikacie su zlikvidované ako nebezpecny
odpad.

7. Odber vzoriek (pozri ¢ast o vyrobe)

9 Tento vzor je zaloZeny na forméate navrhnutom v prilohe 3 k usmerneniu k medziproduktom agentary

ECHA
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Spbsoby prisnej kontroly

a technologie

na minimalizovanie emisii

a naslednej expozicie

pouzité pocas vyroby

a/alebo pouzité:

a. registrujdacim

b. odporucené uzivatel'ovi

c. na minimalizovanie emisii
a naslednej expozicie

a. Opatrenia pouzité registrujicim pocas vyroby
medziproduktu

Postup sa vykonava v reakénej nadobe pod tlakom.
> Reakéna nadoba je pretlakovana dusikom a vybavena

systémom na rekuperaciu par, aby sa zabranilo
uvolfiovaniu plynov do zZivotného prostredia.
Odpadovy plyn z reakcie je presunuty do spalovne
na mieste prostrednictvom pevného potrubia.
Manipulacia so vSetkymi latkami je automatizovana
s pouzitim pevnej inStalacie (potrubi, nadob).
Vykladanie medziproduktu z reakénej nadoby

a preprava do zasobnikov na mieste sa vykonava
prostrednictvom pevného potrubia s pouzitim
uzavretych Cerpadiel.

Zasobniky na mieste su pretlakované dusikom

a vybavené uzavretym systémom na recirkulaciu
plynov. Neocakava sa ziadna emisia do zivotného
prostredia.

Prenos medziproduktu zo zasobnikov

do kamiénovych/vlakovych cisterien (na externu
prepravu) sa vykonava na Specializovanych
nakladacich staniciach.

Kamiénové/viakové cisterny su vybavené systémom
na rekuperaciu par. Su pripojené k nakladaciemu
systému Specialnym flexibilnym potrubim, ktoré je
vybavené uzatvaracimi ventilmi a po naplneni
cisterny je automaticky vyprazdnené a vycistené
inertnym plynom.

Nakladacie linky st pred pripojenim k prepravnym
cisternam automaticky umyté a vycistené. Odpadova
voda z Cistenia je zhromaZdena ako nebezpecny
odpad na likvidaciu. Cistiaci plyn je spaleny

v spalovni plynov na mieste.

Vzduch zo vsetkych faz postupu je extrahovany

zo systému. Tento vzduch je presunuty do spalovne
na mieste, kde sa odstrania mozné zvysky
medziproduktov.

Parametre (teplota a tlak) su riadené systémom
SCADA?°, ktory postup uzavrie, ked su parametre
prekrocené.

b. Opatrenia pouzité registrujiicim a odporucené
uzivatel'ovi pocas pouzitia medziproduktu

> Postup prebieha pri zvySenej teplote na Uplne

uzavretom mieste. Celd manipulacia s latkou je
automatizovana s pouzitim pevnej inStalacie (potrubi,
nadob, uzavretych Cerpadiel).

Nakladacie stanice su uzavreté a vybavené systémom
na rekuperaciu par na pripojenie privesového
dodavacieho systému. V tychto fazach sa pocas
normalnych operacii neoCakava kozna ani inhala¢na

19 SCADA znamena ,dozorna kontrola a zber Gdajov”. Je to pocitadovy systém na zber a analyzovanie

udajov v redlnom Case




expozicia pracovnikov.

» Odsaty vzduch zo vSetkych faz postupu je
extrahovany zo systému vratane vzduchu
vzniknutého pri napifiani barelov. Odsaty vzduch
zo zariadenia je presunuty do redukéného systému
na mieste (do spalovne alebo systému s aktivovanym
uhlikom) na eliminaciu mozného zvySného obsahu
medziproduktu.

» Parametre (teplota a tlak) su riadené systémom
SCADA, ktory postup uzavrie, ked su parametre
prekrocené.

» Kvapalny odpad z postupu a odpadova voda
z Cistenia zariadenia sa zlikviduju ako nebezpecny
odpad v spalovni mimo miesta.

» Barely a iné materialy kontaminované
medziproduktom sa zhromazdia a zlikviduju ako
nebezpecny odpad v spalovni.

c. Technoldégie postupu a kontroly pouzité
na minimalizovanie emisii/expozicie

> Tlak v zariadeni je nepretrzite monitorovany, co
umozni v€asnu detekciu narusenia integrity
a iniciovanie napravného opatrenia. Snimace su
nainstalované na kritickych bodoch (napr.
na ventiloch na odber vzoriek) na detekciu emisii par.

> Systém je nepretrzite monitorovany operac¢nym
systémom/dozorfiou zariadenia. Zasobniky a reakéné
nadoby su vybavené kontrolnym systémom, aby sa
v pripade Uniku zabranilo uvolneniu latky do pody
alebo odpadovej vody. V pripade Uniku su zavedené
postupy na zber uniknutej latky. Kontaminované
materidly pouzité na vycistenie uniknutej latky su
pozberané na likvidaciu nebezpeéného odpadu
a spalené.

Specialne postupy pouzité
pred Cistenim a udrzbou

» Postupy dokumentované v certifikovanom systéme
riadenia 1SO 9001 a ISO 14000. Personal je
vyskoleny a je pod prisnym dohladom.

> Pri Cisteni je zariadenie vyplachnuté organickym
rozpustadlom a vodou a pred otvorenim je vycistené
dusikom. Kontakt s rozpustadlom a vodou vedie
k odstrédneniu vSetkej zvysnej latky. Rozpustadlo
a voda pouzité na Cistenie sa zhromazdia
v rekurepa¢nom systéme a zlikviduju ako
nebezpecny odpad v spalovni. Kontaminovany Cistiaci
plyn je presunuty do systému na spalovanie plynov
na mieste.

Cinnosti a typ PPE pouzitych
v pripade nehdd, nahod,
udrzby a Cistenia alebo inych
cinnosti

Pouzité registrujacim

a odporucené uzivatel'ovi.

Normalna operacia

» Pracovnici pouzivaju PPE, Specifikované
v Standardnych prevadzkovych postupoch, v pripade
moznej expozicie: pri nakladani a vykladani.

> Pracovnici pouzivaju ochranu koze pocas vsSetkych
operacii (ako preventivne opatrenie).
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» V pripade potreby su zavedené postupy na likvidaciu
alebo cistenie kontaminovanych PPE.

Udrzba a distenie
> Pracovnici pouzivaju dalSie PPE na Cistenie reakénej

nadoby. PPE su Specifikované v systéme na povolenie
prace.

Odber vzoriek

» PPE sa nevyzaduju na odber vzoriek, ale pracovnici
v rAmci preventivnej dobrej praxe pouZzivaju rukavice
a ochranné okuliare.

Nehoda a nahody.

» K dispozicii je nalezite vyskoleny nudzovy tim (ERT),
ktory reaguje v pripade nehdéd a nahod spojenych
s neoCakavanym uvolnenim medziproduktu, aby sa
minimalizovalo riziko expozicie ludi a Zivotného
prostredia.

> Clenovia ERT sU vybrani z vedUcich operatorov
a technikov podniku, ktori su pravidelne Skoleni
a kvalifikovani, aby reagovali v naliehavych
pripadoch. Skolenia a kvalifikacia ¢lenov ERT
podliehaju pravidelnym reviziam a schvalovaniu
zo strany miestneho poZiarneho zboru.

