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INFORMACJA PRAWNA

Celem niniejszego dokumentu jest wsparcie uzytkownikdw w wypetnianiu przez nich obowigzkdéw
wynikajacych z rozporzadzenia REACH. Uzytkownicy powinni jednak pamieta¢, ze jedynym
autentycznym odniesieniem prawnym jest tekst rozporzadzenia REACH i ze informacje zawarte
w niniejszym dokumencie nie stanowig porady prawnej.
wykorzystanie informacji ponosi ich uzytkownik. Europejska Agencja Chemikaliow nie ponosi
zadnej odpowiedzialnosci w zwigzku z ewentualnym wykorzystaniem informacji zawartych

w niniejszym dokumencie.

Wersja

0

Sekcja

1.2.3

1.2.3

2.1

2.2

Zmiany

Pierwsza wersja

Przeformutowano tres¢, aby zapewni¢ wiekszg
spbéjnos¢ z sekcjq 1.2.2 oraz aby zaznaczy¢, ze
rejestrujgcy moze opiera¢ sie tylko na
potwierdzeniu od uzytkownika, ze substancje
stosuje sie w Scisle kontrolowanych warunkach.

Na koncu ostatniego akapitu dodano zdanie
zalecajace informowanie uzytkownikéw spoza UE o
srodkach kontroli ryzyka.

Wyjasniono, ze rejestracja jest wymagana tylko
wtedy, gdy substancja nie jest zwolniona z
rejestraciji.

W czwartym akapicie dodano zdanie wyjasniajace,
jak mozna ztozy¢ dokumentacje rejestracyjnag, gdy
substancje wytwarza sie lub importuje takze do
celdow innych niz tylko jako potprodukt, lub gdy
wytwarzanie lub stosowanie substancji nie
przebiega w $cisle kontrolowanych warunkach.

Na koncu czwartego akapitu dodano zdanie
wyjasniajgce sposob naliczania optat.

W trzecim akapicie od dotu strony 12 dodano
wyjasnienie, ze wymagania w zakresie informacji
dotycza tylko potproduktow transportowanych.

W drugim punktorze skreslono odniesienie do
miejsc wytwarzania potozonych w UE lub poza UE.

W czesci dotyczacej klasyfikacji dodano tekst
wyjasniajacy, ze w przypadku potproduktow
wymagana jest tylko klasyfikacja, a nie
oznakowanie.

Wytaczng odpowiedzialno$¢ za

' Data

Czerwiec
2007 r.

Luty
2008 r.

Luty
2008 r.

Luty
2008 r.

Luty
2008 r.

Luty
2008 r.

Luty
2008 r.

Luty
2008 r.
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Wersja

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

Sekcja

2.3

2.5

2.7

1.2

2.1.

2.1

2.1

Zmiany

Ponadto okreslono, gdzie nalezy podac informacje o
srodkach kontroli ryzyka i $cisle kontrolowanych
warunkach.

W czesci dotyczacej klasyfikacji dodano tekst
wyjasniajacy, ze w przypadku potproduktow
wymagana jest tylko klasyfikacja, a nie
oznakowanie.

Ponadto okreslono, gdzie nalezy poda¢ informacje o
srodkach kontroli ryzyka i Scisle kontrolowanych
warunkach.

Do trzeciego akapitu dodano kolejny punktor, aby
wyjasni¢, co powinien przedtozy¢ wiodacy
rejestrujacy.

Dodano wyjasnienia, aby doprecyzowac,
zostanie okreslona optata rejestracyjna.

kiedy

Dodano rézne wyjasnienia, poprawki i aktualizacje
dotyczace zadan i obowigzkéw, w tym wymogow
dotyczacych klasyfikacji i oznakowania.

Dodano wyjasnienia dotyczace sytuacji, w ktorych
substancja jest rejestrowana do stosowania jako
potprodukt i do innych zastosowan, tacznie z
wyjasnieniami dotyczacymi naliczania opfat.

Dodano wyjasnienie, ze kryteria art. 18 ust. 4
mozna rowniez wykorzysta¢ do wykazania, ze
stosowane sg S$cisle kontrolowane warunki w
odniesieniu do poétproduktéw wyodrebnianych w
miejscu wytwarzania.

Podkreslono, ze rejestrujacy potprodukt moze
wybra¢ jedng z dwdch Sciezek rejestracyjnych:
zgodnie z art. 17/18, jezeli stosuje sie Scisle
kontrolowane warunki (w tym Sciste oddzielenie),
lub zgodnie z art. 10, jezeli kontrole ryzyka realizuje
sie inaczej niz poprzez Scisle kontrolowane warunki.

Dodano akapit, ktory prezentuje tresc¢ art. 18 ust. 4
w formie systematycznej listy powigzan miedzy
elementami S$cistego oddzielenia a operacjami
jednostkowymi, ktorych dotycza.

' Data

Luty
2008 r.

Luty
2008 r.

Luty
2008 r.

Pazdziernik
2010 r.

Pazdziernik
2010 r.

Pazdziernik
2010 r.

Pazdziernik
2010 r.

Pazdziernik
2010 r.
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Wersja

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

Sekcja

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1.1

2.1.1

2.1.1

Zmiany

Objasniono role $srodkéw ochrony indywidualnej w
kontekscie Scisle kontrolowanych warunkow.

Przypisy od 10 do 12: uaktualniono odniesienia do
innych przepiséow wspolnotowych.

Wyjasniono, ze chociaz w  dokumentacdji
rejestracyjnej nie  jest wymagana petna
dokumentacja Scisle kontrolowanych warunkow, to
rejestrujgcy powinien ogdlnie okreslic, w jaki
sposob doszedt do wniosku, ze takie warunki maja,
zastosowanie. Odwotano sie do zatacznika 3, gdzie
rejestrujgcy moze podac szczegdtowe informacje na
temat Srodkéw kontroli ryzyka w uporzadkowany
sposob.

Z wykazu elementéw dokumentacji wewnetrznej
usunieto DNEL i PNEC, poniewaz dla potproduktow
wyodrebnianych w Scisle kontrolowanych
warunkach nie wymaga sie oceny bezpieczenstwa
chemicznego.

Do wykazu elementéw dokumentacji dodano:
projekt procesu i $cistego oddzielania.
Do wykazu elementéw dokumentacji dodano:

projekt procesu i $cistego oddzielania.

Wprowadzono wyrazniejsze rozréznienie miedzy
$cistym oddzieleniem a minimalizacjg uwalniania za
pomocg srodkdéw technicznych i proceduralnych.

Wyjasniono, ze ,Sciste oddzielenie” zgodnie z art.
18 ust. 4 lit. a) oznacza instalacje techniczne
majace na celu zapobieganie uwalnianiu, z
uwzglednieniem wtasciwosci fizykochemicznych
substancji i warunkow procesowych. Oddzielenie

mozna uzyska¢  dzieki potgczeniu barier
mechanicznych i dynamicznych barier
powietrznych.

Uwzgledniono koncepcje zarzadzania pasmami

ryzyka jako przyktad odpowiednio kategoryzacji
strategii kontroli lub strategii hermetyzacji.
Odestano do wytycznych COSHH dotyczacych
kontroli, w ktérych mozna znalez¢ dalsze,

' Data

Pazdziernik
2010 r.

Pazdziernik
2010 r.

Pazdziernik
2010 r.

Pazdziernik
2010 r.

Pazdziernik
2010 r.

Pazdziernik
2010 r.

Pazdziernik
2010 .

Pazdziernik
2010 r.

Pazdziernik
2010 r.
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Wersja

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

Sekcja

2.1.1

2.1.1

2.1.2

Examples

2.1.4

2.1.6

Zmiany

szczegbtowe przyktady. Wyjasniono, ze ,Sciste
oddzielenie” zgodnie z art. 18 ust. 4 lit. a) oznacza
instalacje techniczne majgce na celu zapobieganie
uwalnianiu, z  uwzglednieniem  wilasciwosci
fizykochemicznych substancji.

Dodano nowy przyktad 2 zawierajacy strategie
hermetyzacji, w tym odniesienia do ZzZrodet
zawierajacych dalsze informacje.

Z przyktadu 3 dla przemystu farmaceutycznego
usunieto informacje o $rodkach odnoszacych sie do
art. 18 ust. 4 lit. b). Dodano nowe przyktady
srodkéw (np. izolator elastyczny).

Nowy przyktad 6: zatadunek i wytadunek wagondéw
kolejowych w przemysle chemicznym.

Nowy przyktad 7: zbiorniki, zatadunek i wytadunek
lotnych substancji ciektych.

Z sekcji usunieto wszystkie odniesienia do proceséw
otwartych w kontekscie Scistego oddzielenia.

Na koncu sekcji 2.1.1 dodano akapit na temat roli
danych dotyczacych uwalniania/narazenia
pochodzacych z pomiaréw Iub modeli oraz
dostepnej wiedzy na temat swoistych zagrozen
zwigzanych z pétproduktami przy projektowaniu
écistego oddzielenia. Z catego dokumentu usunieto
wszystkie inne odniesienia do informacji o
zagrozeniach, czynnikach ryzyka i danych na temat
narazenia.

Wyjasniono, ze aby zminimalizowa¢ uwalnianie
resztkowe, oprocz Scistego oddzielenia nalezy
stosowac¢ dodatkowo techniki kontroli i procedury
postepowania. Dodano odniesienie do
odpowiedniego dokumentu BREF.

Przyktad dotyczacy technicznych $rodkow kontroli
uwalniania do $rodowiska przesunieto z sekcji 2.1.1
do 2.1.2. Wyjasniono rdéwniez, ze oczyszczalnie
éciekdw mogq, ale nie muszg spetnia¢ wymogu
$cisle kontrolowanych warunkéw - zalezy to od
wiasciwosci danego potproduktu.

Dodano odniesienie do dokumentu BREF
dotyczacego przetwarzania odpaddéw i Sciekow w
przemysle chemicznym.

W nowej sekcji zamieszczono podsumowanie

' Data

Pazdziernik
2010 r.

Pazdziernik
2010 .

Pazdziernik
2010 r.

Pazdziernik
2010 r.

Pazdziernik
2010 r.

Pazdziernik

P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | echa.europa.eu




Poradnik dotyczacy potproduktéw
Wersja 3.1 - styczen 2023 r.

Wersja

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.04

V.04

V.04

V.04

V.04

V.2

Sekcja

2.3

2.3

Zatacznik
1

Zatacznik
3

Zatacznik
4

1.2.2

1.2.3

2.1

2.2

1.2.3

Zmiany
wymogow  Scisle  kontrolowanych — warunkéw
wynikajacych z rozporzadzenia REACH.

Dodano wyjasnienie, ze brak potwierdzenia Scisle
kontrolowanych warunkéw dla transportowanego
potproduktu wyodrebnianego powoduje
koniecznos¢ rejestracji zgodnie z art. 10.

Dodano odniesienie do sekcji 8.2 zatacznika II do
rozporzadzenia REACH (zgodnos$¢ miedzy srodkami
kontroli ryzyka w karcie charakterystyki a
warunkami uzasadniajgcymi rejestracje na
podstawie art. 17 lub 18).

Wprowadzono rézne uzupetnienia i udoskonalenia,
aby zblizy¢ tekst zatacznika do tekstu przepisow.

Nowy: format dokumentowania informacji na temat

srodkéw  kontroli ryzyka w  dokumentacji
rejestracyjnej potproduktow wyodrebnianych w
miejscu wytwarzania i transportowanych

potproduktéw wyodrebnianych.

Nowa: definicja potproduktéw uzgodniona przez
Komisje, panstwa czionkowskie i ECHA 4 maja
2010 r.

Zmiana porzadku obowigzkow rejestracyjnych i
wytaczen z rejestracji.

Zmiana porzadku obowigzkow rejestracyjnych i
wyltaczen z rejestracji.

Usunieto powtarzajace sie informacje.

Wprowadzono drobne uzupetnienia i udoskonalenia.

Podobnie jak w sekcji 2.3, dodano odniesienie do

rozporzadzenia Komisji nr 453/2010.

Dodano tekst (drugi punktor na temat zgtoszenia).

' Data

2010 r.

Pazdziernik
2010 r.

Pazdziernik
2010 .

Pazdziernik
2010 r.

Pazdziernik
2010 r.

Pazdziernik
2010 r.

Listopad
2010 r.

Listopad
2010 .

Listopad
2010 .

Listopad
2010 .

Listopad
2010 r.

Grudzien
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Wersja

V.2

V.2

V.2

V.3

V.3.1

Sekcja

2.1.1

2.1.6

Zatacznik
4

Zatacznik
4

Zmiany

Przeformutowano zdanie.

Usunieto akapit dotyczacy wiasciwosci
stwarzajacych zagrozenie.
Usunieto akapit dotyczacy wiasciwosci

stwarzajacych zagrozenie.

W odpowiedzi na wnioski ptynace z wyroku Sadu
Unii Europejskiej w sprawie C-650/15 P dotyczace
definicji potproduktu wprowadzono dostosowania
techniczne. Uaktualniono zatacznik 4, tak aby
zawierat definicje poétproduktéw uzgodniong 6 lipca
2022 r. przez Komisje, panstwa cztonkowskie i
ECHA.

Tekst dostosowano do jezyka neutralnego ptciowo.

Wprowadzono dostosowania techniczne do IUCLID
6

Ogdlnie uaktualniono linki.

Przyktad 5: usuniecie nazwy substancji i odniesienie
do specyfikacji procesu

' Data

2010 r.

Grudzien
2010 r.

Grudzien
2010 r.

Grudzien
2010 .

Pazdziernik
2022 r.

Styczen
2023
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Jezeli majq Panstwo pytania albo uwagi dotyczace niniejszego dokumentu, prosimy o przestanie

ich za posrednictwem ECHA na adres: https://echa.europa.eu/contact

Europejska Agencja Chemikaliow

Adres pocztowy: Skrytka pocztowa 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia
Adres siedziby: Telakkakatu 6, FI-00150 Helsinki, Finlandia
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Wstep

W niniejszym dokumencie opisano, kiedy i w jaki sposéb mozna stosowad przepisy szczegbétowe
dotyczace rejestracji potproduktow na podstawie rozporzadzenia REACH. Dokument ten nalezy
do serii poradnikéw majacych utatwi¢ wszystkim zainteresowanym stronom przygotowanie sie
do wypetniania obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzenia REACH. Poradniki te zawierajq
szczegotowe wytyczne dotyczace wielu kluczowych procedur REACH, a takze okreslonych metod
technicznych lub naukowych, ktére powinny byc¢ stosowane przez przemyst lub wiasciwe organy
w mysl rozporzadzenia REACH.

Poradniki zostaty opracowane i omdéwione w ramach projektéow wdrozeniowych REACH (REACH
Implementation Projects — RIP), prowadzonych przez stuzby Komisji Europejskiej z udziatem
wszystkich zainteresowanych stron: panstw czionkowskich, przedstawicieli przemystu oraz
organizacji pozarzadowych. Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) aktualizuje te poradniki
zgodnie z procedurg konsultacji dotyczaca poradnikow. Te wytyczne mozna znalez¢ na stronie
internetowej ECHA®,

Niniejszy dokument odnosi sie do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego (WE) nr 1907/2006
z 18 grudnia 2006 r. w sprawie REACH?Z,

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

2 Rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracii,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikalidw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006; wersja sprostowana w Dz.U. L 136 z 29.5.2007, s. 3).
Najnowsza wersja rozporzadzenia REACH (tj. tekst zagregowany z kolejnymi zmianami i sprostowaniami) jest dostepna
pod adresem: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824
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1 Wprowadzenie

1.1 Definicja roznych kategorii potproduktow

W rozporzadzeniu REACH poétprodukt definiuje sie jako substancje, ktdra jest
produkowana, zuzywana Ilub stosowana wytqcznie do przetwarzania chemicznego
(zwanego dalej ,syntezg”) w celu przeksztatcenia jej w inng substancje (art. 3 pkt 15).

W rozporzadzeniu REACH okreslono rézne typy pétproduktéw:

o  pOtprodukty niewyodrebniane;

«  poOtprodukty wyodrebniane:
— potprodukty wyodrebniane w miejscu wytwarzania (nietransportowane),
— transportowane potprodukty wyodrebniane.

Potprodukt niewyodrebniany oznacza pdfprodukt, ktory podczas syntezy nie jest
celowo usuwany (z wyjatkiem procesu pobierania probek) z urzadzenia, w ktérym
przeprowadzana jest synteza. Urzadzenie takie oznacza pojemnik do przeprowadzania
reakcji, wyposazenie pomocnicze i urzadzenia, przez ktére przemieszczajg sie substancje
podczas statego procesu ciggtego lub okresowego, a takze rurociqgi do transportowania z
jednego pojemnika do drugiego w celu przeprowadzenia nastepnego etapu reakcji;
urzadzenie takie nie oznacza zbiornikéw i innych pojemnikdéw, w ktorych substancje sa
magazynowane po wyprodukowaniu (art. 3 pkt 15 lit. a)).

Potprodukt wyodrebniany w miejscu wytwarzania oznacza pofprodukt niespetniajacy
kryteriow pdtproduktu niewyodrebnianego i w ktérego przypadku produkcja samego
potproduktu i synteza innej (innych) substancji z tego pdtproduktu odbywa sie w tym
samym miejscu wytwarzania obstugiwanym przez jedng lub wiecej osob prawnych (art. 3
pkt 15 lit. b)).

Miejsce wytwarzania oznacza pojedynczy obszar, na terenie ktérego - jezeli znajduje
sie tam wiecej niz jeden producent substancji — wspdlnie uzytkowana jest okreslona
infrastruktura i wyposazenie (art. 3 pkt 16).

Transportowany poiprodukt wyodrebniany oznacza pdfprodukt niespetniajacy
kryteriow pétproduktu niewyodrebnianego i transportowany pomiedzy innymi miejscami
wytwarzania lub do nich dostarczany (art. 3 pkt 15 lit. c)).

Okolicznosci, w ktérych dang substancje mozna lub nie mozna uznac¢ za potprodukt w
rozumieniu rozporzadzenia REACH, zostaty wyjasnione przez Trybunat Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej w sprawie C-650/15 P (wyrok w sprawie akryloamidu z dnia 25
pazdziernika 2017 r. — dalej zwany sprawg akryloamidu). Wyrok ten spowodowat przeglad
czesci obecnego poradnika, a konkretnie zatacznika 4 ,Definicja potproduktéw uzgodniona
przez Komisje, panstwa czionkowskie i ECHA w dniu 4 maja 2010 r.”. Zmieniony tekst
zostat uzgodniony przez ECHA i Komisje Europejskg oraz zatwierdzony przez panstwa
cztonkowskie UE na 45. spotkaniu wtasciwych organdw ds. rozporzadzen REACH i CLP
(CARACAL), ktore odbyto sie 6 lipca 2022 r. Definicja, o ktorej mowa, stanowi punkt
wyjscia do niniejszego poradnika i zostata do niego dotaczona jako zatacznik 4.
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Potprodukt nie jest rodzajem substancji, lecz zastosowaniem substancji spetniajacej
warunki okreslone w powyzszej definicji. W niniejszym poradniku umownie stosuje sie
terminologie potproduktu w odniesieniu do wykorzystania substancji jako potproduktu.

W zaleznosci od kategorii potproduktow zastosowanie majg rézne obowigzki i wymagania
w zakresie informacji (zob. sekcja 1.2.2 Poétprodukty wyodrebniane w miejscu
wytwarzania).

Cykl etapdéw istnienia potproduktu wyodrebnianego rozpoczyna sie z chwilg jego
wytworzenia (czyli, praktycznie rzecz biorac, usuniecia z procesu wytwarzania). Cykl ten
konczy sie wraz z zastosowaniem danej substancji w procesie syntezy w celu wytworzenia
innej substancji.

Zazwyczaj pozostatosci potproduktu wyodrebnianego, ktére nie przeksztatcity sie w inng
substancje podczas procesu wytwarzania, sq usuwane lub unieszkodliwiane jako odpady i
sq kierowane do systemu gospodarowania odpadami, jezeli nie s zawracane jako
potprodukt niewyodrebniany albo wyodrebniany. Dlatego tez nie sg one juz objete
zakresem rozporzadzenia REACH. Jezeli pozostatosci potproduktu znajduja sie w
zsyntetyzowanej substancji, sgq one objete - jako zanieczyszczenia - przepisami
dotyczacymi rejestracji i oceny takiej substancji.

1.2 Zadania i obowiazki

1.2.1 Potprodukty niewyodrebniane

Wymogi rozporzadzenia REACH nie obowigzujg w odniesieniu do stosowania substancji
jako potproduktu niewyodrebnianego (art. 2 ust. 1 lit. c)).

1.2.2 Polprodukty wyodrebniane w miejscu wytwarzania

Producenci substancji stosowanych jako potprodukty wyodrebniane w miejscu
wytwarzania, ktore sq wytwarzane w ilosci co najmniej 1 tony rocznie, sg zobowigzani do
ztozenia dokumentacji rejestracyjnej, chyba ze substancja jest zwolniona z obowigzku
rejestracji (zob. dalsze informacje na temat zakresu rozporzadzenia REACH w sekcji 2.2.1
Przeglad zakresu rejestracji Poradnika na temat rejestracji). Informacje, ktére nalezy
przedtozy¢ do celéw standardowej rejestracji substancji (innej niz rejestracja jako
potprodukt) sg wymienione w art. 10 i szczegotowo opisane w sekcji 5 Przygotowanie
dokumentacji rejestracyjnej Poradnika na temat rejestracji. Zgodnie z art. 17 ust. 2
rejestrujacy substancje stosowane jako pdtprodukty wyodrebniane w miejscu wytwarzania
mogaq jednak przedtozy¢ informacje rejestracyjne w ograniczonym zakresie, jezeli zgodnie
z art. 17 ust. 3 oraz sekcjq 2.1 niniejszego poradnika potwierdzg, ze dana substancja jest
produkowana i stosowana w Scisle kontrolowanych warunkach.

Obowiazki rejestracyjne i wylaczenie z obowiazku rejestracji

« Na podstawie art. 2 ust. 8 podtprodukty sg wytaczone z ogdlnej procedury
rejestracji, o ktéorej mowa w rozdziale 1 tytutu II rozporzadzenia REACH.
Zamiast tego producent pétproduktu wyodrebnianego w miejscu wytwarzania,
ktory wytwarza go w ilosci co najmniej 1 tony rocznie, musi zarejestrowac takq
substancje zgodnie z procedurg okre$long w rozdziale 3 tytutu 1II
rozporzadzenia REACH.
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« Jezeli producent/importer potproduktu wyodrebnianego w miejscu wytwarzania
dokonat zgtoszenia zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG, substancje uznaje sie
za zarejestrowang, a Agencja przyznaje jej numer rejestracji (art. 24 ust. 1).
Od lipca 2022 r. mozliwos¢ ubiegania sie o numery rejestracji nadane
zgtoszeniom nowych substancji zostata jednak zniesiona. Jezeli nie wystapili
Panstwo o numer rejestracji przypisany do Panstwa zgtoszenia i zamierzajg
kontynuowa¢ produkcje lub import substancji zgtoszonej uprzednio na mocy
dyrektywy 67/548/EWG w ilosci co najmniej 1 tony rocznie, powinni Panistwo
postepowac zgodnie z procedurg rejestracji okreslong w rozporzadzeniu
REACH. Wiecej informacji na ten temat znajduje sie w sekcji 2.2.4.3 Substancje
zgtoszone zgodnie z dyrektywg 67/548/EWG Poradnika na temat rejestracji.

o Jezeli producent potwierdzi w swojej dokumentacji rejestracyjnej IUCLID, ze
dany poétprodukt wyodrebniany w miejscu wytwarzania jest wytwarzany i
stosowany w $cisle kontrolowanych warunkach (zob. sekcja 2.1), to
wymagania w zakresie informacji na temat swoistych wtasciwosci substancji
(fizykochemicznych, s$rodowiskowych i dziatania na zdrowie cztowieka) sg
ograniczone do juz dostepnych danych (np. informacji, ktére sg w posiadaniu
producenta lub ktére moze uzyskac z innych zrdédet). Ponadto wymagane sg
jedynie podsumowania przebiegu badan, nawet jezeli dostepny jest peten
raport badawczy (art. 17) (zob. sekcja 2.2).

« Uproszczone wymagania dotyczace rejestracji potproduktéw nie majg
zastosowania do monomerdéw stosowanych jako pétprodukty wyodrebniane w
miejscu wytwarzania do produkcji polimeréw (art. 6 ust. 2). W takim
przypadku producent musi stosowac sie do procedury obowigzujacej dla
zastosowania ,standardowego”, innego niz jako pétproduktu (zob. sekcja 3.1
Produkcja/import monomeréw Poradnika dotyczacego monomerdw i
polimeréw).

o Jezeli scisle kontrolowane warunki nie sg spetnione, to wymagany jest petny
(standardowy) zestaw danych w zaleznosci od wielkosci obrotu (art. 107 12),
a powyzej 10 ton rocznie wymagana jest ocena bezpieczenstwa chemicznego.
Obejmuje to przypadki, w ktérych taka sytuacja jest wynikiem aktualizacji
dokumentacji.

« Jezeli rejestrujacy przestanie stosowaé dang substancje tylko w charakterze
potproduktu lub nie moze juz potwierdzié, ze substancja jest dalej wytwarzana
i stosowana w Scisle kontrolowanych warunkach, to dokumentacja
rejestracyjna wymaga niezwtocznej aktualizacji zgodnie z art. 22 ust. 1, aby
uwzgledni¢, w zaleznosci od rejestrowanej wielkosci obrotu substancii,
wszystkie informacje wymagane na podstawie art. 10 i art. 12. Wiecej
informacji na temat terminéw aktualizacji dokumentacji znajduje sie w sekcji
7.2 Aktualizacja z inicjatywy rejestrujgcego Poradnika na temat rejestracji.

Klasyfikacja i oznakowanie

Zarejestrowane  poétprodukty  wyodrebniane nalezy  klasyfikowa¢ zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 (rozporzadzenie CLP). Informacje dotyczace
klasyfikacji i oznakowania substancji mozna znalez¢ w Poradniku na temat stosowania
kryteriow CLP.3 Jezeli potprodukt wyodrebniany w miejscu wytwarzania jest substancjq

Shttps://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_en.pdf/58b5dc6d-ac2a-4910-9702-
€9e1f5051cc5?t=1499091929578
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wytwarzang w ilosci mniejszej niz jedna tona rocznie, producent jest zobowigzany zgtosic¢
do Agencji informacje na temat jej klasyfikacji i oznakowania zgodnie z art. 39 lit. b)
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, jezeli:

wprowadza potprodukt do obrotu (tj. udostepnia innej osobie prawnej w tym samym
miejscu wytwarzania), oraz

substancja spetnia kryteria klasyfikacji jako substancja stwarzajaca zagrozenie.

Dodatkowe wyjasnienia na temat zgtaszania klasyfikacji i oznakowania mozna znalez¢ we
~Wstepnych wytycznych dotyczacych rozporzadzenia CLP"4 sporzadzonych przez ECHA
oraz na stronach internetowych ECHA pos$wieconych zgtoszeniom CLP>.

Ocena dokumentacji i substancji

W przypadku pétproduktdw wyodrebnianych w miejscu wytwarzania, wytwarzanych i
stosowanych w Scisle kontrolowanych warunkach, nie stosuje sie oceny dokumentacji ani
substancji (art. 49). Witasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie
miejsce wytwarzania, moze jednak zazadac¢ dodatkowych informacji, jezeli uzna, ze:

. istnieje ryzyko dla zdrowia cztowieka lub dla $rodowiska réwnowazne
poziomowi zagrozenia wynikajgcemu ze stosowania substancji
stanowigcych bardzo duze zagrozenie (substancji spetniajgcych kryteria
art. 57) oraz

« ryzyko to nie jest odpowiednio kontrolowane (art. 49).

Zezwolenia/ograniczenia

Stosowanie substancji jako poétproduktu wyodrebnianego w miejscu wytwarzania nie
podlega procedurze udzielania zezwolen (tj. nie majg zastosowania przepisy tytutu VII -
Procedura zezwolen) (art. 2 ust. 8 lit. b)). Obejmuje to réwniez stosowanie potproduktow
jako monomerdéw do syntezy polimeréw. Ograniczenia nie stosuje sie do potproduktow
wyodrebnianych w miejscu wytwarzania (art. 68 ust. 1 rozporzadzenia REACH).

1.2.3 Transportowane potprodukty wyodrebniane

Producenci lub importerzy pétproduktéw wyodrebnianych, ktére sg wytwarzane w ilosci co
najmniej 1 tony rocznie, sq zobowigzani do ztozenia dokumentacji rejestracyjnej, chyba
ze substancja jest zwolniona z obowigzku rejestracji (zob. dalsze informacje na temat
zakresu rozporzgdzenia REACH w sekcji 2.2.1 Przeglad zakresu rejestracji Poradnika na
temat rejestracji). Informacje, ktére nalezy przedtozy¢ do celow standardowej rejestracji
substancji (z uwagi na Scisle kontrolowane warunki nie majg tutaj zastosowania wymogi
uproszczone) sg wymienione w art. 10 i szczegotowo opisane w sekcji 5 Przygotowanie
dokumentacji rejestracyjnej Poradnika na temat rejestracji. Rejestrujacy transportowane
potprodukty wyodrebniane moze jednak przedtozy¢ uproszczone informacje rejestracyjne
zgodnie z przepisami art. 18 ust. 2, jezeli:

o potwierdzi w swojej dokumentacji rejestracyjnej IUCLID, ze wytwarza lub stosuje
dang substancje w $cisle kontrolowanych warunkach, oraz

“https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_introductory _en.pdf/b65a97b4-8ef7-4599-b122-
7575f6956027?t=1547546145023
5 https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory

14



Poradnik dotyczacy pétproduktow
Wersja 3.1 - styczen 2023 r.

. o$wiadczy w swojej dokumentacji rejestracyjnej IUCLID, ze otrzymat potwierdzenie
od wszystkich kolejnych uzytkownikow w tancuchu, ze substancja jest stosowana w
scisle kontrolowanych warunkach opisanych w art. 18 ust. 4 i w sekcji 2.1 niniejszego
poradnika. W takim przypadku zaréwno rejestrujacy, jak i uzytkownicy ponoszg
odpowiedzialno$¢ z swoje wiasne oswiadczenie dotyczace scisle kontrolowanych
warunkéw.

Obowiagzki rejestracyjne i wylaczenie z obowiazku rejestracji

« Na podstawie art. 2 ust. 8 potprodukty s wytaczone z ogdlnej procedury
rejestracji, o ktérej mowa w rozdziale 1 tytutu II rozporzadzenia REACH.
Zamiast tego producent Ilub importer transportowanego potproduktu
wyodrebnianego wytwarzanego w ilosci co najmniej 1 tony rocznie musi
zarejestrowac takg substancje zgodnie z procedurg okreslong w rozdziale 3
tytutu II rozporzadzenia REACH. Jezeli substancja jest wytwarzana i stosowana
w Scisle kontrolowanych warunkach, a roczna wielko$¢ obrotu wynosi 1000 ton
lub wiecej, oprdécz informacji wymaganych na podstawie rozdziatu 3 tytutu II
rozporzadzenia REACH, nalezy réwniez uwzgledni¢ dane na temat swoistych
witasciwosci substancji (fizykochemicznych, $rodowiskowych, dziatania na
zdrowie cztowieka) okreslonych w zatgczniku VII.

« Jezeli producent/importer potproduktu wyodrebnianego w miejscu wytwarzania
dokonat zgtoszenia zgodnie z dyrektywg 67/548/EWG, substancje uznaje sie
za zarejestrowang, a Agencja przyznaje jej numer rejestracji (art. 24 ust. 1).
Od lipca 2022 r. mozliwos¢ ubiegania sie o numery rejestracji nadane
zgtoszeniom nowych substancji zostata jednak zniesiona. Jezeli nie wystapili
Panstwo o numer rejestracji przypisany do Panstwa zgtoszenia i zamierzajg
kontynuowac¢ produkcje lub import substancji zgtoszonej uprzednio na mocy
dyrektywy 67/548/EWG w ilosci co najmniej 1 tony rocznie, powinni Panstwo
postepowal zgodnie z procedurg rejestracji okreslong w rozporzadzeniu
REACH. Wiecej informacji na ten temat znajduje sie w sekcji 2.2.4.3 Substancje
zgtoszone zgodnie z dyrektywg 67/548/EWG Poradnika na temat rejestracji.
Jezeli wystgpili Panstwo o numer rejestracji nadany zgtoszeniu, a ilos¢
zgtoszonej substancji osigga kolejny prég wielkosci obrotu na podstawie art.
12 rozporzadzenia REACH, nalezy przedtozy¢ dodatkowe wymagane informacje
(art. 24 ust. 2).

o Jezeli producent lub importer potwierdza, ze produkuje lub stosuje dang
substancje w S$cisle kontrolowanych warunkach, i sam potwierdza Iub
o$wiadcza, ze otrzymat od uzytkownikéw potwierdzenie, ze substancja jest
stosowana w Scisle kontrolowanych warunkach (sekcja 2.1), a roczna ilos¢
substancji jest mniejsza niz 1000 ton, to wymagania w zakresie informacji na
temat swoistych wiasciwosci substancji (fizykochemicznych, srodowiskowych i
dziatania na zdrowie cztowieka) sg ograniczone do juz dostepnych danych (np.
informacji, ktéore sg w posiadaniu producenta/importera lub ktére moze
uzyska¢ z innych zrédet). Ponadto wymagane sg jedynie podsumowania
przebiegu badan, nawet jezeli dostepny jest peten raport badawczy (art. 18)
(zob 2.3).

o Uproszczone wymagania dotyczace rejestracji potproduktow nie majq
zastosowania do monomerdéw stosowanych jako transportowane potprodukty
wyodrebniane do produkcji polimerdéw (art. 6 ust. 2). W takim przypadku
producent musi stosowaé sie do procedury obowigzujgcej dla substancji
~Standardowych” (zob. sekcja 3.1 Produkcja/import monomeréw Poradnika
dotyczacego monomerdéw i polimerdow).