» V pripade nehéd a nahod sa vyZzaduju PPE
Specifikované v nidzovych postupoch a zaSkolenie.
PPE modzu zahfiat ochrannl masku, rukavice,
ochranu tela atd’. V pripade potreby su zavedené
postupy na likvidaciu alebo Cistenie kontaminovanych
PPE.

Upozorniujeme, Ze sa oCakava Specifikovanie typu materialu
na rukavice, doby prieniku a typu ochrany dychacich ciest
a dalsich pouZitych PPE (zodpovedajlcich latke)




Informacie o odpade

Pocas vyroby a pouzitia medziproduktu vznikaju
nasledujlce odpady:

- emisie do ovzdusSia z nddob a postupu,

- oplachovacia voda a iny kvapalny odpad
zhromazdeny pocas Cistenia systému,

- zvySky z vyrobného postupu,

- odpad vzniknuty pocas udrzby (prazdne
kontajnery kontaminované
medziproduktom, spotrebny material, filtre,
kontaminované casti atd'.),

- vedlajsie produkty syntézy obsahujlce
nezreagovany medziprodukt.

Uprava odpadu na mieste

> Voda: neoCakava sa uvolfiovanie
do Zivotného prostredia prostrednictvom
systému odpadovych véd.

> Vzduch: ziadne uvolfiovanie
prostrednictvom vzduchu, kedZe vsetok
vzduch zo systému a plynné vedlajsie
produkty obsahujlce medziprodukt
prechadzaju do tepelného redukéného
systému na mieste, ktory odstrani
z ovzdusSia vsetky zvysky latky.

» Poda: Ziadne priame a nepriame
(prostrednictvom kalu z STP alebo vzduchu)
uvolfiovanie do pody, kedZe neexistuje
Ziadny kontakt s tymto médiom.

Uprava odpadu mimo miesta

» VSetok vzniknuty odpad, ktory obsahuje
zvySky medziproduktu, sa skladuje za prisne
kontrolovanych podmienok a z miesta je
presunuty na Upravu nebezpec¢ného odpadu
autorizovanou spolo¢nostou podla
ustanoveni EU pre likvidaciu nebezpecnych
odpadov.

Ako su prisne kontrolované
podmienky potvrdené

Monitorovanie postupu

> Integrita vyrobného zariadenia je
nepretrzite monitorovana.

> Vysledky konzistentne naznacuju, ze tlak
v systéme je udrziavany a neunikaju
prchavé emisie nasledkom nespravneho
fungovania alebo narusenia fyzickej integrity
zariadenia.

Expozicia pracovnikov

> Inhalacia: Vysledky osobného a statického
monitorovania vykonavaného kazdorocne
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potvrdzuju, Ze sa nezistila meratelna
expozicia prostrednictvom vzduchu.

> Vysledky pravidelného biologického
monitorovania (zdravotného dohladu)
potvrdzuju, Ze pracovnici nie si vystaveni
medziproduktu.

Zivotné prostredie

» Merania odpadovej vody a emisii
do ovzdus$ia nepreukazuju pritomnost latky
vo vy§Som mnozstve ako je detekény limit,
a preto sa méze usudit, ze pokial ide
0 zivotné prostredie, latka sa pouziva
za prisne kontrolovanych podmienok. Pokial
ide o priame alebo nepriame uvolfiovanie
do pbédy (kal z upravy odpadovej vody), nie
je potrebné analytické potvrdenie, pretoze
je nepravdepodobné, ze latka sa uvolfiuje
do pbédy za vysSie opisanych podmienok
pouzivania.




Informacie o pouziti medziproduktu naslednymi uzivatel'mi.

Medziprodukt je dodany spolo¢nostou XWZ (vyrobcom) nasledujucim naslednym uzivatelom,
ktori predlozili pisomné potvrdenie, Ze latka A-B, ktora im bola dodana spolo¢nostou XWZ, je
pouzita ako medziprodukt (definovany v ¢lanku 3 ods. 15 nariadenia REACH) za prisne
kontrolovanych podmienok podla ustanoveni uvedenych v ¢lanku 18 ods. 4, pism. a) az f)
nariadenia ES ¢. 1907/2006 (REACH). Tieto informacie su spravne k datumu XX/XX/XXXX.

Nazov spoloc¢nosti €. 1:

Adresa:

Krajina

Kontaktné udaje: (webovy odkaz atd")

Nazov spolocnosti €. 2:

Adresa:

Krajina

Kontaktné udaje: (webovy odkaz atd’.)

Nazov spolocnosti N:

Adresa:

Krajina

Kontaktné udaje: (webovy odkaz atd’)
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PRILOHA I

Prisne kontrolované podmienky: priklady metdd na odber
vzoriek

Kvapalné latky
Vzorka suroviny (medziproduktu)

Dodanie cisternovym kamiénom: vzorky by sa mohli odobrat pocas dodania, ked' je
medziprodukt ¢erpany z cisternového auta do skladovacich priestorov na mieste.

Dodanie v bareloch: vzorky by sa mohli odobrat, ked' je medziprodukt ¢erpany z barelu

do zasobnika alebo do reak¢nej nadoby na mieste.

Kontajner na odber vzoriek ma byt pripojeny k (nepriepustnému) ventilu, ktory sa otvara len
v pripade, Ze kontajner je na mieste. Miesto odberu vzoriek ma byt vybavené (prednostne
zabudovanym) systémom LEV (lok&alneho podtlakového vetrania) na minimalizovanie expozicie
pracovnika pri napifiani flade na odber vzoriek. Ked je do kontajnera vyliaty stanoveny objem
vzorky produktu, ventil na odber vzoriek sa zatvori, o umozni, aby bola vietka latka

v skimavke prenesena do kontajnera na odber vzoriek a aby sa zabranilo Uniku latky.

Od pracovnika, ktory vzorku odobera, sa oCakava, ze v pripade uniku latky pouzije v ramci
preventivneho opatrenia rukavice. Ak je medziprodukt prchavy, je potrebna ochrana dychacich
ciest na minimalizovanie moznej expozicie pred zapecatenim kontajnera, najma ak sa vzorka
odobera vnutri.

Vzorka produktu reakcie

Produktom reakcie je nova latka, odliSnd od medziproduktu, na ktord sa vztahuju konkrétne
registracné povinnosti. V zavislosti od typu registracie (Uplna registracia alebo registracia
medziproduktu) sa mo6zu, ale nemusia vyzadovat prisne kontrolované podmienky. Ak je
produkt reakcie zaregistrovany ako medziprodukt za prisne kontrolovanych podmienok,
vztahuju sa rovnaké Gvahy ako v pripade odberu vzorky suroviny.