« Jezeli nie mozna potwierdzi¢ $cisle kontrolowanych warunkdéw, to wymagany
jest petny (standardowy) zestaw danych w zaleznosci od wielkosci obrotu (art.
10 i 12), a powyzej 10 ton rocznie wymagana jest ocena bezpieczenstwa
chemicznego.
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« Jezeli rejestrujacy przestanie stosowac dang substancje tylko w charakterze
potproduktu lub nie moze juz potwierdzié, ze substancja jest dalej wytwarzana
i stosowana w Scisle kontrolowanych warunkach, to dokumentacja
rejestracyjna wymaga niezwtocznej aktualizacji zgodnie z art. 22 ust. 1, aby
uwzgledni¢, w zaleznosci od rejestrowanej wielkosci obrotu substancji,
wszystkie informacje wymagane na podstawie art. 10 i art. 12. Wiecej
informacji na temat termindw aktualizacji dokumentacji znajduje sie w sekcji
7.2 Aktualizacja z inicjatywy rejestrujgcego Poradnika na temat rejestracji.

o Jezeli transportowany potprodukt przekroczy prég 1000 ton rocznie,
producent/importer zobowigzany jest do zaktualizowania dokumentacji
rejestracyjnej i przedtozenia co najmniej tych danych, ktére wymagane sg na
podstawie zatacznika VII.
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Klasyfikacja i oznakowanie

Jezeli transportowany poétprodukt wyodrebniany jest substancjg, ktéra podlega rejestracii,
producent/importer musi zgtosi¢ do Agencji informacje na temat jej klasyfikacji i
oznakowania zgodnie z art. 39 lit. a) oraz art. 40 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008,
jezeli:
« wprowadza takg substancje do obrotu (tj. udostepnia innej osobie prawnej w
tym samym lub w innym miejscu wytwarzania) oraz
o nie ztozyt jeszcze dokumentacji rejestracyjnej.

Zgtoszenia mozna dokonaé poprzez wystanie oddzielnego zgtoszenia do wykazu lub
podanie odpowiednich informacji, tj. elementéow klasyfikacji i oznakowania CLP, w
wymaganych czesciach dokumentacji rejestracyjnej. Zasadniczo oddzielne zgtoszenie
nalezy wystaé, jezeli obowigzujacy termin zgtoszenia przypada wczesniej niz data ztozenia
dokumentacji rejestracyjnej. Po ziozeniu dokumentacji rejestracyjnej wystanie
oddzielnego zgtoszenia jest niemozliwe. Jezeli dokumentacja rejestracyjna zawiera jeszcze
klasyfikacje DSD, producent lub importer zobowigzany jest do niezwtocznego uzupetnienia
jej o informacje dotyczace CLP zgodnie z wymogami art. 22 rozporzadzenia REACH.

Jezeli transportowany pétprodukt wyodrebniany jest substancjg wytwarzang w ilosci
mniejszej niz jedna tona rocznie, producent musi zgtosi¢ do Agencji informacje na temat
jej klasyfikacji i oznakowania zgodnie z art. 39 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008,
jezeli:
« wprowadza takg substancje do obrotu (tj. udostepnia innej osobie prawnej w
tym samym lub w innym miejscu wytwarzania) oraz
« substancja spetnia kryteria klasyfikacji jako substancja stwarzajgca zagrozenie.

Zgtoszenie do wykazu nalezato ztozy¢ do dnia 3 stycznia 2011 r. w przypadku
transportowanych poétproduktéw wyodrebnianych, ktére zostaty wprowadzone do obrotu 1
grudnia 2010 r., oraz w terminie jednego miesigca od daty wprowadzenia do obrotu w
przypadku potproduktow, ktore zostaty wprowadzone do obrotu po 1 grudnia 2010 r. (art.
40 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008).

Ocena dokumentacji i substancji

Producent/importer musi wiedzie¢, ze do transportowanych pétproduktéow wyodrebnianych
stosuje sie ocene dokumentacji i substancji. Z tego wzgledu Agencja lub, w przypadku
braku porozumienia miedzy wtasciwymi organami panstw cztonkowskich, Komisja mogg
zazadac¢ dodatkowych informacji w trakcie przeprowadzania oceny. Producent/importer
musi stosowac sie do takich zgdan w wyznaczonym terminie (zob. Poradnik na temat
oceny).

Zezwolenia/ograniczenia

Stosowanie substancji jako transportowanego potproduktu wyodrebnianego nie podlega
procedurze udzielania zezwolen (tj. nie majg zastosowania przepisy tytutu VII - Procedura
zezwolen) (art. 2 ust. 8 lit. b)). Obejmuje to réwniez stosowanie potproduktdéw jako
monomerdéw do syntezy polimerdw.

Producent/importer lub dalszy uzytkownik musi sprawdzié¢, czy dany potprodukt podlega
ograniczeniom na podstawie zatacznika XVII do rozporzadzenia REACH (art. 67).
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2 Rejestracja potproduktow wyodrebnianych

Niniejszy poradnik ma wesprzec¢ rejestrujacych pétprodukty wyodrebniane w ocenie, czy
dane warunki wytwarzania i stosowania spetniajg wymagania rejestracji potproduktu
wyodrebnianego okreslone w art. 17 ust. 3 lub art. 18 ust. 4. Poradnik zawiera rowniez
trzy zataczniki, w ktérych opisano zawartos¢ i format dokumentéw potwierdzajgcych
stosowanie Scisle kontrolowanych warunkow.

Po pierwsze rejestrujacy musi okresli¢, czy dana substancja jest potproduktem
wyodrebnianym wytwarzanym i stosowanym w Scisle kontrolowanych warunkach oraz czy
jest przenoszona, czy nie, w celu ustalenia, jakie dane musi zawrze¢ w dokumentacji
rejestracyjnej, aby spetni¢ odpowiednie wymogi®.

Jezeli producent lub importer substancji wytwarza lub importuje dang substancje w celu
stosowania jej nie tylko jako potproduktu, lub jezeli nie mozna wykazac¢, ze wytwarzanie
lub niektdére zastosowania tej substancji przebiegajg w Scisle kontrolowanych warunkach,
to producent lub importer musi przedtozy¢ ,standardowg” dokumentacje rejestracyjng
zgodnie z art. 10. W takim przypadku, jezeli cze$¢ catkowitej wielkosci obrotu jest
wytwarzana i stosowana w charakterze potproduktu w Scisle kontrolowanych warunkach,
rejestrujgcy moze przedtozy¢ jedng dokumentacje rejestracyjng obejmujaca catg wielkosé
obrotu.

o Wymagania dotyczace informacji, jakie nalezy poda¢ w dokumentacji rejestracyjnej,
opierajg sie woéwczas na wielkosci obrotu dotyczacej zastosowan innych niz jako
potprodukt oraz potproduktdw stosowanych w warunkach innych niz Scisle
kontrolowane. W wymaganiach dotyczacych informacji, jakie nalezy poda¢ w
dokumentacji rejestracyjnej, nie trzeba uwzgledniac¢ tej czesci wielkosci obrotu, ktéra
jest wytwarzana lub importowana do stosowania jako potprodukt w $Scisle
kontrolowanych warunkach. Przy wyznaczaniu terminu rejestracji nalezy wzigé¢ pod
uwage catkowitg produkowang ilo$¢ substancji, niezaleznie od jej zastosowan
(potprodukt, potprodukt w Scisle kontrolowanych warunkach, zastosowania inne niz
jako potprodukt).

o W dokumentacji nalezy jednak udokumentowac stosowanie danej substancji jako
potproduktu, w tym podac ilo$¢ substancji wytwarzanej lub importowanej do tego celu.

o Optaty nalicza sie oddzielnie z tytutu i) stosowania jako potproduktu w $Scisle
kontrolowanych warunkach (optaty za pdtprodukty na podstawie art. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 340/2008) oraz ii) innych zastosowan (optaty standardowe na podstawie art.
3 rozporzadzenia (WE) nr 340/2008).

6 Nalezy jednak zauwazy¢, ze monomery stosowane jako pdtprodukty wyodrebniane w miejscu wytwarzania lub
transportowane potprodukty wyodrebniane nie podlegajg wytgczeniu ze standardowych wymagan rejestracyjnych,
z jakiego zwykle mozna korzysta¢ w przypadku pétproduktéw, i nalezy je rejestrowaé zgodnie z wymogami
okreslonymi w art. 10 (art. 6 ust. 2). Tym samym podczas rejestracji monomeréw nalezy korzystaé z Poradnika na
temat rejestracji oraz Poradnika dotyczagcego monomeroéw i polimerow.
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Przykiad 1 Substancja stosowana zarowno jako pétprodukt wyodrebniany, jak i
do celow innych niz jako potprodukt

Przedsiebiorstwo produkuje 2300 ton substancji A rocznie, z czego 1700 ton jest
wykorzystywanych jako pétprodukt w Scisle kontrolowanych warunkach, a pozostate 600
ton jest wykorzystywane do innych, niezwolnionych z obowigzku rejestracji celéw.
Przedsiebiorstwo to przedtozy tylko jedng dokumentacje rejestracyjng dla substancji A,
obejmujacg 1700 ton stosowanych jako potprodukty i 600 ton do innych celéw. Wymagania
dotyczace informacji, jakie nalezy poda¢ w dokumentacji rejestracyjnej, beda
zdeterminowane przez te 600 ton, poniewaz dla potproduktu w Scisle kontrolowanych
warunkach wymagany jest tylko ograniczony zestaw informacji. Oznacza to, ze podstawq
dla tej dokumentacji bedg wymagania informacyjne okreslone w rozporzadzeniu REACH dla
wielkosci obrotu 100-1000 ton rocznie. W dokumentacji nalezy wskazac fakt, ze substancja
jest réwniez stosowana jako potprodukt w scisle kontrolowanych warunkach, a takze
udokumentowac ilos¢ 1700 ton wykorzystywanych jako pétprodukty.

Jezeli producent lub importer danej substancji wytwarza jg lub importuje tylko do
stosowania jako potprodukt wyodrebniany w $cisle kontrolowanych warunkach (zob. 2.1),
moze wowczas ztozy¢ dokumentacje rejestracyjng z zastosowaniem uproszczonych
wymagan w zakresie informacji (zgodnie z art. 17 i 18), jak opisano w sekcji 2.2 i 2.3.
Wiecej informacji na temat obliczania wielkosci obrotu znajduje sie w sekcji 2.2.6.3.
Obliczanie ilosci potproduktow Poradnika na temat rejestracji.

Wymagania informacyjne dotyczace rejestracji potproduktow  wyodrebnianych
wytwarzanych w ilosci co najmniej 1 tony rocznie mogg sie rozni¢ dla potproduktéow
wyodrebnianych w  miejscu  wytwarzania i transportowanych  potproduktow
wyodrebnianych (zob. sekcja 1.2.2 odnosnie do potproduktow wyodrebnianych w miejscu
wytwarzania i sekcja 1.2.3 odnosnie do transportowanych pétproduktéw wyodrebnianych).
W przypadku potproduktow transportowanych wymagania te zalezg od wytwarzanych lub
importowanych ilosci, ktore sg transportowane. W przypadku transportowanych
potproduktéw wyodrebnianych w ilosci ponad 1000 ton rocznie nalezy réwniez uwzglednié
informacje okreslone w zataczniku VII do rozporzadzenia REACH (art. 18 ust. 3).

2.1 Sciéle kontrolowane warunki

Zarowno w przypadku pétproduktow wyodrebnianych w miejscu wytwarzania, jak i
transportowanych poétproduktéw wyodrebnianych uproszczone wymagania w zakresie
informacji mogg miec zastosowanie, jezeli:

e W przypadku pdtproduktéow wyodrebnianych w miejscu wytwarzania: producent
potwierdza, ze dana substancja jest produkowana i stosowana tylko w warunkach
Scisle kontrolowanych (art. 17 ust. 3).

« W przypadku transportowanych poétproduktéow wyodrebnianych: producent Ilub
importer potwierdza lub oswiadcza, ze otrzymat od uzytkownika potwierdzenie faktu,
ze synteza innej lub innych substancji z tego pdtproduktu odbywa sie w innych
miejscach w scisle kontrolowanych warunkach okreslonych w art. 18 ust. 4. W
przypadku transportowanych poétproduktow wyodrebnianych, ktore sg wytwarzane na
terenie UE, scisle kontrolowane warunki majg zastosowanie zaréwno do wytwarzania,
jak i stosowania substancji.

Tym samym, aby skorzystac z uproszczonych wymagan w zakresie informacji, rejestrujacy
muszg najpierw oceni¢, czy w miejscu wytwarzania i stosowania danych potproduktow
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stosowane sg $cisle kontrolowane warunki. Przy sporzgadzaniu dokumentacji rejestracyjnej

przy uzyciu IUCLID7, rejestrujgcy powinien potwierdzi¢, ze substancja jest wytwarzana i
stosowana w Scisle kontrolowanych warunkach (zob. sekcja 2.4).

Definicja $cisle kontrolowanych warunkéw dla transportowanych pétproduktéw
wyodrebnianych okreslona w art. 18 ust. 4 moze stuzy¢ jako punkt wyjscia do okreslania
warunkow dla potproduktéw wyodrebnianych w miejscu wytwarzania. Artykut 18 ust. 4
zawiera szerszg definicje Scisle kontrolowanych warunkéw niz art. 17 ust. 3, ktory
ogranicza sie do kryteriow a) i b) z ponizszej listy. Niemniej jednak kryteria od c) do f)
rowniez uznaje sie za witasciwe przy ustalaniu, czy do pétproduktéw wyodrebnianych w
miejscu wytwarzania stosuje sie scisle kontrolowane warunki.

Aby oceni¢, czy dany poétprodukt jest wytwarzany i stosowany w Scisle kontrolowanych
warunkach na wszystkich etapach istnienia, rejestrujgcy powinien sprawdzi¢, czy
spetnione sg wszystkie warunki okreslone w art. 18 ust. 4:

(a) substancja jest Scisle oddzielona przy zastosowaniu srodkdéw technicznych
podczas wszystkich etapdw jej istnienia, wtaczajac w to produkcje, oczyszczanie,
czyszczenie | konserwacje instalacji, pobieranie probek, badania, zatadunek i
roztadunek urzadzen lub pojemnikéw oraz usuwanie, oczyszczanie i magazynowanie
odpadow (zob. sekcja 2.1.1);

(b) w celu minimalizacji emisji i wszelkiego wynikajgcego z niej narazenia stosowane
sg procedury kontroli i procedury postepowania (zob. sekcja 2.1.2);

(c) substancjg zajmuje sie tylko odpowiednio wyszkolony i upowazniony personel
(zob. sekcja 2.1.3);

(d) w przypadku czyszczenia i konserwacji instalacji przed otwarciem systemu i
wejsciem do niego stosowane sq specjalne sposoby postepowania, takie jak
czyszczenie i mycie;

(e) w razie wypadku i w sytuacji, gdy wytwarzane sq odpady, podczas procesu
oczyszczania lub czyszczenia i konserwacji instalacji stosowane sg procedury kontroli i
procedury postepowania w celu minimalizacji emisji i zwigzanego z nimi narazenia
(zob. sekcja 2.1.4);

(f) procedury dotyczace postepowania z substancjami sq dobrze udokumentowane i
Scisle nadzorowane przez podmiot zarzadzajacy miejscem wytwarzania.

W przypadku obydwu typéw potproduktow wyodrebnianych rejestrujgcy ma dwie
mozliwosci w zaleznosci od oceny i opisu warunkdw wytwarzania lub stosowania
substancji:

« moze ztozy¢ dokumentacje rejestracyjng zawierajaca ograniczony zestaw informacji
dla potproduktéw, jezeli uzna, ze dana substancja jest wytwarzana i stosowana w
écisle kontrolowanych warunkach. W takim przypadku dokumentacja musi zawierac
szczegétowe informacje na temat S$rodkéw kontroli ryzyka stosowanych przez
producenta (art. 17 ust. 2 lit. f) i art. 18 ust. 2 lit. f)) oraz informacje o $rodkach

" International Uniform Chemical Information Database (Miedzynarodowa Ujednolicona Baza Danych
0 Chemikaliach). Wiecej informacji mozna uzyska¢ pod adresem: https://iuclid6.echa.europa.eu/

20



Poradnik dotyczacy pétproduktow
Wersja 3.1 - styczen 2023 r.

kontroli ryzyka, jakie zaleca sie uzytkownikom (w przypadku transportowanych
potproduktéw wyodrebnianych: art. 18 ust. 2 lit. f));

« moze ziozy¢ standardowg dokumentacje rejestracyjng opisang w art. 10, jezeli
rejestrujagcy nie jest w stanie wykazaé, ze dana substancja jest wytwarzana i
stosowana w Scisle kontrolowanych warunkach. W przypadku gdy nie wszystkie
kryteria od a) do f) z art.18 ust. 4 sg spetnione, to w dokumentacji rejestracyjnej
nalezy zawrze¢ wszystkie informacje wymagane na podstawie art. 10. Nalezy
zauwazy¢, ze braku Scistego oddzielenia lub braku srodkdéw minimalizacji uwalniania
nie mozna uzasadni¢ za pomocg wspotczynnika charakterystyki ryzyka.

Sciéle kontrolowane warunki nalezy rozumieé jako kombinacje $rodkéw technicznych
popartych procedurami operacyjnymi i systemami zarzadzania. Zgodnie z art. 18 ust. 4
$cisle kontrolowane warunki musza zawiera¢ nastepujace elementy:

e Srodki techniczne zapewniajace $ciste oddzielenie podczas wszystkich etapow
istnienia, w tym podczas nastepujacych czynnosci (art. 18 ust. 4 lit. a)):
o produkcji i oczyszczania,
czyszczenia i konserwacji instalacji,
pobierania prébek i badan,
zatadunku i roztadunku urzadzen lub pojemnikéw,
usuwania odpadow,
o magazynowania;
e procedury kontroli i postepowania stosowane w celu minimalizacji emisji (art. 18
ust. 4 lit. b) i e)):
o emisji resztkowych ze Scistego oddzielenia,
o emisji w wyniku oczyszczania, czyszczenia i czynnosci konserwacyjnych po
wypadkach,
o emisji w wyniku oczyszczania, czyszczenia i czynnosci konserwacyjnych,
gdzie wytwarzane sg odpady;
specjalne sposoby postepowania przed wejsciem do systemu (art. 18 ust. 4 lit. d));
wyszkolony i upowazniony personel (art. 18 ust. 4 lit. c));
e dobrze udokumentowane i nadzorowane procedury (art. 18 ust. 4 lit. f)).

O O O O

Takie podejscie do zarzadzania potencjalnymi czynnikami ryzyka dla zdrowia ludzkiego lub
Srodowiska jest zgodne z istniejgcymi przepisami obowigzujacymi w odniesieniu do
producentdow substancji (np. kontrola wypadkéw zgodnie z dyrektywa 2012/18/UES8,
zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola zgodnie z dyrektywa
2010/75/UE®, ochrona pracownikéw zgodnie z dyrektywg 98/24/WE w sprawie ochrony
przed $rodkami chemicznymit?).

Sciste oddzielenie za pomoca $rodkéw technicznych ma zapobiegaé uwalnianiu substancji
poprzez zastosowanie odpowiedniej konstrukcji technicznej procesu lub produktu.
Fizykochemiczne wtasciwosci substancji i warunki przetwarzania (takie jak temperatura i
cisnienie) mogg wptywaé na stopien i rodzaj wymaganych s$rodkéw oddzielania

8 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/18/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie kontroli zagrozen
powaznymi awariami zwigzanymi z substancjami niebezpiecznymi, zmieniajgca, a nastepnie uchylajgca dyrektywe
Rady 96/82/WE

o Dyrektywa Parlamentu Europejskiego | Rady 2010/75/UE z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji
przemystowych (zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola)

10 Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw
przed ryzykiem zwigzanym ze srodkami chemicznymi w miejscu pracy
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(hermetyzacji).

Nalezy podkreslic, ze $cisle kontrolowane warunki musza by¢ zapewnione bez
uwzglednienia korzystania ze s$rodkéw ochrony indywidualnej (PPE), z wytaczeniem
opisanych ponizej sytuacji szczegdlnych (wypadkow, incydentdw, konserwacji i
czyszczenia). Srodki ochrony indywidualnej moga by¢ czeécia koncepcji  écidle
kontrolowanych warunkéw tylko wtedy, gdy celem jest ograniczenie narazenia
wynikajacego z:

e wypadkdw i incydentéw, do ktérych moze dojs¢ pomimo istnienia odpowiednich
systemow zarzadzania i procedur operacyjnych majacych zapobiega¢ tego typu
incydentom i wypadkom;

e prac konserwacyjnych i czyszczenia, pod warunkiem ze przed otwarciem lub
wejsciem do systemu stosowane sg specjalne procedury, takie jak ptukanie i mycie.

W dokumentacji rejestracyjnej nie trzeba umieszczaé petnej dokumentacji zastosowanych
Scisle kontrolowanych warunkéw, rejestrujgcy powinien jednak ogdlnie wyjasnié, dlaczego
uznat, ze majg one zastosowanie, w odniesieniu do kazdego zastosowania opisanego w
dokumentacji IUCLID. W kazdym przypadku stosowania IUCLID nalezy opisa¢ s$rodki
nietechniczne do Scistej kontroli, sSrodki techniczne do $cistego oddzielenia i Scistej kontroli
pod katem interwencji recznych wraz z technikami minimalizacji emisji (wiecej informacji
mozna znalez¢ w podreczniku Jak przygotowa¢ dokumentacje rejestracyjng i PPORD1).
Szczegdty dotyczace dokumentowania informacji na temat s$rodkéw kontroli ryzyka w
dokumentacji rejestracyjnej znajduja sie w zatgczniku 3. Przedsiebiorstwo powinno jednak
posiadac¢ wiasng szczegdtowag dokumentacje, aby méc wykazaé, ze na wszystkich etapach
istnienia potproduktu stosowane sg Scisle kontrolowane warunki. Takich informacji mogg
zazgda¢ krajowe organy egzekwowania prawa. Nalezy zauwazy¢, ze w stosownych
przypadkach mozna réwniez odwotac sie do dokumentacji dotyczacej zgodnosci z innymi
ramami legislacyjnymi. Szczegétowa wewnetrzna dokumentacja przedsiebiorstwa powinna
zawiera¢ co najmniej nastepujace elementy:

uzasadnienie wniosku, ze substancja jest stosowana jako pétprodukt, oraz, w
przypadku transportowanych  poétproduktéw  wyodrebnianych, os$wiadczenia
uzytkownikdw o stosowaniu substancji jako potproduktu i zapewnieniu Scisle
kontrolowanych warunkéw;

wiasciwosci  fizykochemiczne potproduktu majace wpltyw na dobor S$rodkow
zapewniajacych scisle kontrolowane warunki;

dokumentacje konstrukcji procesu i wyposazenia, w szczegdlnosci tych aspektow,
ktore przyczyniajg sie do Scistego oddzielenia substancji przy zastosowaniu $rodkow
technicznych;

stosowne warunki operacyjne;

érodki odpowiadajace wymaganiom okreslonym w art. 18 ust. 4 lit. od b) do f)
wdrozone przez producenta i zalecane uzytkownikom;

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

8538-52ccde74070e
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o dane na temat ewentualnego uwalniania resztkowego i wynikajgcego stad narazenia,
ktore wystepuje pomimo S$cistego oddzielenia przy =zastosowaniu $rodkow
technicznych oraz

o dostepne dane fizyczne, chemiczne, toksykologiczne i ekotoksykologiczne oraz
stosowne wartosci referencyjne lub progowe (np. wspdlnotowe dopuszczalne wartosci
narazenia zawodowego - OEL).

Aby utatwi¢ ustalenie, czy zapewniono S$cisle kontrolowane warunki, w zataczniku 1
przedstawiono orientacyjng i niewyczerpujacg liste zagadnien do rozwazenia. Lista ta ma
pomoc rejestrujacemu w sporzadzeniu uporzadkowanej oceny i dokumentacji
uzasadniajacej decyzje, czy majq zastosowanie Scisle kontrolowane warunki. Do tego celu
konieczne jest znaczace zaangazowanie ze strony ekspertéow (np. kierownikéw zaktadow,
inzynieréw).

Nalezy zauwazy¢, ze rejestrujacy transportowany potprodukt wyodrebniany, nie musi miec
dostepu do poufnych informacji handlowych posiadanych przez uzytkownikéw (np. na
temat szczegdtow technologii procesu lub inzynierii itp.). Wynika to z faktu, ze to
uzytkownik jest odpowiedzialny za dopilnowanie, aby pétprodukt byt stosowany w Scisle
kontrolowanych warunkach oraz za potwierdzenie tego rejestrujgcemu.

Przyktadowy format ogdlny stuzacy do udokumentowania faktu, ze substancja jest
wytwarzana i stosowana w $cisle kontrolowanych warunkach, znajduje sie w zatgczniku 2.
Nalezy w nim zamiesci¢ informacje i uzasadnienia dotyczace zagadnien, o ktérych mowa
w zatgczniku 1. Nalezy zauwazy¢, ze wszelkie informacje opracowane dla celéw spetnienia
wymogow innych przepiséw (np. ochrony pracownikéw) mogg by¢ wykorzystane jako
element uzasadnienia, ze majq zastosowanie $cisle kontrolowane warunki.

W dokumentacji rejestracyjnej nalezy umiesci¢ szczegétowe informacje na temat srodkow
kontroli ryzyka stosowanych w miejscu wytwarzania i zalecanych uzytkownikom w celu
zapewnienia $cisle kontrolowanych warunkéw. Przy dokumentowaniu takich $rodkoéw
kontroli ryzyka mozna powotac sie na istniejgce ramy legislacyjne lub normy branzowe.
Do objasniania srodkéw kontroli ryzyka w dokumentacji rejestracyjnej IUCLID zaleca sie
stosowanie formatu zamieszczonego w zatgczniku 3.

2.1.1 Sciste oddzielenie substancji przy zastosowaniu $rodkéw
technicznych

Sciste oddzielenie substancji (hermetyzacje) osiaga sie dzieki odpowiedniej konstrukciji
technicznej procesu i wyposazenia, ktéora ma na celu zapobieganie uwalnianiu. Przy
ustalaniu witasciwej konstrukcji, ktdra ma zapewni¢ $ciste oddzielenie, trzeba wzig¢ pod
uwage wiasciwosci fizykochemiczne substancji oraz, w razie potrzeby, warunki procesu.
Sciste oddzielenie ma zastosowanie do postepowania z pdtproduktami na kazdg skale.
Uwalnianiu substancji nalezy zapobiega¢ poprzez stosowanie systemow oddzielenia, takich
jak potaczenie odpowiednich barier mechanicznych (np. obudowy) i dynamicznych barier
powietrznych (np. lokalnej wentylacji wywiewnej jako integralnej czesci systemu
hermetyzacji oraz réznicy ci$nien).

Zgodnie z art. 18 ust. 4:

substancja jest Scisle oddzielona przy zastosowaniu Srodkéw technicznych podczas
wszystkich etapow jej istnienia, wtaczajac w to produkcje, oczyszczanie, czyszczenie i
konserwacje instalacji, pobieranie probek, badania, zatadunek i roztadunek urzgdzen Ilub
pojemnikow oraz usuwanie, oczyszczanie i magazynowanie odpadow.
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Aby mdc potwierdzi¢ i udokumentowad Sciste oddzielenie substancji, rejestrujacy powinien
opisa¢ charakterystyke warunkéw procesu oraz urzadzenia stosowane na wszystkich
etapach istnienia substancji, z uwzglednieniem jej wtasciwosci fizykochemicznych.

Opis takich $rodkéw technicznych i warunkéw powinien umozliwia¢ identyfikacje
potencjalnego narazenia resztkowego pracownikdéw i srodowiska na dang substancje. Na
przyktad, nalezy opisac $rodki zapewniajgce Sciste oddzielenie w odniesieniu do réznych
elementow funkcyjnych (pojemnikéw pod cisnieniem, uszczelnien, workdw, pojemnikéw,
beczek itp.) stosowanych podczas catego procesu, np. wytwarzania, przenoszenia
(napetniania, oprdzniania itp.) lub pobierania prébek substancji, gdy mozna spodziewac
sie potencjalnej emisji resztkowej do miejsca pracy lub srodowiska naturalnego.

W ramach catego procesu, w ktérym ogdlnie zapewnione jest Sciste oddzielenie, mozna
stosowac rozne strategie oddzielenia na réznych etapach procesu. Na przyktad, mozna
stosowac rézne srodki oddzielenia na etapach i) napetniania partii i oprézniania urzadzen
(przewodami gietkimi, potaczeniami rurowymi), ii) pobierania prébek (przenoszenia
substancji z jednego pojemnika do drugiego za pomocg zamknietego prébnika), iii)
czyszczenia i konserwacji oraz iv) transportowania rurociggami wyodrebnianego
potproduktu luzem i gospodarowania nim w specjalnych pomieszczeniach do
magazynowania luzem.

Przyktady s$rodkéw technicznych, jakie mozna wdrozyé w celu zapewnienia Scistego
oddzielenia, znajdujg sie w przyktadach od 2 do 7 ponizej, w odniesieniu do ochrony
pracownikéw i srodowiska w réznych sektorach przemystu. Przykfady te nie sg w zaden
sposdb wigzace ani wyczerpujace, ale ilustrujg rozne rodzaje $rodkéw lub dziatan
jednostkowych (np. zatadunku/roztadunku lub postepowania z substancja), jakie mozna
zastosowac.

Przyktad 2 ilustruje sposéb systematycznego ustalania odpowiedniej strategii hermetyzacji
w oparciu o koncepcje zarzadzania pasmami ryzyka przedstawiong w ksigzce
,Containment systems - A design guide” [,Systemy hermetyzacji - poradnik
projektowania”] pod redakcjg Nigela Hirsta, Mike'a Brocklebanka i Martyna Rydera, wyd.
Institution of Chemical Engineers (IChemE), Zjednoczone Krdlestwo, 2002.

Koncepcja zarzadzania pasmami ryzyka przedstawiona na przykifadzie 2 obejmuje 5
poziomdw kontroli. Strategia 1 reprezentuje najnizszy poziom kontroli (nieuznawany za
éciste oddzielenie), w ktorym jedynym stosowanym s$rodkiem technicznym jest ogdlna
wentylacja. Na 2. poziomie hermetyzacji stosowana jest lokalna wentylacja wywiewna, ale
niezintegrowana z systemem barier mechanicznych. Poniewaz substancja podlega nadal
bezposredniej manipulacji i stad moga by¢ konieczne s$rodki ochrony indywidualnej,
zasadniczo poziom 2 réwniez nie zapewnia Scistego oddzielenia. Lokalna wentylacja
wywiewna moze jednak stanowic integralng czes¢ strategii hermetyzacji 3, co wymaga
dodatkowo czesciowego Ilub catkowitego odgrodzenia mechanicznego. Ponizsza
przyktadowa strategia przewiduje porty rekawicowe i sprzezenie bezposrednie, ale istniejg
rébwniez inne rozwigzania techniczne. Poziom odgrodzenia przy uzyciu barier
mechanicznych wzrasta od strategii 3 az do strategii 5, ktéra odpowiada bardzo
wysokiemu poziomowi hermetyzacji wymagajgacemu w petni zautomatyzowanego procesu
zamknietego. Kazdemu poziomowi hermetyzacji odpowiada strategia hermetyzaciji,
zawierajgca przystepne porady praktyczne na temat projektowania procesu, urzadzen
procesowych, konserwacji, dostepu, inspekcji i badan, czyszczenia i utrzymywania
porzadku, $rodkow ochrony indywidualnej, szkolen i nadzoru. Innymi stowy, strategia
hermetyzacji okresla kryteria Scistego oddzielenia w praktyce.
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Przyktad 2: Strategie hermetyzacji przy postepowaniu z substancjami (przyktady
$rodkéw technicznych)

Przyktady przedstawiono ponizej za pomocg 5 gtdwnych schematow odpowiad_ajqcych
réoznym strategiom. (Zrodto: Hirst H., Brocklebank M., Ryder M. (red.), ,Containments
Systems - A Design guide”, Institution of Chemicals Engineers (IChemE), 2002).

Strategy 1: Conirolled No special engineering requirements; adequate control is achieved by
general ventilation general ventilation of the process area.

(This strategy is not covered further in this guide)

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

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

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

Strategy 3: Open handling Open transfer or handling of hazardous materials takes place within an
within isolator isolator.

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

or
High-integrity closed This Containment Strategy can also cover transfers effected by means
coupling without external of a high-integrity coupling between closed containers without an
containment external isolator.
Strategy 4: Closed Closed transfer or handling of the hazardous material takes place
handling within isolator within an isolator.
This is similar to the preceding strategy except that open transfer is not
permitted even within the enclosure. The operator, again using a
glove-port or similar device, attaches the closed container directly to
the access port for the process to form a closed connection and then
opens the valve to effect the transfer of material.
Strategy 5: This strategy is adopted for materials so hazardous that even with a
Robotic handling, closed transfer system the use of a glove-port represents an unaccep-
contained system table risk because of the possibility that the gloves could rupture, The

transfer therefore has to be effected by a fully automated enclosed
process. The strategy requires highly specialized training and should
be prepared and implemented only afier consultations with experi-
g enced health and safety professionals and the HSE.
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Table 6.9 (Continued)

Strategy 2

i

Strategy 3

e

Strategy 4

Strategy 5

A\

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

Enclosures should be
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Enclosures should be
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

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

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

(HEPA).