Tuhé latky
Vzorka suroviny (medziproduktu)

Balenie tuhych latok zavisi od niekolkych faktorov. Jednym z nich je objem spotreby v jednom
postupe, ktory urcuje typ a velkost kontajnera. Latky sa mdzu dodavat vo vreciach

s hmotnostou niekolko kilogramov alebo v objemnych kontajneroch. Metédy pouzité na odber
vzorky z individudlneho kontajnera sa budu lisit v zavislosti od velkosti a typu kontajnera.
Aktualne metédy odberu vzoriek a opatrenia manazmentu rizik zavisia od prasSnosti latky

(t. j. iné metédy sa pouZiju v pripade jemného prasku ako v pripade granularnej formy). Treba
v8ak pamétat na to, Ze expozicia pracovnikov sa musi minimalizovat. Pracovna metdda musi
minimalizovat vytvaranie prachu. Musi sa pouzit ochrana koze a dychacich ciest spolu

s prenosnym LEV, ak sa to povaZuje za potrebné (napriklad na zaklade vysledkov merania
expozicie vykonaného pre dand Ulohu). Vzorky medziproduktu sa mézu odobrat aj pocas
nakladania latky do vyrobnej linky. M6Ze sa nainstalovat automatizovany systém s odkladacou
schrankou na rukavice: zatial ¢o prasok sa do reaktora sype, vzorka medziproduktu sa nalieva
do kontajnera pripevneného na tocni v nasypke. Ked' je nalievanie dokoncené, tocna vysunie
kontajner z nasypky k odkladacej schranke na rukavice, v ktorej je vzorka uzavreta

a kontajner sa ocisti od zvy3kov lokalnym podtlakovym vetranim. Pracovnik odoberajuci
vzorku pouzije rukavice a ochranni masku (v ramci preventivnej dobrej praxe).



Vzorka produktu reakcie
Pozri predchadzajuci pripad.
Analyza vzorky

Analyza vzorky sa zvycajne vykonava v priemyselnom laboratériu. Na postup sa vztahuju
ustanovenia ¢lanku 18 ods. 4, pism. a) az f). Je potrebné aplikovat zdsady najlepsej
laboratdrnej praxe na eliminaciu/minimalizovanie moznej expozicie pouzitim vysoko Ucinného
odsavania nad laboratornymi lavicami, pracovnych praktik, ktoré minimalizuji moZznost
priameho kontaktu s latkou a pouzitim zodpovedajucich osobnych ochrannych prostriedkov.
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PRILOHA 11

Prisne kontrolované podmienky: priklady informacii, ktoré
maja byt uvedené v dokumentacii

Pripady uvedené v tejto prilohe ilustruja typ informacii, ktoré maju byt uvedené
v dokumentaciach na preukazanie, Zze vyroba a pouzitie medziproduktu sa vykonavaju
za prisne kontrolovanych podmienok. Priklady sa tykaju latok s tymito charakteristikami:
» Prasok vysokej prasSnosti
» Bezprasna tuha latka
» Prchava kvapalina
» Neprchava kvapalina

Na poskytnutie celkového prehladu sa vsetky priklady tykaju registracie prepravovanych
izolovanych medziproduktov, vyrobenych a pouzitych registrujicim na mieste, ktoré su tiez
distribuované naslednym uzivatelom, aby boli pouzité za tym istym Gcelom.

Pripad €. 1: Opis prisne kontrolovanych podmienok pri vyrobe a pouziti
medziproduktu: prasok vysokej prasnosti

Opis pripadu

V tomto pripade sa opisuje vyroba a pouzitie tuhej latky s vysokym potencialom expozicie
(présok vysokej prasnosti) a informacie, ktoré by mohli byt uvedené v aplikacii IUCLID, v ¢asti
13, na podporu registracie medziproduktu s ohladom na opis prisne kontrolovanych
podmienok. Tento priklad pokryva vSetky fazy postupu (t. j. nakladanie a vykladanie,
skladovanie, chemickl premenu, Gdrzbu a Cistenie, odber vzoriek, kontrolu emisii do Zivotného
prostredia).

€o overit €o oznamovat
Pokryta faza (fazy) zivotného VSetky vratane vyroby medziproduktu,
cyklu: priemyselného pouzitia, idrzby a Cistenia, odberu

vzoriek, manazmentu odpadu.

Strucény opis technologického Fazy postupu
postupu pouzitého pri vyrobe

h 1. Suroviny sa nalozia do reaktora, v ktorom sa
medziproduktu

vyrobi medziprodukt

2. Medziprodukt je vypusteny z reaktora
a prostrednictvom uzavretého potrubného systému
preneseny do inych jednotiek na dalSie spracovanie

3. Dalsie spracovanie (vratane vyparovania,
suSenia, drvenia atd.) sa vykonava v systéme,
ktory zabezpecuje prisnu kontrolu medziproduktu




4. Cisty medziprodukt je naloZzeny do velkych
vriec! prostrednictvom systému odkladacej
schranky na rukavice.

VSetky operacie postupu su automatizované
s pouzitim elektronickych riadiacich systémov.

Odber vzoriek

Vzorky medziproduktu sa odoberaju pocas vyroby
a pouzitia v rdéznych fazach postupu

(napr. pri nakladani medziproduktu do vyrobnej
linky, pri vykladani produktu, vo faze reakcie atd.).
Je nainStalovany Specializovany systém na odber
vzoriek s odkladacou schrankou na rukavice: zatial
¢o sa prasok prenasa do reaktora, vzorka
medziproduktu smeruje do kontajnera
pripevneného na tocni v nasypke. Ked' je prenos
dokonceny, to¢fa vysunie kontajner z nasypky

k odkladacej schranke na rukavice, v ktorej je
vzorka uzavreta a kontajner sa ocisti od zvyskov
lokalnym podtlakovym vetranim.

Strucny opis technologickych
postupov pouzitych pri pouziti
medziproduktu.

Fazy postupu

1. Medziprodukt je prevezeny na miesto vo velkych
vreciach.

2. Pracovnici prenest medziprodukt do reakénej
nadoby, kde prebehne syntéza (nakladacia stanica
vratane odkladacej schranky na rukavice sa
nachadza vo vrchnej ¢asti reakénej nadoby).

3. Produkty reakcie su vypustené z reakcnej
nadoby pomocou odstredivych Cerpadiel

a prevezené do purifikacnej a rekuperacnej
jednotky.

VSetky operacie postupu sa vykonavaju
automaticky s pouzitim elektronickych riadiacich
systémov.

Odber vzoriek: pozri vy$sie uvedenu cast.

Spbsoby prisnej kontroly
a technolégie na minimalizovanie
emisii a naslednej expozicie
pouzité pocas vyroby a/alebo
pouzité:
a. registrujdacim
b. odporucené uzivatel'ovi
c. na minimalizovanie emisii

a naslednej expozicie

a. Opatrenia pouzité registrujicim pocas
vyroby
» VSetky nadoby su spojené pevnymi rarkami.
> Vsetky Cerpadla, ventily a meracie
zariadenia su dokladne utesnené.

» Extrahovany vzduch z postupu smeruje
do spalovne.

» Odpadova voda z postupu, Cistenia a udrzby
je predbezne upravena v izola¢nom stlpci,
kde je odstraneny cely obsah

11 velké vrecia su priemyselné kontajnery vyrobené z flexibilnych materidlov (napr. z tkaniny)
a pouzivaju sa na skladovanie a prepravu tuhych suchych produktov (napr. piesku, hnojiv, grandl atd.)

vo velkych mnoZzstvach.
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medziproduktu pred prenesenim odpadovej
vody do (biologickej) Cistiarne odpadovych
vdd na mieste (WWTP).

Uzatvaranie a odpajanie velkych vriec sa
vykonava prostrednictvom odkladacej
stranky na rukavice.

VSetky kroky po vyrobe medziproduktu sa
vykonavaju v systémoch, ktoré zabezpecuju
prisnu kontrolu latky.

Opatrenia pouzité registrujucim
a odporucené uzivatel'ovi poc¢as pouzitia
medziproduktu

>

Otvaranie a pripajanie velkych vriec
k nakladaciemu/vykladaciemu zariadeniu sa
vykonava v odkladacej stranke na rukavice.

VSetky nadoby su spojené pevnymi rurkami.

Vsetky ventily, ¢erpadla a meracie
zariadenia su dbékladne utesnené.

Odsaty vzduch z postupu plnenia je
prefiltrovany a nasledne spaleny.

Odpadova voda z postupu je predbezne
upravena v stlpci na destilaciu pary, kde je
odstranena vSetka nezreagovana latka

(v nizSom mnozstve ako je detekény limit)
pred odoslanim do biologickej Cistiarne
odpadovych véd na mieste (WWTP).

Technoldgie postupu a kontroly pouzité
na minimalizovanie emisii/Zexpozicie

>

Tlak v zariadeni je nepretrzite monitorovany
na zabezpecenie v€asnej detekcie narusenia
integrity a iniciovanie napravného opatrenia.

Pracovnici pouziju v ramci dobrej praxe PPE,
Specifikované v Standardnych
prevadzkovych postupoch v pripade moznej
expozicie: napr. pocas naplfiania reakcnej
nadoby a zasobnikov, Cistenia a Udrzby,
odberu vzoriek, vypustania na konci reakcie
atd.; v pripade potreby su zavedené
postupy na likvidaciu alebo cCistenie
kontaminovanych PPE.

Extrahovany vzduch prechadza do spalovne
na mieste.

Tuhy a kvapalny odpad obsahujuci
medziprodukt sa zhromazdi a spracuje
v systémoch, ktoré zabezpecuju prisnu
kontrolu latky a nakoniec je odstraneny
autorizovanou spolo¢nostou na Upravu
vo WTP mimo miesta (spaleny).

Specialne postupy pouzité
pred Cistenim a idrzbou

Postupy dokumentované v systéme riadenia
s akreditaciou 1SO9001. Personal je




vysSkoleny, otestovany a kontrolovany.

Rezidualne uvolfiovanie do Zivotného
prostredia (vody) prostrednictvom WWTP:
v nizSom mnozstve ako je detegovatelna
hladina.

Na zacatie Cinnosti spojenych s Udrzbou je
potrebné povolenie na pracu. Povolenie sa
vydava len vySkolenému a autorizovanému
personalu vybavenému Specifikovanymi
PPE.

Systém sa pred otvorenim umyje vodou

a vydisti inertnym plynom. Pred otvorenim
systému na udrzbu sa skontroluje
rezidualna hladina latky.

Systém je otvoreny len v pripade, Ze
rezidualna hladina je nizSia ako
detegovatelna hladina.

Voda pouzitd na umyvanie je spracovana
ako kvapalny odpad.
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Cinnosti a typ PPE pouzitych

v pripade nehdd, nahod, udrzby
a Cistenia alebo inych cinnosti
Pouzité registrujacim

a odporucené uzivatel'ovi.

Normalna operacia

» Pracovnici pouzivaju v ramci dobrej praxe
PPE na minimalizovanie mozZznej expozicie
pri mensom nahodnom Uniku pocas
nakladania a vykladania reakénej nadoby,
hoci je zabezpecena prisna kontrola
technickymi prostriedkami,

» V pripade potreby su zavedené postupy
na likvidaciu alebo Cistenie
kontaminovanych PPE.

Udrzba a &istenie
> Specialne PPE 3pecifikované v systéme
povolenia na pracu. Na vstup do systému sa

vyZaduje uplna ochranna maska a uplna
ochrana tela.

Odber vzoriek

» Pracovnik odoberajuci vzorku pouziva
rukavice a ochrannd masku (v ramci
preventivnej dobrej praxe).

Nehoda a incidenty

» K dispozicii je dékladne vyskoleny nadzovy
tim (ERT), ktory reaguje v pripade nehdd
a incidentov pri neo¢akavanom uvolneni
medziproduktu, aby sa minimalizovalo riziko
expozicie ludi a zZivotného prostredia.
Clenovia ERT sU vybrani z vedcich
operatorov a technikov podniku, ktori su
pravidelne Skoleni a kvalifikovani, aby
reagovali v naliehavych pripadoch. Skolenia
a certifikacie ¢lenov ERT podliehaju
pravidelnym reviziam a schvalovaniu
zo strany miestneho poziarneho zboru.

> V pripade nehéd a incidentov sa vyzaduju
PPE Specifikované v nudzovych postupoch
a zaSkolenie. Typ PPE zavisi od povahy
nehody alebo incidentu. PPE m6zu zahfiat
ochrannu masku, rukavice a odev odolny
vocCi chemikaliam atd’. V pripade potreby su
zavedené postupy na likvidaciu alebo
Cistenie kontaminovanych PPE.

Upozoriniujeme, Ze sa oCakava Specifikovanie typu
materialu na rukavice, doby prieniku a typu
ochrany dychacich ciest a dalSich pouzitych PPE
(zodpovedajucich latke)

Informacie o odpade

Odpad vznika v nasledujucich fazach pocas vyroby
a pouzitia medziproduktu

- odpadova voda z postupu,




- emisie do ovzdusSia z nddob a postupu,

- voda a iny kvapalny odpad zhromazdeny
pocas Cistenia systému,

- vedlajsie produkty z vyrobného postupu,

- odpady vzniknuté pocas Udrzby (prazdne
kontajnery kontaminované
medziproduktom, spotrebny material, filtre,
kontaminované casti atd'.),

- vedlajsie produkty syntézy obsahujlice
nezreagovany medziprodukt.

Uprava odpadu na mieste

» Odpadova voda z postupov vyroby
a pouzitia je predbezne upravena v stipci
na destilaciu pary, odkial' je odstranena
vSetka nezreagovana latka v nizSom
mnozstve ako je detekény limit
pred odoslanim do biologickej Cistiarne
odpadovych véd (WWTP) na mieste.

» Odsaty vzduch z postupu plnenia je
prefiltrovany a nasledne spaleny.

Uprava odpadu mimo miesta

» VSetok vzniknuty odpad, ktory obsahuje
zvySky medziproduktu, sa skladuje za prisne
kontrolovanych podmienok a je presunuty
z miesta na Upravu nebezpecného odpadu
autorizovanou spolo¢nostou.

Ako su prisne kontrolované
podmienky potvrdené

Monitorovanie postupu

> Integrita vyrobného zariadenia je
nepretrzite monitorovana.

> Vysledky konzistentne naznacuju, zZe tlak
Vv systéme je udrziavany a neunikaju ziadne
prchavé emisie v désledku nespravneho
fungovania alebo naruSenia fyzickej integrity
zariadenia.

Monitorovanie pracovnikov/pracoviska

» Pravidelne merana expozicia na mieste
potvrdzuje, Ze pracovnici nie su vystaveni
latke pocas Ziadnej z normalnych operacii,
alebo pocas operacii vyZzadujucich povolenie,
vo vy33om mnozstve ako je detekény limit
meracej metody.