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

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

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

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

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

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

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

Operator manipulates
compounds directly.
PPE may be required.

Operator manipulates
compounds via
glove-box interface.

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

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

Uwaga:

mozna znalez¢ w wytycznych COSHH dotyczacych kontrolit2.

12 https://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/index.htm

przyktady ilustrujace sposoby technicznego wdrazania powyzszych strategii
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Przykiad 3: Przemyst farmaceutyczny: przykiady s$rodkéw technicznych
stuzacych do ochrony pracownikow i sSrodowiska

Oddzielenie stosuje sie, aby zapobiec narazeniu pracownikéw i srodowiska. Technologie i
urzadzenia kontrolne tworzy sie i dobiera sie na podstawie serii kryteriéw opracowanych
na podstawie wynikow. Wybrane srodki kontrolne majg kontrolowac¢ emisje u zrédta i jej
zapobiegac. Przyktadowe sSrodki techniczne to:

przenoszenie przy uzyciu sprzezenia bezposredniego i systeméw zamknietych, takich jak:
e pionowe systemy urzadzen procesowych,

e specjalne zawory, np. motylkowe z potgczeniem izolujgcym,

e przenoszenie podcisnieniowe;

procesy catkowicie zamkniete; przenoszenie przy uzyciu sprzezenia bezposredniego;
technologie barierowe/izolatorowe, takie jak:

o technologie izolacyjne, np. izolatory,

pojemniki na p&tprodukty luzem z zaworami motylkowymi z potaczeniem izolujagcym,
izolatory ze $ciang elastyczng (worki rekawicowe),

systemy szybkiego przenoszenia alfa-beta na obudowach,

specjalne systemy przenoszenia podcisnieniowego.

Przykiad 4: Przemyst petrochemiczny: przyktady s$rodkéw technicznych
stuzacych do ochrony pracownikow i sSrodowiska

Operacje z uzyciem potproduktow petrochemicznych luzem przeprowadza sie zawsze w
zaktadach chemicznych o wysokiej integralnosci zaprojektowanych z myslg o minimalizacji
potencjalnych emisji do powietrza i wody. Typowe przyktady srodkéw i systemow kontroli
stosowanych w celu zapewnienia takich Scisle kontrolowanych warunkow to:

e zamkniete procesy przenoszenia zaprojektowane w celu wyeliminowania wyciekéw, np.
samosciekowe linie przenos$nikowe,

o metody zatadunku i roztadunku materiatdw o wysokiej integralnosci (np. sprzezenia
suchoodcinajace, wychwyt i zawracanie par),

¢ instalacje zaprojektowane w sposob umozliwiajgcy oprdznienie i ptukanie urzadzen
przed czynnosciami konserwacyjnymi, wiacznie z recyklingiem Ilub odpowiednim
usuwaniem odpadow,

e uszczelnienia zaworow i kotnierzy o wysokiej integralnosci (niskiej emisji),

o wbudowane srodki kontroli w trakcie procesu lub zamkniete systemy do pobierania
probek,

e pompy 0 niskiej emisji, np. pompa we wspolnej obudowie, pompa magnetyczna,
uszczelnienie mechaniczne,

e regularny monitoring i inspekcje pod katem wyciekéw w celu minimalizacji emisji
ulotnych.

Przykiad 5: Przemyst chemikaliow wysokowartosciowych: przyklady srodkow
technicznych i organizacyjnych stuzacych do ochrony pracownikéw i Srodowiska

Postepowanie z potproduktami w zaktadach produkujacych zwigzki chemiczne w partiach
wymaga, aby technologia instalacji oraz systemy byly zaprojektowane w sposob
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uniemozliwiajagcy emisje do powietrza i wody. Typowe przykifad srodkéw i systemow
kontroli stosowanych w celu osiggniecia takich scisle kontrolowanych warunkéw to:

e przenoszenie materiatdw za pomocg zamknietych systeméw (np. pojemniki do przewozu
luzem, takie jak zbiorniki IBC),

e zamkniete i wentylowane systemy fadowania (np. narzedzia do przecinania workow ze
zintegrowanym usuwaniem opakowan),

e reaktor utrzymywany pod cisnieniem ujemnym (podcisnieniem), powietrze wywiewne
filtrowane i nastepnie spalane, reaktory potgczone statymi przewodami rurowymi,

e operacje wyfadowywania zaprojektowane w celu zminimalizowania emisji (np.
wytadunek do beczek/barytek za pomocg pneumatycznych gtowic napetniajacych i linii
ciagtych; taczenie duzych workéow w warunkach petnego zamkniecia, np. w komorach
rekawicowych),

e stosowanie pojemnikéw z wktadami wewnetrznymi do pakowania posredniego i
transportu potproduktow,

e instalacje =zaprojektowane w sposdb umozliwiajacy opréznienie i ptukanie (i
detoksykacje) urzadzen przed czynnosciami konserwacyjnymi,

e maksymalne wykorzystanie zautomatyzowanych systemoéw kontroli proceséow w celu
ograniczenia interwencji recznych,

e zamkniete systemy pobierania probek (np. komory wentylowane lub cylindry do
pobierania probek),

e zatadunek/roztadunek w zamknietym odbieralniku w celu wyeliminowania wycieku do
$ciekow.

Przykiad 6: Przemyst chemiczny: zaladunek produktow cieklych do wagonéw
kolejowych i wyladunek takiego wsadu

Zatadunek produktow ciektych i lotnych do wagondéw kolejowych oraz wyfadunek takich
produktéw.

Substancja jest przechowywana w zbiornikach i fadowana do wagondow kolejowych w celu
przetransportowania do innego zaktadu produkcyjnego.

=  Zatadunek wagondéw odbywa sie za pomoca tacznikdéw.
. Informatyczne systemy kontroli uniemozliwiajg rozpoczecie zatadunku, jezeli tgcznik
nie jest prawidtowo podtaczony.
* Przed odtaczeniem taczniki sg ptukane azotem, gaz i faza ciekta sa zawracane do
zbiornika w celu recyklingu.
»  kacznik jest przeptukiwany do zbiornika, ktdrego zawartos$¢ zawraca sie do jednostki
za pomocg przewodow gietkich.
. Przewody gietkie czysci sie, a wode zbiera do oczyszczania.
» Stosuje sie warunki operacyjne oraz scisle kontrolowane warunki w celu ochrony
pracownikéw i Srodowiska.
. Zatadunek wagonu odbywa sie za pomocg zautomatyzowanego tgcznika o zalecanej
$rednicy (DN 80 dla cieczy i DN 50 dla gazéw).
»  Wszystkie sprzezenia sg wyposazone w system zaslepiania linii ONIS, ktory zapobiega
narazeniu na resztkowe chemikalia stanowigce zagrozenie.

Przykiad 7: Przemyst chemiczny i petrochemiczny: przyklady srodkéow
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technicznych stuzacych do ochrony pracownikow i srodowiska

Zbiorniki do przechowywania substancji o duzej lotnosci maja wewnetrzne
pokrywy ptywajace i podwoéjne uszczelnienie mechaniczne.

Przyktady srodkéw technicznych:
= zamkniete procesy przenoszenia zaprojektowane w celu wyeliminowania wyciekdw, np.
samosciekowe linie przenosnikowe,
» instalacje zaprojektowane w sposéb umozliwiajacy oproznienie i ptukanie urzadzen
przed czynnosciami konserwacyjnymi,
» uszczelnienia zaworow i kotnierzy o wysokiej integralnosci (niskiej emisji) (klasyfikacja
* rodzaju zaworu wedtug klas szczelnosci w odniesieniu do emisji lotnej (Fugitive Emission
Tightness Class), okreslone uszczelnienia kotnierzy i wtasciwosci potproduktow),
* regularny monitoring i inspekcje pod katem wyciekdw w celu minimalizacji emisji
lotnych,
» zbiorniki wyposazone w wewnetrzne pokrywy ptywajace z podwodjnym uszczelnieniem
mechanicznym,
= systemy potozone na betonowych podstawach z obwatowaniem o pojemnosci
wymaganej na podstawie pozwolenia srodowiskowego, dno zbiornika i Sciany u podstaw
pomalowane przeciwkorozyjnie, zbiorniki chronione katodowo, zbiorniki wyposazone w
kontrole poziomu z alarmem wysokiego i bardzo wysokiego poziomu oraz niezalezny
alarm wysokiego poziomu.

Zatadunek produktow ciektych i lotnych do zbiornikdw, pojazdéw-cystern i cystern
kolejowych oraz wytadunek takich produktéw. Przyktady $srodkéw technicznych stuzacych
do hermetyzacji i minimalizacji uwalniania podczas operacji zatadunku i wytadunku:

= zatadunek od gory przez kopute z odzyskiem par,

» zatadunek od gory przez rurke zanurzeniowg i z odzyskiem par,

» zatadunek od gory przez rurke zanurzeniowgq i z poduszka gazu obojetnego,

» zatadunek od dotu przy zamknietym witazie i z odzyskiem par,

» zatadunek od dotu przy zamknietym wiazie i z poduszka gazowa,

» wytadunek od dotu sprezonym powietrzem lub gazem obojetnym,

= wytadunek od dotu z uzyciem pompy i chwytu powietrza przy zamknietym wtazie,
* wytadunek grawitacyjny od dotu z zawracaniem par i przy zamknietym wiazie,

» wytadunek od dotu z uzyciem pompy z zawracaniem par i przy zamknietym wiazie,
» wytadunek od dotu z uzyciem pompy i gazu obojetnego przy zamknietym wtazie,

* wytadunek od gory z uzyciem pompy z zawracaniem par i przy zamknietym witazie.

Dane z pomiaréw uwalniania i narazenia sg elementem przydatnym do wykazania, ze
spetniono warunki $cistego oddzielenia. Jezeli takie dane nie sg dostepne, mozna w tym
celu wykorzysta¢ wiarygodne obliczenia z modeli narazenia.

2.1.2 Procedury kontroli i postepowania stosowane w celu
minimalizacji emisji i wynikajacego z niej ewentualnego
narazenia

Przypadki uwolnienia substancji i wynikajacego stad narazenia, wystgepujace pomimo
Scistego oddzielenia za pomoca $srodkdw technicznych procesu, nalezy minimalizowac za
pomocg procedur kontroli i postepowania. Na przyktad, w przypadku uwolnienia substancji
do Sciekow (w tym w czasie procesdw czyszczenia i konserwacji) Scisle kontrolowane
warunki przewidujg techniki minimalizowania emisji poprzez, na przyktad, spalanie
éciekdw lub usuwanie substancji poprzez oczyszczanie $ciekdw na miejscu przed ich
zwolnieniem do s$rodowiska. To samo dotyczy emisji do atmosfery. Niektore techniki
kontrolowania emisji do srodowiska wymieniono w przyktadzie 8.
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Skutecznos$¢ wszelkich metod stosowanych do minimalizowania emisji i wynikajacego z
niej narazenia powinna by¢ opisana w szczegdtowej dokumentacji wewnetrznej
przedsiebiorstwa. Ponadto w dokumentacji rejestracyjnej moga by¢ wymagane niektdre
dane na temat takich metod (np. ich efektywnos¢).

Dokumentacja i opis stosowanych metod mogg by¢ oparte na licencjach lub zezwoleniach
wydanych na rzecz przedsiebiorstwa przez IPCC (Miedzynarodowy Zespdt ds. Zmian
Klimatu), o ile dostepna jest wystarczajaca i adekwatna dokumentacja potwierdzajaca
zgodnos¢ z warunkami zezwolenia oraz zastosowanie Scisle kontrolowanych warunkéw.
Zasadniczo jako punkt wyjscia do wykazania skutecznosci procedur kontroli i
postepowania z punktu widzenia minimalizacji mozna wykorzysta¢ odpowiedni dokument
referencyjny dotyczacy najlepszych dostepnych technik (BREF)!3 wydany przez IPPC
(dyrektywa 2008/1/WE). Przyktady odpowiednich procedur kontroli mozna znalez¢ w
dokumentach BREF na temat przetwarzania w przemysle chemicznym oraz ,Wspdlnych
systemow oczyszczania Sciekdw i gazow odlotowych i systeméw gospodarki takimi
odpadami w sektorze chemicznym”.

Przykiad 8: Niektore srodki techniczne stuzace do kontroli emisji do sSrodowiska

Spalanie gazéw odlotowych: catkowite zniszczenie gazéw odlotowych w wysokiej
temperaturze w okreslonym minimalnym czasie przebywania obliczonym przez
inzyniera.

e Skraplacze: urzadzenia niskotemperaturowe, przez ktdre przepuszcza sie pary
odpadkowe, co powoduje ich skraplanie. Skropliny sq nastepnie zbierane.

e Ptuczki wiezowe: istnieje wiele réoznych rodzajow. Z reguty maja postac¢ kolumn z
wypetnieniem, wokdt ktérych krazy odpowiedni roztwér ptuczkowy zgodnie ze
specyfikacjg inzyniera. Pary odpadkowe z procesu lub z pomieszczenia przepuszcza sie
przez ptuczke, gdzie zatrzymujg sie w roztworze ptuczkowym. Odpadkowy roztwor
ptuczkowy usuwa sie poprzez spalanie.

e Filtry HEPA: filtry do zatrzymywania matych czastek. Przed uwolnieniem do atmosfery
powietrze z danego pomieszczenia lub urzadzenia przepuszcza sie przez filtr.
Zanieczyszczony filtr usuwa sie nastepnie poprzez spalanie.

e Oczyszczalnia $ciekédw: system biologiczny, mechaniczny lub fizyczny/chemiczny,
przez ktory przepuszcza sig@ strumienie sSciekow z procesu i roztwory z
mycia/czyszczenia. Slady substancji sq usuwane ze Sciekéw przed ich uwolnieniem do
srodowiska. Uwaga: to, czy oczyszczalnia Sciekdw spetnia wymogi minimalizacji, zalezy
od swoistych wtasciwosci danej substancji. Na przyktad:

—-za pomocg oczyszczania biologicznego nie mozna zminimalizowad
uwalniania substancji, ktora nie ulega tatwo biodegradacji,

— uwalnianie substancji, ktére w czasie procesu oczyszczania adsorbujg na
matrycy czastek statych, uznaje sie za zminimalizowane tylko wtedy, gdy
dalsze przetwarzanie osadu prowadzi do eliminacji substancji.

e Obrdébka kriogeniczna: skraplacz dziatajagcy w bardzo niskiej temperaturze, ktory
zatrzymuje wszystkie skraplajagce sie materiaty w postaci cieczy lub ciat statych.
Nastepnie ciecz lub ciato state usuwa sie poprzez spalanie.

e Biofiltry: systemy biologiczne, w ktérych niektére substancje w strumieniach
wentylacyjnych sa rozktadane przez drobnoustroje.

13 http:// http://eippcb.jrc.es/reference/
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2.1.3 Zajmowanie sie substancja przez wyszkolony personel

Aby zminimalizowaé emisje i wynikajace z niej narazenie, substancjg moze zajmowac sie
tylko odpowiednio wyszkolony i upowazniony personel (art. 18 ust. 4 lit. c)). Pracownicy
zajmujacy sie potproduktami muszg co najmniej:

« odbyc szkolenie i otrzymac informacje na temat: procedur operacyjnych dotyczacych
procesu i konkretnych zadan, odpowiednich srodkéw ostroznosci, procedur roboczych
obowigzujacych w czasie wadliwego dziatania procesu i w razie wypadku oraz dziatan,
jakie powinni podjgé¢ w celu zabezpieczenia siebie i innych pracownikéw w miejscu
pracy. Na miejscu musi by¢ dostepna odpowiednia dokumentacja przeszkolenia;

« miec dostep do kart charakterystyki zawierajgcych informacje na temat witasciwosci
stwarzajgcych zagrozenie i wiasciwosci PBT/vPvB danej substancji, takich jak
tozsamos¢, ryzyko dla zdrowia i bezpieczenistwa, wartosci dopuszczalnego stezenia w
$rodowisku pracy (unijne i krajowe) oraz inne stosowne przepisy prawne.

Procedury te powinny obowigzywac wszystkich pracownikow zajmujacych sie substancja,
takze podczas czyszczenia i prac konserwacyjnych.