Zivotné prostredie

> Na zdklade merania odpadovej vody sa
nepreukazala pritomnost latky vo vy$som
mnozstve ako je detekcny limit; preto sa
mdze usudit, ze pokial ide o Zivotné
prostredie, latka sa pouZiva za prisne
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kontrolovanych podmienok. Analytické
potvrdenie, Ze latka sa neuvolfiuje do pédy,
sa nepovazuje za potrebné vzhladom

na zanedbatelnt pravdepodobnost, ze latka
sa uvolni do pédy bud priamo alebo
nepriamo (kal z Upravy odpadovej vody)

za danych prevadzkovych podmienok.




Pripad €. 2: Opis prisne kontrolovanych podmienok pri vyrobe a pouziti
medziproduktu: bezprasna tuha latka

Opis pripadu

Tento pripad opisuje vyrobu a pouzitie tuhej latky s nizkym potencialom expozicie (bezprasna
tuha latka, napr. granuly alebo pelety) a informacie, ktoré by mohli byt uvedené v aplikacii
IUCLID, v Casti 13, na podporu registracie medziproduktu s ohfadom na opis prisne
kontrolovanych podmienok. Tento priklad pokryva vSetky fazy postupu (t. j. nakladanie

a vykladanie, skladovanie, chemickll premenu, Udrzbu a Cistenie, odber vzoriek, kontrolu

emisii do zivotného prostredia).

Co overit

Co oznamovat'

Pokryta faza (fazy) zivotného
cyklu:

VSetky vratane vyroby medziproduktu,
priemyselného pouzitia, idrzby a Cistenia, odberu
vzoriek, manazmentu odpadu.

Strucny opis technologického
postupu pouzitého pri vyrobe
medziproduktu

Fazy postupu

Vyroba medziproduktu sa vykonava v systéme,
ktory zabezpecCuje prisnu kontrolu latky, Co zahfiia
naplnanie reakénej nadoby, fazu reakcie

a vypustanie medziproduktu z reaktora. Produkt
reakcie je tvoreny mokrymi granulami, ktoré sa
suSia v Specializovanych nizkotlakovych suSiacich
jednotkach a su balené do plastovych kontajnerov
pomocou automatického, dékladne kontrolovaného
baliaceho systému, ktory je fyzicky izolovany

od pracovnikov mechanickymi bariérami. Baliaci
systém je vybaveny tiez zabudovanym LEV.

Nasledné spracovanie medziproduktu sa tiez
vykonava v systéme, ktorym sa zabezpecuje prisna
kontrola latky, a finalny produkt je vypusteny

do velkych vriec pomocou systému odkladacej
schranky na rukavice, vytvoreného za tymto
ucelom.

Odber vzoriek

Pozri pripad €. 1

Strucny opis technologickych
postupov pouzitych pri pouziti
medziproduktu.

Fazy postupu

Premena na novu latku prebieha v prisne
kontrolovanom postupe, ktory zahfa:

1. prenos suroviny zo skladu,

2. naplnenie reak¢nej nadoby,

3. fazu reakcie a

4. vypustenie reakénej hmoty z reaktora.
Nova latka je ziskana v granularnej forme.
Odber vzoriek

Pozri pripad ¢. 1
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Spésoby prisnej kontroly
a technolégie na minimalizovanie
emisii a naslednej expozicie
pouzité pocas vyroby a/alebo
pouzité:
a. registrujucim
b. odporucené uzivatel'ovi
c. na minimalizovanie emisii

a naslednej expozicie

a. Opatrenia pouzité registrujicim pocas
vyroby

Pozri pripad ¢. 1

b. Opatrenia pouzité registrujucim
a odporucené uzivatel'ovi poc¢as pouzitia
medziproduktu

> Plastové kontajnery su plnené a vypustané
na Specialne navrhnutych plniacich
miestach, ktoré zahriaju odkladaciu
schranku na rukavice a mechanicky
zabudované LEV, kde vakuum zabezpecuje
odstranenie prachu.

> Vykladanie granularnej latky sa vykonava
pomocou Zeriavu s uzavretou kabinou
vybavenou filtrovacim vetracim systémom.
Operéacia je kontrolovana z dozorne a tiez
vizualnou kontrolou v danej oblasti.

» Zjemnenie granularnej hmoty drvenim je
riadené z dozorne a do oblasti, kde sa
vykonava drvenie, sa vstupuje raz tyzdenne
z dovodu dCistenia a udrzby (po vycisteni).

» Pracovnici pouzivaju v ramci dobrej praxe
uplny ochranny odev vratane ochrany koze
a ochrany dychacich ciest (polomasku
s filtrom na pevné Castice) v pripade moznej
expozicie (nie v dozorni).

» Zjemnenie granularnej hmoty sa vykonava
v gulatej mieSacke vybavenej zabudovanym
systémom na zachytavanie prachu a filtrami
na minimalizovanie emisii do ovzdusia.

» VSetky postupy prepravy su
automatizované, uzavreté a ovladané
dialkovo. Faza reakcie, v ktorej sa
medziprodukt premieria na novu latku,
prebieha v uzavretej reakcénej nadobe.

» VSetok odsaty vzduch prechadza
cez vrecovy filter pred uvolnenim
do ovzdusia. Pouzité filtre su zlikvidované
ako nebezpecCny odpad a spalené.

» Rezidualny odpad z postupu a odpadova
voda z Cistenia zariadenia su zlikvidované
ako nebezpecny odpad a spalené.

c. Technoldgie postupu a kontroly pouzité
na minimalizovanie emisii/Zexpozicie

» Tlak v zariadeni je nepretrzite monitorovany
na zabezpecenie vCasnej detekcie narusenia

integrity a iniciovanie napravného opatrenia.

> Extrahovany vzduch prechadza do spalovne
na mieste.

» Tuhy a kvapalny odpad sa zhromazdi




a spracuje v systémoch, ktorymi sa
zabezpecuje prisna kontrola latky,

a nakoniec je odstraneny autorizovanym
Specialistom na Upravu vo WTP mimo
miesta.

Specialne postupy pouzité
pred Cistenim a Gdrzbou

» Postupy dokumentované v systéme riadenia
s akreditaciou 1SO9001 a 1S0O14000.

> Personal je vySkoleny, otestovany
a kontrolovany.

> Rezidudlne uvolfiovanie do zivotného
prostredia (vody) prostrednictvom WWTP:
nedetegovatelné.

» SuU zavedené Standardné prevadzkové
postupy pre ¢innosti spojené s adrzbou.

> Takéto postupy zahffaju fazy cinnosti
na zabranenie expozicie pracovnikov
a zivotného prostredia latke pocas udrzby,
napr.:

0 potrebné PPE,

o vyplachnutie a vycistenie systému
pred otvorenim,

0 manipulacia s kontaminovanymi
castami,

o likvidacia kontaminovaného
zariadenia.

> Udrzbu vykonava zaskoleny a kvalifikovany
personal.

» Systém sa pred otvorenim umyva
alkalickym roztokom s nizkou koncentréaciou
(na baze sodika) a disti dusikom najmenej
3 hodiny. Pred otvorenim systému
na udrzbu sa skontroluje rezidualna
koncentracia latky v Cistiacom roztoku.
Systém je otvoreny len v pripade, Ze
rezidualny obsah je nizsi ako detekcna
hodnota.

» Roztok pouzity na umyvanie je upraveny
ako nebezpecny kvapalny odpad.

Cinnosti a typ PPE pouzitych

v pripade nehdd, nahod, udrzby
a Cistenia alebo inych cinnosti
Pouzité registrujdcim

a odporucené uzivatel'ovi.

Normalna operacia
Pozri pripad ¢. 1
Udrzba a &istenie
Pozri pripad €. 1
Odber vzoriek

Pozri pripad €. 1

Nehoda a incidenty.
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>

>

Specializovany personal je zaskoleny

a vybaveny tak, aby mohol reagovat

v pripade nehdd a incidentov, aby sa
minimalizovalo riziko pre fudi a zZivotné
prostredie, ktoré vyplyva z neoCakavaného
uvolnenia latky.

PPE: pozri pripad ¢. 1

Informacie o odpade

Informacie o odpade: pozri pripad ¢. 1

Uprava odpadu na mieste

>

>

Odpadova voda z postupu a zo skruberov je
upravena na mieste chemickymi

a fyzikalnymi metdédami/technikami.
Medziprodukt je pred vypustenim
odstraneny z odpadovej vody, aby sa

dosiahla nizSia hladina ako je detekcny limit.

VSetok odsaty vzduch prechadza

cez vrecovy filter pred uvolnenim

do ovzdusSia. Pouzité filtre su zlikvidované
ako nebezpecny odpad a spalené.

Uprava odpadu mimo miesta

Pozri pripad ¢. 1

Ako su prisne kontrolované
podmienky potvrdené

Pozri pripad €. 1




Pripad €. 3: Opis prisne kontrolovanych podmienok pri vyrobe a pouziti
medziproduktu: prchava kvapalina

Opis pripadu

Tento pripad opisuje vyrobu a pouzitie latky v kvapalnej forme s vysokym potencialom
expozicie (prchava kvapalina) a informacie, ktoré by mohli byt uvedené v aplikacii IUCLID,

v Casti 13, na podporu registracie medziproduktu s ohladom na opis prisne kontrolovanych
podmienok. Tento priklad pokryva vSetky fazy postupu (t. j. nakladanie a vykladanie,
chemickl premenu, Gdrzbu a Cistenie, odber vzoriek, kontrolu emisii do Zivotného prostredia).

Co overit

Co oznamovat

Pokryta faza (fazy) zivotného
cyklu:

VSetky vratane vyroby medziproduktu,
priemyselného pouzitia, idrzby a Cistenia, odberu
vzoriek, manaZzmentu odpadu.

Strucny opis technologického
postupu pouzitého pri vyrobe
medziproduktu

Fazy postupu

Vyroba kvapalného medziproduktu v uzavretom
postupe za subatmosférického tlaku

1. Suroviny su naloZzené do reaktora cez pevné
potrubie.

2. Ked je reakcia dokoncena, reaktor sa
automaticky vypusti cez pevné potrubie.

3. PInenie plastovych barelov sa vykonava
na Specializovanych nakladacich staniciach
so zabudovanymi presnymi vahami a
digestorom na zachytavanie par.

4. Barely su prevezené na paletach mimo miesta.
Odber vzoriek

Vzorky su odobraté, ked je medziprodukt cerpany
z barelu do reak¢nej nadoby. Ventil na odber
vzoriek sa otvara len v pripade, zZe kontajner je

na mieste. Odber vzoriek pomocou
Specializovaného uzavretého vakuového zariadenia
na odber vzoriek. Vzorka je prenesena do flase

na vzorky pri lokdlnom podtlakovom vetrani. Ak sa
Cerpanie vykonava vnutri, pred zapecatenim
kontajnera sa pouzije prenosné LEV

na minimalizovanie moznej expozicie.

Strucny opis technologickych
postupov pouzitych pri pouziti
medziproduktu.

Fazy postupu
Syntéza novej latky z medziproduktu v uzavretom
viacfazovom postupe vo vakuu.

Medziprodukt je dodany na miesto v 200-litrovych
plastovych bareloch.

1. Barely su dopravené na vykladacie stanice, kde
su pripojené k potrubnému systému zariadenia
flexibilnymi hadicami s vysokou integritou
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pomocou suchych prerusovacich spojok.

Nakladacie stanice su pripojené k reakénym
nadobam pevnymi rdarkami.

Na prevoz medziproduktu z nakladacej stanice
do reakénej nadoby sa pouzivaju odstredivé
Cerpadla.

Vypustanie reaktora po dokonéeni reakcie je

automatizované a riadené z dozorne.

5. Produkt je preneseny do kontajnerov
na odoslanie (v plastovych bareloch alebo
pri hromadnej preprave v kamiénoch)
na Specializovanych nakladacich staniciach.

Odber vzoriek

Pozri vyssie

Spésoby prisnej kontroly
a technolégie na minimalizovanie
emisii a naslednej expozicie
pouzité pocas vyroby a/alebo
pouzité:
a. registrujucim
b. odporucené uzivatel'ovi
c. na minimalizovanie emisii

a naslednej expozicie

a. Opatrenia pouzité registrujucim pocas
vyroby

> Postup sa vykonava vo vakuu. Manipulacia
so vSetkymi latkami je automatizovana
s pouzitim pevnej inStalacie (potrubi,
nadob).

» Nakladacie/vykladacie stanice su uzavreté
a vybavené zabudovanym lokalnym
podtlakovym vetranim a odkladacou

schrankou na rukavice na pripojenie barelov

k reaktoru.

» Vzduch zo vSetkych faz postupu je
zo systému extrahovany vratane vzduchu
vzniknutého pri plneni barelov. Tento
vzduch prechadza cez mokry skruber
(mozny zvySny obsah latky je odstraneny,
kedZe vo vode je nestabilny).

» Parametre (teplota a tlak) su riadené
systémom SCADA?'?, ktory postup uzavrie,
ked' sU parametre prekrocené.

b. Opatrenia pouzité registrujdcim
a odporucené uzivatel'ovi poc¢as pouzitia
medziproduktu

> Postup prebieha vo vakuu v Uplne
uzavretom systéme. Manipulacia
so vSetkymi latkami je automatizovana
s pouzitim pevnej inStalacie (potrubi,
nadob).

> Nakladacia stanica reaktora je uzavreta
a vybavena zabudovanym systémom
lokalneho podtlakového vetrania
a odkladacou schrankou na rukavice

12 SCADA znamena ,dozorna kontrola a zber Gdajov”. Je to poditadovy systém na zber a analyzovanie

udajov v redlnom case.



na pripojenie barelov k prenosovému
systému.

» Odsaty vzduch zo vSetkych faz postupu je
zo systému extrahovany vratane vzduchu
vzniknutého pri plneni barelov.

» Odsaty vzduch zo systému prechadza
cez mokry skruber, kde je vSetok mozny
zvySny obsah medziproduktovej latky
odstraneny, kedZe vo vode je nestabilny.

» Parametre (teplota a tlak) su riadené
systémom SCADA, ktory postup uzavrie,
ked' s parametre prekrocené.