2.1.4 Wypadki i sytuacje, w ktorych wytwarzane sa odpady

Muszg istnie¢ procedury kontroli i procedury postepowania w celu minimalizacji emisji w
razie wypadku i w sytuacjach, gdy wytwarzane sq odpady (art. 18 ust. 4 lit. €)). W tym
celu mozna postuzy¢ sie informacjami zawartymi w dyrektywie 2014/34/EU'* w
odniesieniu do kontroli zagrozeh powaznymi awariami zwigzanymi z substancjami
niebezpiecznymi i w dyrektywie 94/9/WE w sprawie urzadzen i systemdéw ochronnych
przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybuchem, i wdrozy¢ opisane w
nich wymagania. Uwaga: w przypadku operacji oczyszczania $ciekdw nalezy odwotac sie
do odpowiedniej techniki opisanej w dokumencie BREF na temat ,,Wspdlnych systemow
oczyszczania $ciekdw i gazow odlotowych i systemow gospodarki takimi odpadami w
sektorze chemicznym?>,

2.1.5 Systemy zarzadzania

Systemy zarzadzania to dobry sposob na zapewnienie odpowiedniego stosowania srodkow
kontroli ryzyka. Systemy zarzadzania zawierajg odpowiednie procedury operacyjne, ktore
gwarantuja, aby S$rodki kontroli byly rzeczywiscie stosowane'®. Takie systemy mogq
réwniez okresla¢ obowiazki zarzadcze, procedury zezwalania (np. na konserwacje lub
otwieranie sprzetu), wymogi dotyczgce audytéw i inspekcji itp.

Systemy zarzgdzania stosowane we wszystkich miejscach wytwarzania powinny zawierac
odniesienie do procedur zapobiegania wypadkom i reagowania na nie. Stusznym moze by¢
powigzanie systemu zarzadzania z systemami kontroli operacyjnych proceséw

14 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do urzgdzen i systeméw ochronnych przeznaczonych do
uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej
https://eippch.jrc.ec.europa.eu/reference/common-waste-water-and-waste-gas-treatmentmanagement-systems-
chemical-sector-0

16 W praktyce systemy zarzgdzania obejmujg konstrukcje, ktére umozliwiajg reagowanie na wypadki i wykazanie
zgodnosci z odpowiednimi wymogami prawnymi lub normami w zakresie ochrony pracownikéw i srodowiska.
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inzynieryjnych. W  przypadku potproduktow  transportowanych  poszczegdlne
zaangazowane strony (dostawca i nabywca) musza dysponowac¢ wiasnymi systemami
zarzadzania, aby zapewnié Sciste oddzielenie i kontrolowane warunki na wszystkich
etapach istnienia potproduktu.

2.1.6 Podsumowanie zasad

Ponizej znajduje sie podsumowanie kluczowych zasad $cisle kontrolowanych warunkéw do
celdw rejestracji potproduktow na podstawie art. 17 i art. 18 rozporzgadzenia REACH:

e Wszystkie warunki okreslone w art. 18 ust. 4 muszg by¢ spetnione jednoczesnie.
Nalezy zapewni¢ S$cisle kontrolowane warunki na wszystkich etapach istnienia
potproduktu.

e Jezeli zadeklarowano stosowanie $cisle kontrolowanych warunkéw, to nie mozna sie
powota¢ na charakterystyke ryzyka, aby uzasadni¢ brak Scistego oddzielenia i
technologii minimalizacji emisji.

e Warunki Scistego oddzielenia muszg by¢ zaprojektowane w taki sposéb, aby zapewni¢
ochrone pracownikow (za pomocg $rodkdw technicznych) przed narazeniem na
substancje i uniemozliwi¢ uwalnianie substancji do srodowiska. W tym celu nalezy
ustali¢ najskuteczniejszg strategie Scistego oddzielenia dla kazdego etapu procesu,
uwzgledniajac warunki procesu i wiasciwosci fizykochemiczne poétproduktu. Strategia
oddzielenia (hermetyzacji) moze zaktada¢ kombinacje barier mechanicznych i
dynamicznych barier powietrznych.

e Srodki techniczne zapewniajace oddzielenie (hermetyzacje) oraz technologie kontroli
nalezy zawsze rozpatrywaé w kontekscie procedur kontroli i przeszkolenia
pracownikdw. Tym samym Sciste oddzielenie i procedury kontroli (w tym szkolenia)
stanowig razem elementy strategii Scisle kontrolowanych warunkéw.

e Dane na temat uwalniania i narazenia sa dodatkowym elementem przydatnym do
wykazania, ze spetnione sg warunki $cistego oddzielenia. Do tego celu mozna
rowniez wykorzysta¢ wiarygodne obliczenia z modeli narazenia.

2.2 Wymagania rejestracyjne dotyczace poéiproduktow
wyodrebnianych w miejscu wytwarzania

Potprodukty wyodrebniane w miejscu wytwarzania, ktére sa wytwarzane w ilosci co
najmniej 1 tony rocznie, muszg by¢ zarejestrowane w Agencji. Aby skorzysta¢ z
uproszczonych wymagan rejestracyjnych dla potproduktow wyodrebnianych w miejscu
wytwarzania, producent musi potwierdzi¢, ze dana substancja jest stosowana i
wytwarzana wytgcznie w scisle kontrolowanych warunkach na wszystkich etapach swojego
istnienia zgodnie z definicjq w art. 17 ust. 3 (zob. réwniez sekcja 2.1).

Informacje wymagane na podstawie art. 17 ust. 2 sg nastepujace:
o Dane identyfikujace producenta: informacje, ktére nalezy przedtozy¢ zostaty

opisane szczegdtowo w sekcji 5.2.1 Ogolne informacje dotyczace rejestrujacego i
rejestrowanej substancji Poradnika na temat rejestraciji.
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o Dane identyfikujace potprodukt: informacje, ktére nalezy przedtozy¢ w celu
identyfikacji substancji, sq takie same jak w przypadku petnej rejestracji (zob.
sekcja 5.2.1 Ogdlne informacje o rejestrujgcym i o zarejestrowanej substancji
Poradnika na temat rejestracji).

e Dane dotyczace klasyfikacji potproduktu: rejestrujacy musi okresli¢
klasyfikacje substancji w odniesieniu do wtasciwosci fizykochemicznych, dziatania
na zdrowie cztowieka i na srodowisko. Klasyfikacje nalezy poda¢ w sekcji 2 pliku
IUCLID pod nagtéwkiem ,klasyfikacja”. Wiecej informacji na temat klasyfikacji i
oznakowania znajduje sie w sekcji 5.2.2.Klasyfikacja i oznakowanie Poradnika na
temat rejestracji.

e Wszelkie dostepne informacje o wlasciwosciach fizykochemicznych
potproduktu, a takze wiasciwosciach pétproduktu dotyczacych zdrowia
cztowieka lub srodowiska: jezeli rejestrujacy jest prawowitym posiadaczem
petnego raportu badawczego lub ma zezwolenie na powotywanie sie na taki raport
(z petnych raportéw badawczych lub podsumowan przebiegu badan mozna
korzysta¢ bez ograniczen po uptywie co najmniej 12 lat od ich ztozenia do celéw
rejestracji — art. 25. ust. 3), to ze swojgq dokumentacjq rejestracyjng przedktada
podsumowanie przebiegu badania, chyba Ze jest to rejestracja wspodlna i
informacje te przedktada wiodacy rejestrujacy (zob. sekcja 2.5).

e Zwiezty ogolny opis zastosowania: w przypadku potproduktow
wyodrebnianych wymagany jest tylko krotki ogdlny opis zidentyfikowanych
zastosowan substancji zgodnie z sekcjg 3.5 zatacznika VI. Wiecej informacji na
temat wymaganych danych znajduje sie w sekcji 5.2.3. Produkcja, zastosowanie
i narazenie Poradnika na temat rejestracji.

e Szczegoétowy opis stosowanych srodkéw kontroli ryzyka: szczegdétowe
informacje na temat srodkow kontroli ryzyka (zob. zatacznik 3) nalezy zgtosi¢ w
IUCLID. Informacje powinny zawiera¢ opis skutecznosci stosowanych s$rodkéw
kontroli ryzyka wykazujagcy w sposob wystarczajacy, ze substancja podlega
écistemu oddzieleniu na wszystkich etapach swojego istnienia oraz jest
wytwarzana i stosowana w Scisle kontrolowanych warunkach. Wiecej informacji
na temat tego, jak opisa¢ zastosowane $rodki kontroli ryzyka oraz ich
efektywnos$¢, znajduje sie w zataczniku 3.

Jezeli na podstawie dostepnych informacji i znajomosci procesu rejestrujacy nie jest w
stanie wywnioskowac, ze substancja jest wytwarzana i stosowana w $cisle kontrolowanych
warunkach, musi przedtozy¢ petng dokumentacje rejestracyjng zgodnie z przepisami art.
10, opisang w Poradniku na temat rejestracji.

Jezeli chodzi o przekazywanie uzytkownikom poétproduktu informacji na temat Srodkow
kontroli ryzyka, przepisy sekcji 8.2 zatacznika II do rozporzadzenia Komisji nr 453/201017
mowiag, ze: ,[w] przypadku gdy substancja zostata zarejestrowana jako potprodukt
wyodrebniany (w miejscu wytwarzania lub transportowany), dostawca zaznacza, ze karta
charakterystyki jest zgodna ze szczegdlnymi warunkami uzasadniajacymi rejestracje
zgodnie z art. 17 lub 18",

Z tego wzgledu opis $rodkéw kontroli ryzyka spetniajagcych wymogi art. 18 ust. 4 nalezy

17 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 453/2010 z dnia 20 maja 2010 r. zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH). Dz.U. L 133 z 31.5.2010.
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przedstawi¢ uzytkownikowi na karcie charakterystyki pétproduktu wyodrebnianego w
miejscu wytwarzania.

2.3 Wymagania rejestracyjne dotyczace
transportowanych pétproduktow wyodrebnianych

Transportowane potprodukty wyodrebniane muszg by¢ zarejestrowane w Agencji, jezeli sg
wytwarzane lub importowane w ilosci co najmniej 1 tony rocznie. Aby skorzysta¢ z
uproszczonych wymagan rejestracyjnych dla transportowanych  pétproduktéw
wyodrebnianych, producent lub importer musi potwierdzi¢ lub o$wiadczy¢, ze otrzymat od
uzytkownikow potwierdzenie, ze dana substancja jest stosowana i wytwarzana wytacznie
w Scisle kontrolowanych warunkach na wszystkich etapach swojego istnienia zgodnie z
definicjg w art. 18 ust. 4 (zob. rowniez sekcja 2.1).

Dlatego rejestrujacy potprodukt transportowany powinien najpierw uzyskaé niezbedne
potwierdzenie od wszystkich uzytkownikéw, ktérym dostarczana jest substancja, ze
stosujg oni substancje w scisle kontrolowanych warunkach.

W przypadku transportowanych pétproduktéw wyodrebnianych w ilosci ponizej 1000 ton
rocznie informacje wymagane na podstawie art. 18 ust. 2 sa nastepujace:

¢ Dane identyfikujace producenta lub importera: informacje, ktére nalezy
przedtozy¢ zostaty opisane szczegétowo w sekcji 5.2.1 Ogdlne informacje
dotyczace rejestrujagcego i rejestrowanej substancji Poradnika na temat
rejestracji.

 Dane identyfikujace pétprodukt: informacje, ktére nalezy przedtozy¢é w celu
identyfikacji substancji, sgq takie same jak w przypadku petnej rejestracji
(zob.sekcja 5.2.1 Ogodlne informacje dotyczace rejestrujgcego i rejestrowanej
substancji Poradnika na temat rejestracji) za wyjatkiem opiséw metod
analitycznych (sekcje od 2.3.5 do 2.3.7 zatacznika VI), ktére nie sg wymagane.

e Dane dotyczace klasyfikacji potproduktu: rejestrujgcy musi okresli¢
klasyfikacje substancji w odniesieniu do wtasciwosci fizykochemicznych, dziatania
na zdrowie cztowieka i na srodowisko. Klasyfikacje nalezy poda¢ w sekcji 2 pliku
IUCLID pod nagtéwkiem ,klasyfikacja”. Wiecej informacji na temat klasyfikacji i
oznakowania znajduje sie w sekcji 5.2.2.Klasyfikacja i oznakowanie Poradnika na
temat rejestracji.

o Wszelkie dostepne informacje o wilasciwosciach fizykochemicznych
potproduktu, a takze wiasciwosciach poétproduktu dotyczacych zdrowia
cztowieka lub srodowiska: jezeli rejestrujacy jest prawowitym posiadaczem
petnego raportu badawczego lub ma zezwolenie na powotywanie sie na taki raport
(z petnych raportow badawczych lub podsumowan przebiegu badan mozna
korzysta¢ bez ograniczen po uptywie co najmniej 12 lat od ich ztozenia do celéw
rejestracji — art. 25. ust. 3), to ze swojq dokumentacja rejestracyjng przedkiada
podsumowanie przebiegu badania, chyba Ze jest to rejestracja wspodlna i
informacje te przedktada wiodacy rejestrujacy (zob. sekcja 2.5).

e Zwiezly ogélny opis zastosowania: w przypadku potproduktow
wyodrebnianych wymagany jest tylko krétki ogdlny opis zidentyfikowanych
zastosowan substancji zgodnie z sekcjg 3.5 zatacznika VI. Wiecej informacji na
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temat wymaganych danych znajduje sie w sekcji 5.2.3. Produkcja, zastosowanie
i narazenie Poradnika na temat rejestracji.

e Informacje o s$rodkach kontroli ryzyka stosowanych i zalecanych
uzytkownikowi zgodnie z art. 18 ust. 4: szczegdtowe informacje na temat
srodkéw kontroli ryzyka nalezy zgtosi¢ w IUCLID (zob. zatacznik 3). Informacje
muszg zawiera¢ opis skutecznosci stosowanych s$rodkéw kontroli ryzyka
wykazujacy w sposéb wystarczajacy, ze substancja podlega Scistemu oddzieleniu
na wszystkich etapach swojego istnienia oraz jest wytwarzana i stosowana w
écisle kontrolowanych warunkach. Wiecej informacji na temat tego, jak opisac
zastosowane S$rodki kontroli ryzyka oraz ich efektywno$¢, znajduje sie w
zataczniku 3.

W przypadku transportowanych potproduktow wyodrebnianych w ilosci co najmniej 1000
ton rocznie na jednego producenta lub importera rejestrujacy musi uwzgledni¢ dodatkowe
informacje okreslone w zataczniku VII do rozporzadzenia. Wiecej informacji na temat
wymaganych danych znajduje sie w Poradniku na temat rejestracji.

Jezeli na podstawie dostepnych informacji i znajomosci procesu w réznych miejscach
wytwarzania, rejestrujgcy nie jest w stanie wywnioskowac, ze substancja jest wytwarzana
i stosowana w scisle kontrolowanych warunkach, lub nie uzyskat odpowiedniego
potwierdzenia takiego faktu, to musi przedtozy¢ petng dokumentacje rejestracyjng
spetniajacg standardowe wymagania w zakresie informacji okreslone w rozporzadzeniu
REACH i opisane w Poradniku na temat rejestracji, z uwzglednieniem wielkosci obrotu
wyprodukowanej lub importowanej substancji.

Jezeli chodzi o przekazywanie uzytkownikom poétproduktu informacji na temat $Srodkow
kontroli ryzyka, przepisy sekcji 8.2 zatacznika II do rozporzadzenia Komisji nr 453/201018
moéwig, ze: ,[w] przypadku gdy substancja zostata zarejestrowana jako podtprodukt
wyodrebniany (w miejscu wytwarzania lub transportowany), dostawca zaznacza, ze karta
charakterystyki jest zgodna ze szczegdlnymi warunkami uzasadniajgcymi rejestracje
zgodnie z art. 17 lub 18",

Z tego wzgledu opis $srodkéw kontroli ryzyka spetniajacych wymogi art. 18 ust. 4 nalezy
przedstawi¢ uzytkownikowi na karcie charakterystyki transportowanego pétproduktu
wyodrebnianego.

2.4 Sporzadzanie dokumentacji rejestracyjnej dla
potproduktow wyodrebnianych

Zgodnie z art. 111, dokumentacje rejestracyjng nalezy sktada¢ w formacie IUCLID
(International Uniform Chemical Information Database). Oznacza to, ze do
przygotowywania dokumentacji mozna wykorzystywac inne narzedzia informatyczne, pod
warunkiem ze uzyska sie doktadnie taki sam format. W niniejszym dokumencie opisano
jedynie sporzadzanie dokumentacji rejestracyjnej z wykorzystaniem IUCLID. Najnowszg
wersjg tego oprogramowania jest IUCLID, ktory bedzie wykorzystywany jako punkt
odniesienia w niniejszym dokumencie i dla ktérego dostepne sg szczegotowe wskazowki
(Podrecznik uzytkownika IUCLID). Wszyscy uzytkownicy beda mogli bezptatnie pobrac

18 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 453/2010 z dnia 20 maja 2010 r. zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH). Dz.U. L 133 z 31.5.2010.
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oprogramowanie IUCLID ze strony internetowej IUCLID (http://iuclid.eu), jezeli beda z
niego korzysta¢ do celéw niekomercyjnych.

Petng dokumentacje rejestracyjng nalezy ztozy¢ do Agencji poprzez system REACH-IT
zgodnie z opisem zawartym w sekcji 5.2 Przygotowanie dokumentacji technicznej
Poradnika na temat rejestracji.