» Pracovnici pouzivaju v ramci dobrej praxe
ochranny odev vratane ochrany koze
a dychacich ciest (polomaska s filtrom
na pevné Castice) v pripade moznej
expozicie.

c. Technoloégie postupu a kontroly pouzité
na minimalizovanie emisiiZexpozicie

» Tlak v zariadeni je nepretrzite monitorovany
na zabezpecenie vCasnej detekcie narusenia
integrity a iniciovanie napravného opatrenia.
Snimace su nainstalované na kritickych
bodoch (napr. na ventiloch na odber
vzoriek) na detekciu emisii par.

> Obidva systémy su nepretrzite
monitorované operacnym
systémom/dozornou zariadenia.

Specialne postupy pouzité

- p L7y > s S i i
pred Eistenim a Gdrzbou Postupy dokumentované v systéme riadenia

s akreditaciou 1SO9001.

> Persondl je vySkoleny a je pod prisnym
dohladom.

> Udrzba (vratane fazy Cistenia) je sucastou
systému povolenia na pracu vyzadujuceho
0 hodnotenie rizik na minimalizovanie
expozicie pracovnikov a zivotného
prostredia,
0 autorizaciu veduceho pracovnika.
> Povolenie by malo $pecifikovat
o0 vSetky Specialne postupy a
o PPE
potrebné na vykonanie préce.

» Okrem toho, pri celkovom disteni sa
prislusné zariadenie pred otvorenim
(vratane pripojeného potrubia) vyplachuje
vodou, kym hladina medziproduktu
vo vyplachovacej vode uz nie je
detegovatelnd. Kontakt s vodou vedie
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k likvidacii vSetkej zvysnej latky. Voda sa
zhromazdi v zachytnej jame a je vypustena
len v pripade, Ze je vydany suhlas

na vypustenie.




Cinnosti a typ PPE pouzitych

v pripade nehdd, nahod, udrzby
a Cistenia alebo inych cinnosti
Pouzité registrujacim

a odporucené uzivatel'ovi.

Normalna operacia
Pozri pripad €. 1
Udrzba a &istenie
» Pracovnici pouzivaju na vycistenie reakénej
nadoby PPE (ochranu oci, koZe a dychacich

ciest). PoZzadované PPE su Specifikované
v systéme povolenia prace.

» V pripade potreby su zavedené postupy
na likvidaciu alebo Cistenie
kontaminovanych PPE.

Odber vzoriek

» PPE nie su potrebné na odber vzoriek, ale
pracovnik odoberajuci vzorku pouziva
Vv ramci dobrej praxe rukavice. Pouzivaju sa
tiez ochranné prostriedky dychacich ciest.

Nehoda a nahody.
Pozri pripad €. 1

Informacie o odpade

Odpad vznika v tychto fazach vyroby
a pouzitia medziproduktu:

- odpadovéa voda z chemického procesu,
- emisie do ovzdusia z nadob a postupu,

- voda a iny kvapalny odpad zhromazdeny
pocas Cistenia systému,

- vedlajsie produkty vyrobného postupu,

- odpad vzniknuty pocas udrzby (prazdne
kontajnery kontaminované
medziproduktom, spotrebny material, filtre,
kontaminované casti atd’.),

- vedlajsie produkty syntézy obsahujlce
nezreagovany medziprodukt.

Uprava odpadu na mieste

> Voda: Latka sa neuvolfiuje prostrednictvom
vody, kedZe voda musi byt vyliéena
z postupu vzhladom na to, Ze latka je
v tomto médiu velmi nestabilna.

» Vzduch: Latka sa neuvolfiuje
prostrednictvom vzduchu, kedZe vSetok
vzduch zo systému prechadza cez vihky
skruber, kde sU odstranené vsetky zvysky
latky zo vzduchu.

> Poda: Latka sa neuvolfiuje priamo ani
nepriamo (prostrednictvom kalu z STP alebo
vzduchu) do pody, kedZe nema Ziadny
kontakt s tymto médiom.

» Celkovo: produkty rozkladu latky po reakcii
s vodou nie sU nebezpecné pre zdravie ludi
a zivotné prostredie.
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Uprava odpadu mimo miesta

Pozri pripad €. 1

Ako su prisne kontrolované
podmienky potvrdené

Monitorovanie postupu
Pozri pripad €. 1
Monitorovanie pracovnikov

> Vysledky osobného a statického
monitorovania — vSetky vysledky nizSie ako
detekény limit — potvrdzuja, ze sa
nevyskytuje Ziadna expozicia
prostrednictvom vzduchu.

> Vysledky pravidelného monitorovania
pracoviska a biologického monitorovania
(zdravotného dohladu) potvrdzuju, ze
pracovnici nie sU vystaveni medziproduktu.

Zivotné prostredie

Pozri pripad €. 1




Pripad €. 4: Opis prisne kontrolovanych podmienok pri vyrobe a pouziti
medziproduktu: neprchava kvapalina

Opis pripadu

Tento pripad opisuje vyrobu a pouzitie latky - komplexného C4-10 alifatického uhlovodika —
v kvapalnej forme s nizkym potencialom expozicie (neprchava kvapalina) a informacie, ktoré
by mohli byt uvedené v aplikacii IUCLID, v ¢asti 13, na podporu registracie medziproduktu

s ohladom na opis prisne kontrolovanych podmienok. Tento priklad pokryva vSetky fazy
postupu (t. j. nakladanie a vykladanie, chemick( premenu, Udrzbu a Cistenie, odber vzoriek,
kontrolu emisii do zivotného prostredia).

€o overit €o oznamovat'
Pokryta faza (fazy) zivotného VSetky vratane vyroby medziproduktu,
cyklu: priemyselného pouzitia, Udrzby a Cistenia, odberu

vzoriek, manaZzmentu odpadu.

Strucény opis technologického Fazy postupu
postupu pouzitého pri vyrobe

medziproduktu Vyroba medziproduktu sa vykonava frakcnou

destilaciou ropy (kontinualny proces

VvV rovnovaznom stave). Su zavedené rozsiahle
technické (vratane Specializovanych rekuperac¢nych
systémov a systémov na Upravu odpadu)

a prevadzkové kontroly.

1. Ropa je dopravena na miesto pevnym potrubim.

2. Ropa je spracovana s pouzitim stipca na frakénu
destilaciu, kde jeden z pradov je prad produktu
pre medziprodukt.

3. Prad medziproduktového produktu je dalej
spracovany na zvysenie purifikacie.

4. Finalny produkt (purifikovany medziprodukt) je
dopraveny do skladovacich priestorov na mieste.

5. Medziprodukt je preneseny Specialnym
(Ucelovym) nakladacim systémom zo skladu
do cisternovych aut na prepravu k zakaznikom.

Odber vzoriek

Vzorky sa odoberd cez prislusny ventil pocas
Cerpania latky do skladu. PouZiva sa vakuové
zariadenie na odber vzoriek. KedZe prenos sa
vykonava vonku, LEV sa nepouziva.

Strucny opis technologickych
postupov pouzitych pri pouziti
medziproduktu.

Premena na novu latku prebieha v kontinualnom
uzavretom viacfazovom vyrobnom postupe, ktory
zahfna skladovanie a prepravu na mieste a mimo
miesta. SU zavedené rozsiahle technické (vratane
Specializovanych rekuperacnych systémov

a systémov na Upravu odpadu) a prevadzkové
kontroly.
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Fazy postupu

1. Latka (medziprodukt) je prevezena na miesto
cisternovym autom.

2. Pracovnici pripoja cisternové auta k nakladacej
stanici, kde je medziprodukt vypusteny
z cisternového auta do zasobnika pomocou
odstredivych Cerpadiel.

3. Zasobniky su pripojené k reakénym jednotkam
pevnymi rdrkami. Na prenos a nalozenie latky
do reakcnej jednotky sa pouzivaju pneumatické
Cerpadla.

4. Reak¢na jednotka pozostava z reakénej nadoby
a serie troch purifikaCnych jednotiek (izolacnych
stlpcov), v ktorych sa vyrobena latka vycisti.
Reakéné zvysky su bud recyklované alebo
zlikvidované ako nebezpecny odpad. Reakcna
nadoba a izola¢né stipce st spojené pevnymi
rurkami. Latka sa presunie z jednej purifikacnej
jednotky do dalSej purifikacnej jednotky
prostrednictvom diferencialneho tlaku.

5. Purifikovana vyrobena latka sa zhromazdi
vo vonkajsich zasobnikoch na dalSie pouzitia.

Odber vzoriek

Pozri vyssie

Spbsoby prisnej kontroly
a technolégie na minimalizovanie
emisii a naslednej expozicie
pouzité pocas vyroby a/alebo
pouzité:
a. registrujdacim
b. odporucené uzivatel'ovi
c. na minimalizovanie emisii

a naslednej expozicie

a. Opatrenia pouzité registrujicim pocas
vyroby

> VSetky nadoby su spojené pevnymi rdrkami.

> Vsetky Cerpadla, ventily a meracie
zariadenia su dbékladne utesnené.

» VSetky fazy po vyrobe medziproduktu
prebiehaju v systémoch, ktoré zabezpecuju
prisnu kontrolu latky.

» Zasobniky a reakéné nadoby su vybavené
»Prikryvkou z inertného plynu“ na zniZzenie
rizika poziaru a kontroly prchavych emisii.

» Nakladanie zo skladu do cisternovych aut sa
vykonava pomocou Specialneho
nakladacieho systému vybaveného
systémom na rekuperaciu par/extrakcie atd'

» Odsaté plyny su spalené na mieste.

b. Opatrenia pouzité registrujdcim
a odporucené uzivatel'ovi poc¢as pouzitia
medziproduktu

> Pripojenie cisternového auta k nakladacej
stanici sa vykonava pomocou suchych
preruSovacich spojok. Flexibilné
hadice/rarky su pred odpojenim
vyprazdnené a vycistené dusikom. Cistiaci
plyn je preneseny do miestneho systému




na redukciu plynov a je spaleny.

> Vykladanie cisternovych aut zo spodnej Casti
sa vykonava pomocou Cerpadla. Cisternové
auta su vybavené systémom na rekuperaciu
par na zachytenie a recyklovanie par.

» Zasobniky, reak¢né nadoby a rekuperacné
jednotky suU spojené pevnymi rdrkami
(na zabezpecenie prisnej kontroly latky).
Vsetko vybavenie (napriklad cerpadl3,
ventily, kompresory atd’.) je uzavreté.

» Zasobniky a reak¢né nadoby su vybavené
»prikryvkou z inertného plynu“ na kontrolu
prchavych emisii.

» Odsaté plyny z postupu su spalené.

Odpadova voda z postupu je predbezne
upravena v izola¢nych stlpcoch

pred prenosom do biologickej STP

na mieste. Izolacna jednotka dokaze
regenerovat z odpadovej vody az 99,9 %
nezreagovaného medziproduktu, ktory sa
potom recykluje v syntetickej jednotke.
Frakcia obsahujica neregenerovanu
medziproduktovu latku je zlikvidovana ako
odpad.

Technolégie postupu a kontroly pouzité
na minimalizovanie emisii/Zexpozicie

> Systém je monitorovany na vcasnu detekciu
Uniku latky. V pripade naruSenia integrity sa
spusti automatické zatvaranie a su
zavedené nudzové postupy
na minimalizovanie expozicie pracovnikov
a zivotného prostredia.

» Zariadenie je obklopené priekopou, z ktorej
sa uvolhena latka pozbiera a prenesie
do Specialneho kanéla na Gpravu
nebezpecného odpadu. V pripade
nahodného vyskytu emisii su zavedené
Specialne postupy na minimalizovanie
expozicie zivotného prostredia.
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Specialne postupy pouzité
pred cistenim a udrzbou

Pozri pripad ¢. 3

Cinnosti a typ PPE pouzitych

v pripade nehdd, nahod, udrzby
a Cistenia alebo inych cinnosti
Pouzité registrujacim

a odporucené uzivatel'ovi.

Normalna operacia
Pozri pripad €. 1
Udrzba a &istenie
> Pracovnici pouzivaju dalSie PPE na Cistenie

reakénej nddoby. PPE maju byt
Specifikované v systéme povolenia prace.

> Pocas operacie Udrzby zahffiajucej otvorenie
Casti potrubia spajajuceho reaktor
s nakladacou stanicou sa méze vyskytnut
kratka expozicia zapri¢inena nahodnou
pritomnostou zvysku zriedeného
medziproduktu, ¢o méze viest k expozicii
koze. Pracovnici preto dostant konkrétny
pokyn, ako sa tato ¢ast otvara a vyzaduje
sa od nich, aby pouzivali vysoko Uc¢inné PPE
na ochranu koze a dychacich ciest v ramci
prevencie a ochrany pocas celej udrzby, ked'
je mozny vyskyt expozicie. Typ PPE je
Specifikovany v dokumentoch povolenia
prace.

» V pripade potreby su zavedené postupy
na likvidaciu alebo Cistenie
kontaminovanych PPE.

Odber vzoriek

> PPE nie su potrebné pri odbere vzoriek, ale
v rdmci dobrej praxe sa pouZivaju rukavice
a ochranné okuliare.

Nehoda a nahody.
Pozri pripad ¢. 1

Informacie o odpade

Pozri pripad ¢. 3

Ako su prisne kontrolované
podmienky potvrdené

Monitorovanie postupu
Pozri pripad €. 1
Monitorovanie pracovnikov

» Vysledky osobného a statického
monitorovania — vSetky vysledky nizSie ako
detekcény limit — potvrdzuju, Ze pocas
normalnej operéacie sa nevyskytuje expozicia




>

prostrednictvom vzduchu.

Statické monitorovanie vykonavané pocas
operacie udrzby naznacuje moznost
expozicie pocas prace v Casti zariadenia
identifikovanej v povoleni prace. Trvanie
expozicie je vSak velmi kratke (niekolko
minut) a pocas tejto doby sa pouzije
pracovna metdda a PPE na kontrolu
expozicie.

Vysledky pravidelného monitorovania
pracoviska a biologického monitorovania
(zdravotného dohladu) potvrdzuju, ze
pracovnici nie su vystaveni medziproduktu.

Zivotné prostredie

Pozri pripad €. 1
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