Jezeli chodzi o pétprodukty, program IUCLID umozliwia rejestrujgcemu stworzenie
dokumentacji rejestracyjnej dla potproduktow wyodrebnianych w miejscu wytwarzania,
transportowanych pétproduktéw wyodrebnianych wytwarzanych w ilosci do 1000 ton oraz
transportowanych potproduktéow wyodrebnianych wytwarzanych w ilo$ci co najmniej 1000
ton rocznie. W kazdym z tych przypadkow w dokumentacji rejestracyjnej nalezy podacd
wszystkie dostepne i istotne informacje. W zaleznosci od szablonu wybranego przez
rejestrujgcego w IUCLID wyswietlaja sie odpowiednie pola, ktére nalezy wypetnic
(wyjasnienia w zataczniku 3, wiecej informacji dostepnych jest tez w podreczniku Jak
przygotowa¢ dokumentacje rejestracyjng i PPORD!?).

2.5 Wspolne przedkladanie danych na temat
potproduktow wyodrebnianych przez wielu
rejestrujacych

Substancja stosowana jako potprodukt wyodrebniany (w miejscu wytwarzania lub
transportowany) moze by¢ wytwarzana Ilub importowana przez kilku réznych
rejestrujgcych do zastosowan jako poétprodukt i innych niz jako potprodukt. W takim
przypadku konieczne jest wspdlne przedtozenie dokumentacji rejestracyjnej. Rejestrujacy
muszg stosowac sie do ogdlnych wytycznych dotyczacych wspdlnej rejestracji (zob. sekcja
4.3 Wspodlne przedkitadanie danych Poradnika na temat rejestracji).

Do rejestrujgcych poétprodukty stosuje sie specjalne zasady okreslone w art. 19.

Wyznaczony wiodacy rejestrujgcy musi najpierw ztozy¢ nastepujgce informacje wspdlne
za zgodg pozostatych producentow lub importeréw:

e dane dotyczace klasyfikacji pétproduktu oraz

o wszelkie dostepne informacje o wilasciwosciach, a takze o wiasciwosciach
potproduktu dotyczacych zdrowia cztowieka lub srodowiska.

e Jezeli jeden z rejestrujgcych wytwarza lub importuje transportowane poétprodukty
wyodrebniane w ilo$ci co najmniej 1000 ton rocznie, zaleca sie, aby wiodacy
rejestrujgcy dostarczyt informacje wymagane na podstawie zatgcznika VII, zgodnie
z art. 18 ust. 3.

Nastepnie kazdy rejestrujacy przedktada osobno szczegdtowe informacije:

e dane identyfikujace producenta,

o dane identyfikujgce pétprodukt,

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e
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e zwiezty ogdlny opis zastosowania (np. potprodukt do syntezy chemicznej),
¢ informacje o $rodkach kontroli ryzyka.

Jezeli jeden z rejestrujgcych nie chce wspdlnie sktadaé danych dotyczacych klasyfikacji lub
informacji o wiasciwosciach fizykochemicznych poétproduktu oraz jego dziatania na zdrowie
cztowieka i sSrodowisko, moze to zrobi¢ oddzielnie, o ile istniejg jasne i uzasadnione powody
takiego osobnego przedktadania danych, okreslone w art. 19 ust. 2:

e ich wspdlne przedtozenie wigzatoby sie dla niego z nieproporcjonalnymi kosztami;
lub

e wspdlne przedifozenie informacji prowadzitoby do ujawnienia informacji, ktoére
uwaza on za wrazliwe pod wzgledem handlowym, i prawdopodobnie
spowodowatoby jego znaczng szkode handlowg; lub

e nie zgadza sie on z wiodgcym rejestrujgcym co do wyboru informacji.

Ogodlne wytyczne dotyczace dokumentowania powoddw oddzielnego sktadania danych w
przypadku rejestracji wspdlnej znajduja sie w sekcji 4.3.3. Warunki skorzystania z opt-out
ze wspolnie przekazanych danych Poradnika na temat rejestracji.

2.6 Terminy

Do rejestracji potproduktdow i substancji innych niz potprodukty stosuje sie takie same
zasady. Wiecej informacji mozna znalez¢ w sekcji 2.3 Kiedy rejestrowac? Poradnika na
temat rejestracji.

Substancje zgtoszone uprzednio na podstawie dyrektywy 67/548/EWG uznaje sie za
zarejestrowane. W tym zakresie obowigzujg jednak pewne przepisy, okreslone
szczegdtowo w sekcji 2.2.4.3 Substancje zgtoszone zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG
Poradnika na temat rejestracji.

2.7 Optata rejestracyjna
Optaty rejestracyjne okreslono w rozporzadzeniu (WE) 340/2008 w sprawie optat. Wiecej

informacji na ten temat mozna znalez¢ w sekcji dotyczacej rozporzadzenia (WE) 340/2008
w sprawie optat Poradnika na temat rejestracji.
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Zatacznik 1: Przykiadowa lista zagadnien do rozwazenia
przy sprawdzaniu, czy potprodukty wyodrebniane sa
wytwarzane i stosowane w S$cisle kontrolowanych
warunkach

Z niniejszej listy moga korzystac:

rejestrujacy poiprodukty wyodrebniane (producenci lub importerzy)
oraz

uzytkownicy péiproduktow przygotowujacy potwierdzenie dla
rejestrujacego, ze stosuja dany poéiprodukt w Scisle kontrolowanych
warunkach.

Dokumentacja musi zawiera¢ uzasadnienia dotyczgace odpowiednich zagadnien
wymienionych ponizej.

1. Czy uwzgledniono wszystkie etapy isthienia substancji?

a)
b)
c)
d)
e)

f)

9)
h)

Wytwarzanie potproduktu? Proces cigglty czy okresowy? Skala operacji?
Stosowanie potproduktu? Proces cigglty czy okresowy? Skala operacji?
Proces syntezy koncowej?

Ewentualny etap oczyszczania?

Pobieranie prébek i badania?

Zatadunek i wytadunek z urzadzen Ilub zbiornikéw oraz inne przypadki
przenoszenia substancji?

Ewentualne odpowiednie magazynowanie?

Przetwarzanie odpadow?

2. Czy zastosowano $ciste oddzielenie za pomoca srodkéw technicznych?

a)

b)

c)

d)

e)

Substancja podlega $cistemu oddzieleniu za pomocg nastepujacych srodkéw (w
odniesieniu do etapow istnienia i etapow procesu okreslonych w pkt 1): .....

Procedury zapewniajace oddzielenie sg stosowane i utrzymywane na wszystkich
etapach produkcji i przetwarzania.

Funkcjonuje system zarzadzania.
Wdrozone sg wymogi istniejgcych przepiséow UE.

Wykonuje sie pomiary w ramach monitorowania ewentualnych emisji
resztkowych. Sg to miedzy innymi: ......
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3. Czy stosowane s procedury kontroli i procedury postepowania w celu minimalizacji
emisji?

a) Emisje resztkowe ze S$cistego oddzielenia wystepujg na nastepujacych etapach
proceséw: ...... Emisje te sg minimalizowane za pomocg nastepujacych procedur
kontroli i postepowania (z rozréznieniem pod wzgledem stanowisk pracy i
wymaganego srodowiska): .......

b) Emisje z oczyszczania, czyszczenia i czynnosci konserwacyjnych po wypadkach sg
minimalizowane za pomocg nastepujacych procedur kontroli i postepowania (z
rozréznieniem pod wzgledem stanowisk pracy i wymaganego srodowiska): ..........

c) Emisje z oczyszczania, czyszczenia i czynnosci konserwacyjnych sg minimalizowane
za pomocg nastepujacych procedur kontroli i postepowania (z rozréznieniem pod
wzgledem stanowisk pracy i wymaganego srodowiska): ..........

d) Emisje z postepowania z odpadami sg minimalizowane za pomocg nhastepujacych
procedur kontroli i postepowania (z rozréznieniem pod wzgledem stanowisk pracy i
wymaganego srodowiska):

4. Czy substancjq zajmuje sie tylko odpowiednio wyszkolony i upowazniony personel?

a) Dana substancja lub dany proces sa objete odpowiednimi schematami szkolen i
udzielania upowaznien.

b) Istnieje procedura gwarantujgca, ze substancjg zajmujgq sie tylko wyszkolone i
upowaznione osoby.

c) Uwzgledniono inne ramy legislacyjne dotyczace kontroli postepowania z substancija.

5.Czy przed otwarciem systemu i wejsciem do niego podczas czyszczenia i
konserwacji sq stosowane specjalne procedury?

a) Procedury procesowe dotyczace oddzielenia podczas czyszczenia i prac
konserwacyjnych zostaty uwzglednione w projekcie urzadzen i technologii,
odpowiednim dla danego miejsca.

b) Systemowe kontrole w ramach procedur operacyjnych uwzgledniajg czyszczenie
urzadzen i prace konserwacyjne.

c) W czasie czyszczenia i konserwacji stosowane sg srodki kontroli ryzyka.

d) Istniejg specjalne procedury przed otwarciem systemu. Naleza do nich np.
oczyszczanie i mycie oraz ...... (okreslic¢).

6. Czy procedury dotyczace postepowania z substancjami sg dobrze udokumentowane
i nadzorowane przez podmiot zarzadzajacy miejscem wytwarzania?

a) Procedury dotyczace stanowisk pracy zostaty poddane ocenie i udokumentowane.
7. Dla transportowanych pétproduktéw wyodrebnianych:
a) Udokumentowano potwierdzenia, ze synteza innych substancji z wykorzystaniem tego

potproduktu w innych miejscach wytwarzania odbywa sie w $cisle kontrolowanych
warunkach.
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Zatqcznik 2: Przyktadowy format dokumentowania informacji
wewnetrznych na temat scisle kontrolowanych warunkow w
odniesieniu do potproduktow wyodrebnianych

Z niniejszego formatu moga korzystac:

» rejestrujacy pétprodukty wyodrebniane (producenci lub importerzy) oraz

*  uzytkownicy potproduktow przygotowujacy potwierdzenie dla
rejestrujacego, z2e stosuja dany potprodukt w Scisle kontrolowanych
warunkach.

1. Opis procesu technologicznego stosowanego do wytwarzania.

2. Opis zastosowan substancji.

Podac opis zastosowan substancji w réznych miejscach wytwarzania.

Sprawdzié, czy uwzgledniono wszystkie stosowne procesy magazynowania, przetwarzania i
syntezy substancji koricowej.

3. Czy substancja podlega $cistemu oddzieleniu:

a. w czasie procesu wytwarzania?

Opis procesu i s$rodkéw technicznych zapewniajacych $Sciste oddzielenie
substancji.

Identyfikacja potencjalnych emisji do:
* miejsca pracy,
» Srodowiska.

Wartosci szacunkowe z modeli lub dostepne dane z monitoringu, jezeli sq
konieczne.

Procedury i systemy stosowane w celu spetnienia wymogdéw obowigzujacych
przepisdOw dotyczacych bezpieczenstwa i higieny pracy oraz ochrony
Srodowiska.

b. w czasie stosowania?

Opis procesu i s$rodkéw technicznych zapewniajacych $Sciste oddzielenie
substanciji.

Identyfikacja potencjalnych emisji do:
* miejsca pracy,
» Srodowiska (powietrza, sciekow, gleby itp.)

Wartosci szacunkowe z modeli lub dostepne dane z monitoringu, jezeli sq
konieczne.
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C. w czasie przenoszenia substancji przed transportem i po transporcie?

e Opis procesu i $rodkéw technicznych zapewniajacych $ciste oddzielenie
substancji.

o Identyfikacja potencjalnych emisji do:
* miejsca pracy,
» S$rodowiska (powietrza, sciekow, gleby itp.)

e Wartosci szacunkowe z modeli lub dostepne dane z monitoringu, jezeli sg
konieczne.

4. Jezeli w miejscach wytwarzania lub stosowania wykryto wystepowanie emisji,
to czy sg stosowane procedury kontroli i procedury postepowania w celu
minimalizacji emisji i zwiazanego z niq narazenia?

Poda¢ opis stosowanych procedur kontroli i procedur postepowania, w tym tych stosowanych
po wypadkach i do celdw zbierania i przetwarzania odpaddw.

5. Czy substancja zajmuje sie wyszkolony i upowazniony personel?
e Czy personel dysponuje kartami charakterystyki substancji, ktorymi sie zajmuje?
e Czy przeprowadzono wystarczajgce szkolenia i zapewniono informacje na temat
odpowiednich $rodkéw ostroznosci i procedur pracy (odpowiednie oznakowanie

stanowisk) w miejscu pracy?

e Czy Iistnieje gwarancja, ze substancjami niebezpiecznymi zajmuje sie tylko
wyszkolony personel?

Podac¢ opis dostepnych informacji i szkolen.
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Zalacznik 3: Sposob dokumentowania informacji na temat
kontroli ryzyka w dokumentacji rejestracyjnej potproduktow
wyodrebnianych w miejscu wytwarzania i transportowanych
potproduktow wyodrebnianych

Rejestrujgcy pdtprodukty wyodrebniane (producent lub importer) moze wykorzystaé ponizsze
informacje, aby wskaza¢ w IUCLID, na jakich przestankach opiera swoj wniosek, ze stosowane
sg Scisle kontrolowane warunki.

Uwaga: informacje te nie beda publikowane na stronie internetowej ECHA.

1. Krétki opis procesu technologicznego stosowanego do wytwarzania
pé6tproduktu

Podac ogdlny opis techniczny (bez informacji szczegdétowych). Zrozumienie procesu moze utatwic
prosty schemat pogladowy. Nalezy upewnié¢ sie, czy opis uwzglednia wszystkie stosowne
dziatania (operacje jednostkowe), takie jak synteza, etapy oczyszczania, czyszczenie i
konserwacja, pobieranie probek | badania, zatadunek | wytadunek, magazynowanie i
przetwarzanie odpaddw.

2. Krotki opis proceséw technologicznych przy stosowaniu pétproduktu.
Podac¢ ogdiny opis techniczny. Zrozumienie procesu moze utatwi¢ prosty schemat pogladowy.
Nalezy upewni¢ sie, czy opis uwzglednia wszystkie stosowne dziatania (operacje jednostkowe),
takie jak synteza, etapy oczyszczania, czyszczenie i konserwacja, pobieranie probek i badania,
zatadunek i wytadunek, magazynowanie i przetwarzanie odpaddow.

3. Srodki $cistego oddzielenia i technologie minimalizacji emisji stosowane przez
rejestrujacego podczas proces6w wytwarzania lub stosowania

o Opis srodkéw technicznych zapewniajgcych Sciste oddzielenie (hermetyzacje)
substancji. W stosownych przypadkach odnies¢ sie do réznych dziatarh (operacji
jednostkowych) i etapdéw istnienia substancji (zob. zatgacznik 1).

o Identyfikacja potencjalnych emisji resztkowych do:

" miejsca pracy,
" srodowiska (powietrza, strumieni wody w miejscu wytwarzania).

o Opis stosowanych procedur kontroli i procedur postepowania w celu minimalizacji
emisji i zwigqzanego z nig narazenia. IloSciowe oszacowanie wielkosci uwalniania
oraz dane na temat skutecznosci technik kontroli moga by¢ przydatne do
wykazania, ze ww. procedury zapewniajq Sciste oddzielenie i minimalizacje
uwalniania do:

" miejsca pracy,

. Ssrodowiska (powietrza, Sciekow, odptywdw z miejsca wytwarzania).

o Okresli¢ srodki zarzadcze i szkolenia, ktére w szczegdlnosci przyczyniajq sie do
funkcjonowania opisanych powyzej srodkéw technicznych.
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4. Srodki $cistego oddzielenia i techniki minimalizacji emisji zalecane
uzytkownikom poéiproduktu:

o

Opis s$rodkdéw technicznych zapewniajacych $Sciste oddzielenie (hermetyzacje)
substancji. W stosownych przypadkach odnies¢ sie do réznych etapdw istnienia
substancji i poszczegdlnych dziatan (operacji jednostkowych) (zob. zatacznik 1).

Identyfikacja potencjalnych emisji resztkowych do:
. miejsca pracy,
. $rodowiska (powietrza, strumieni wody w miejscu wytwarzania).

Opis stosowanych procedur kontroli i procedur postepowania w celu minimalizacji
emisji i zwigzanego z nig narazenia. Ilosciowe oszacowanie wielkosci uwalniania
oraz dane na temat skutecznosci technik kontroli moga by¢ przydatne do
wykazania, ze ww. procedury zapewniaja Sciste oddzielenie i minimalizacje
uwalniania do:

" miejsca pracy,
. Srodowiska (powietrza, $ciekéw, odptywdw z miejsca wytwarzania).

Okresli¢ srodki zarzadcze i szkolenia, ktére w szczegdlnosci przyczyniajg sie do
funkcjonowania opisanych powyzej srodkéw technicznych.

Czy informacje na temat tych lub innych procedur sg przekazywane uzytkownikom
potproduktu?

5. Procedury specjalne stosowane przed czyszczeniem i konserwacja

@)

6. Opis

Opis procedur specjalnych (np. oczyszczania i ptukania) stosowanych przed
otwarciem i wejsciem do systemu (lub hermetycznych jednostek operacyjnych w
ramach cyklu istnienia substancji) do celdéw czyszczenia i prac konserwacyjnych.

Czy informacje na temat tych lub innych procedur sg przekazywane uzytkownikom
potproduktu?

podejmowanych dzialan i srodkéw ochrony indywidualnej w razie

wypadku, incydentu lub prac konserwacyjnych i czyszczenia

o

o

Zwiezle wymienié dziatania i wymagany rodzaj $rodkéw ochrony indywidualnej w
wyzej wymienionych sytuacjach (szczegéty nie sg wymagane).

Czy informacje na temat tych lub innych procedur oraz stosownych s$rodkéw
ochrony indywidualnej sg przekazywane uzytkownikom poétproduktu?

7. Informacje o odpadach

o

Okresli¢ etapy procesu, na ktorych wytwarzane sg odpady (np. oczyszczanie,
konserwacja, kontrola emisji). Zwiezle opisa¢ rodzaj przetwarzania odpaddéw
stosowany w miejscu wytwarzania.

Zwiezle opisa¢ rodzaj przetwarzania odpaddéw stosowany poza miejscem
wytwarzania.

Ilosciowe oszacowanie wielkosci odpadow moze by¢ przydatne do wykazania, ze
procedury zapewniaja sciste oddzielenie i minimalizacje uwalniania.
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Zalacznik 4: Definicja potproduktow
A4.1 Wprowadzenie

Pétprodukty sg klasg substanciji, dla ktdérej, ze wzgledu na ich funkcjonalnos$é oraz specyficzny
charakter, w rozporzadzeniu REACH ustanowiono szczegdlne przepisy (motyw 41). W
rozporzadzeniu REACH rozrdznia sie potprodukty niewyodrebniane i wyodrebniane. O ile
rozporzadzenie REACH nie ma zastosowania do potproduktéw niewyodrebnianych (art. 2 ust. 1
lit. c)), o tyle pdtprodukty wyodrebniane podlegajg przepisom rozporzadzenia REACH, natomiast
wymagania ogdlne sg wobec nich znacznie ograniczone. W szczegdélnosci w przypadku
potproduktéw wyodrebnianych mozna skorzysta¢ z ograniczonych wymagan rejestracyjnych,
pod warunkiem ze ich produkcja i zastosowania majg miejsce na warunkach okreslonych w art.
17 i 18. Stosowanie substancji jako potproduktu wyodrebnianego w miejscu wytwarzania lub
transportowanego pétproduktu wyodrebnianego jest rowniez zwolnione z obowigzku uzyskania
zezwolenia (art. 2 ust. 8).

Ponadto do potproduktéw wyodrebnianych w miejscu wytwarzania i stosowanych w $cisle
kontrolowanych warunkach nie ma zastosowania ani ocena dokumentacji, ani ocena substancji
(art. 49), a przepisy dotyczace wprowadzania nowych i zmiany istniejacych ograniczen (art. 68
ust. 1) nie majg zastosowania.

Aby prawidtowo wdrozy¢ rozporzadzenie REACH, status substancji w zaleznosci od tego, czy jest
ona potproduktem wyodrebnianym, czy tez nie, powinien by¢ jednoznaczny.

Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w sprawie C-650/15 P (wyrok w sprawie akryloamidu
z dnia 25 pazdziernika 2017 r. - zwany dalej ,sprawg akryloamidu”)?° zinterpretowat definicje
~potproduktu” podang w art. 3 pkt 15 rozporzadzenia REACH. Wyrok Trybunatu jest prawnie
wigzacy, dlatego spowodowat przeglad niektérych czesci tego poradnika, aby zapewni¢ zgodnosé
jego tresci z zasadami ustanowionymi przez Trybunat.

A4.2 Definicja potproduktu w rozporzadzeniu REACH (art. 3
pkt 15)

Zgodnie z art. 3 pkt 15 rozporzadzenia REACH poétprodukt definiuje sie jako substancje, ktéra
jest produkowana, zuzywana lub stosowana wytgcznie do przetwarzania chemicznego (zwanego
dalej ,synteza”) w celu przeksztatcenia jej w inng substancje. Status substancji jako potproduktu
nie wynika w rzeczywistosci z jej wiasciwosci chemicznych, ale ze sposobu, w jaki jest
wytwarzana i ma byc¢ stosowana. Takie rozumienie znajduje rowniez odzwierciedlenie w wyroku
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w sprawie akryloamidu?!.

W pkt 30 wyroku Trybunat wyjasnit, ze w rozporzadzeniu REACH termin ,pdfprodukt” jest
uzywany jako rzeczownik oznaczajacy pewne substancje, ktére ze wzgledu na swoje
zastosowanie korzystajq z systemu odstepstw charakteryzujgcego sie ztagodzeniem pewnych
obowigzkéw przewidzianych w owym rozporzgdzeniu. Trybunat potwierdzit ponadto, ze
wylaczenie przewidziane w art. 2 ust. 8 lit. b) nalezy rozumieé¢ jako majace zastosowanie
wytacznie do zastosowarn danej substancji mogacych by¢ zakwalifikowane jako pdtprodukt
wyodrebniany w miejscu wytwarzania lub transportowany potprodukt wyodrebniany (pkt 61
wyroku).

Definicja potproduktu jest wiec definicjg zastosowania substancji jako potproduktu. W przypadku
danej substancji za potprodukt uwaza sie tylko taka ilo$¢ tej substancji, jakg zuzywa sie w

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

21 hitps://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650
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procesie chemicznym lub wykorzystuje do tego procesu w celu przeksztatcenia jej w inng
substancje. Kazda inna ilo$¢ tej samej substancji nie jest traktowana jako potprodukt. Definicja
ta obejmuje potprodukty niewyodrebniane, pétprodukty wyodrebniane w miejscu wytwarzania i
transportowane potprodukty wyodrebniane.

> Potprodukty niewyodrebniane

Zgodnie z art. 3 pkt 15 lit. a) rozporzadzenia REACH potprodukt niewyodrebniany definiuje sie
jako potprodukt, ktdry podczas syntezy nie jest celowo usuwany (z wyjatkiem procesu pobierania
probek) z urzadzenia, w ktdorym przeprowadzana jest synteza. W art. 3 pkt 15 lit. a)
sprecyzowano réwniez znaczenie terminu ,urzadzenie” zawartego w powyzszej definicji: jest to
dowolna instalacja do przeprowadzania proceséw chemicznych, z ktdérg potprodukt jest w
stycznosci lub przez ktorg sie przemieszcza, z wyjatkiem instalacji uzywanych do
magazynowania potproduktu po wyprodukowaniu. Z powyzszych wzgledéw termin ,urzadzenie,
w ktérym przeprowadzana jest synteza” obejmuje rowniez instalacje do przeprowadzania
proceséw chemicznych, w ktorych pétprodukt jest wytwarzany i do ktérych jest transportowany
w celu przeksztatcenia go w inng substancje, o ile nie sg one uzywane do magazynowania
potproduktu.

Aby médc uznad pétprodukt za potprodukt niewyodrebniany, nie moze by¢ on usuwany z takiego
urzadzenia, z wyjatkiem procesu pobierania probek. Potprodukt niewyodrebniany jest zatem
wytwarzany i ,zuzywany” w tego rodzaju urzadzeniach stuzacych do przeprowadzania proceséw
chemicznych.

Kwestie dotyczace potproduktow niewyodrebnianych nie bedg dalej omawiane w niniejszej nocie,
poniewaz substancje te nie sq objete zakresem rozporzadzenia REACH (art. 2 ust. 1 lit. c)).

> Polprodukty wyodrebniane w miejscu wytwarzania

Zgodnie z art. 3 pkt 15 lit. b) rozporzadzenia REACH potprodukt wyodrebniany w miejscu
wytwarzania oznacza potprodukt niespetniajacy kryteriow potproduktu niewyodrebnianego i w
ktorego przypadku produkcja samego pétproduktu i synteza innej (innych) substancji z tego
potproduktu odbywa sie w tym samym miejscu wytwarzania obstugiwanym przez jedng lub
wiecej osob prawnych. W zwigzku z tym substancje te, jak wynika z definicji, s w pierwszej
kolejnosci wyodrebniane, zanim zostang ,zastosowane” do przetwarzania chemicznego w celu
przeksztatcenia ich w inng substancje. Jezeli chodzi o pdtprodukty wyodrebniane w miejscu
wytwarzania, art. 3 pkt 15 lit. b) stanowi, ze wspomniany pézniejszy etap powinien odbywac sie
w tym samym miejscu, co wytwarzanie potproduktu.

> Transportowane poiprodukty wyodrebniane

Transportowany potprodukt wyodrebniany zdefiniowano w art. 3 pkt 15 lit. ¢ rozporzadzenia
REACH jako pétprodukt niespetniajacy kryteribw poétproduktu niewyodrebnianego i
transportowany pomiedzy innymi miejscami wytwarzania lub do nich dostarczany. Jest
oczywiste, ze jezeli substancja jest transportowana pomiedzy miejscami wytwarzania, nie
spetnia kryteriow produktu niewyodrebnianego, zatem zgodnie z podstawowymi elementami
definicji substancja ta jest potproduktem (tzn. jest stosowana jako potprodukt) oraz jest
transportowana pomiedzy innymi miejscami wytwarzania lub do nich dostarczana. Tak jak w
przypadku potproduktéw wyodrebnianych w miejscu wytwarzania, transportowane potprodukty
wyodrebniane sg w pierwszej kolejnosci wyodrebniane, zanim zostang ,zastosowane” do
przetwarzania chemicznego w celu przeksztatcenia ich w inng substancje.

> Odniesienie do miejsca wytwarzania

Z art. 3 pkt 15 lit. b) jasno wynika, ze pdtprodukty wyodrebniane w miejscu wytwarzania to
substancje stosowane do przetwarzania chemicznego w celu przeksztatcenia ich w inng
substancje w jednym okreslonym ,miejscu wytwarzania”, tj. pojedynczym obszarze
zaopatrzonym w infrastrukture i wyposazenie jednego lub wiecej producentéw substancji (art. 3
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pkt 16)?2. Podobnie, z art. 3 pkt 15 lit. c) jasno wynika, ze transportowane potprodukty
wyodrebniane sg stosowane do przetwarzania chemicznego w celu przeksztatcenia ich w inng
substancje w jednym lub wiekszej liczbie ,miejsc wytwarzania”. Odniesienie do ,miejsca
wytwarzania” w art. 3 pkt 15 podkresla fakt, ze pétprodukt jest stosowany w procesach
przemystowych. Definicja ,miejsca wytwarzania” zawarta w art. 3 pkt 16 wskazuje, ze jest to
obszar, na ktérym odbywa sie produkcja potproduktu lub innej substancji. Wynika stad, ze
procesy chemiczne obejmujace zastosowanie potproduktéw wyodrebnianych sg elementem
dziatalnosci produkcyjnej (tj. produkcji substancji zgodnie z art. 3 pkt 8), w ramach ktérej
przeprowadzana jest synteza lub przeksztatcenie, w zwigzku z czym, zgodnie z rozporzadzeniem
REACH, nalezy je uznac za ,produkcje”.

A4.3 Warunki stosowania substancji jako poétproduktow

W wyroku w sprawie akryloamidu Trybunat wyjasnit, ze art. 3 pkt 15 rozporzadzenia REACH
wymaga tacznego spetnienia trzech warunkdéw, aby zastosowanie danej substancji mogto by¢
uznane za pétprodukt (pkt 33):

1) pierwszy z tych warunkow dotyczy celu produkcji i zastosowania substancji jako potproduktu,
polegajgcego na przetworzeniu tej substancji w inng substancje;

2) [w]arunek drugi dotyczy Srodka technicznego poprzez ktéry nastepuje to przetworzenie, a
mianowicie procesu chemicznego zwanego ,syntezg”;

3) [w]arunek trzeci ogranicza zakres pojecia ,potproduktu” do zastosowarn danej substancji
ograniczonych do kontrolowanego Srodowiska, jakim moze by¢ badz urzadzenie, w ktérym
nastepuje synteza, badz miejsce wytwarzania, w ktérym nastepuje produkcja i synteza lub do
ktorego substancja ta jest transportowana, przy czym samo pojecie ,miejsca wytwarzania” jest
zdefiniowane w art. 3 pkt 16 rozporzgadzenia REACH jako ,pojedynczy obszar” na terenie ktérego
znajduje sie infrastruktura i wyposazenie.

Powdd traktowania zastosowan jako potproduktéw w sposob odmienny od innych zastosowan
wynika z faktu, ze ryzyko zwigzane z wytwarzaniem poétproduktu, jak réwniez z jego pdzniejszym
wykorzystaniem do produkcji innych substancji, jest ograniczone. W rzeczywistos$ci ograniczenie
to wynika z faktu, ze przeksztatcanie pétproduktu w inng substancje (cel produkcji) musi
odbywac¢ sie przy zastosowaniu ,Srodkéw technicznych” (tj. specjalnie zaprojektowanych
urzadzen w okreslonych miejscach, ktére sg przeznaczone do produkcji substancji) i
zastosowanie danej substancji musi by¢ ,ograniczone do kontrolowanego s$rodowiska” (tj.
urzgdzen/miejsc i warunkéw, ktére sg odpowiednio uregulowane i kontrolowane). Ponadto
poniewaz celem produkcji pétproduktu jest przeksztatcenie go w inng substancje, po jego
przetworzeniu zywotnos¢ pétproduktu dobiega konca. Potaczenie ograniczonej zywotnosci,
$rodkow technicznych i mozliwo$¢ zastosowania tylko w kontrolowanym s$rodowisku skutkuje
ograniczeniem narazenia ludzi i Srodowiska na dziatanie substancji stosowanej jako potprodukt.

Dlatego w rozporzadzeniu REACH wymogi dotyczace rejestracji substancji stosowanych jako
potprodukty sg znacznie tagodniejsze niz dla innych zastosowan, pod warunkiem ze rejestrujacy
potwierdzi, ze wytwarzanie i stosowanie odbywajg sie w scisle kontrolowanych warunkach (art.
17 i 18 rozporzadzenia REACH). Poniewaz jednak ogdlne odstepstwa (np. zwolnienie z obowigzku
uzyskania zezwolenia, przepisy dotyczace ograniczen) majg zastosowanie réwniez do
potproduktéw zarejestrowanych w petnym zakresie (art. 10 rozporzadzenia REACH), wszystkie
potprodukty muszg by¢ stosowane zgodnie z trzema kryteriami okreslonymi przez Trybunat
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w sprawie akryloamidu, aby mozna je byto uznac za stosowane
jako potprodukty i zagwarantowa¢ wysoki poziom ochrony zdrowia cziowieka i Srodowiska
poprzez ograniczenie narazenia.

22 Producent jest zdefiniowany w art. 3 pkt 9 rozporzgdzenia REACH jako kazda osoba fizyczna lub prawna wytwarzajgca
substancje. Produkcja jest zdefiniowana w art. 3 pkt 8 rozporzadzenia REACH jako wytwarzanie albo ekstrakcja substanciji
w stanie, w jakim wystepujg w przyrodzie.
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Przyktady okolicznosci, w ktorych substancje, ktére mozna uznaé¢ za potprodukty, mogq by¢
przeksztatcane chemicznie w dziatalnosci przemystowej, przedstawiono w kolejnej sekcji 4.

> Pierwszy warunek: cel produkcji i zastosowania

~[Plierwszy z tych warunkdéw dotyczy celu produkcji i zastosowania substancji jako potproduktu,
polegajacego na przetworzeniu tej substancji w inng substancje” (pkt 33 wyroku, wyrodznienie
dodane).

Aby uznac substancje za potprodukt, nie wystarczy, aby substancja zostata przeksztatcona w
inng. Zdaniem Trybunatu substancja musi by¢ bowiem wytwarzana z zamiarem przeksztatcenia
jej w inng substancje i by¢ rzeczywiscie stosowana w tym celu. Cel produkcji i stosowania
substancji jako potproduktu musi zatem polega¢ na przeksztatceniu tej substancji w inng i
pozostawa¢ w tym rozumieniu niezmienny przez caty czas wytwarzania i stosowania substancji
jako pétproduktu. W zwigzku z tym przy okreslaniu stosowania jako potproduktu nie sg istotne
inne cele stosowania substancji niz przeksztatcenie w inng substancje (np. zastosowanie
substancji jako katalizatora, czynnika utatwiajacego procesy chemiczne, srodka powierzchniowo
czynnego itp.).

Warunek pierwszy jest spetniony, jesli:

2 mozna wykazaé, ze substancja stosowana jako poétprodukt zostata wyprodukowana i
wykorzystana z zamiarem przeksztatcenia jej w inng substancje;

= mozna wykazaé, ze substancja stosowana jako pétprodukt zostata rzeczywiscie
przeksztatcona w inng substancje;

= mozna podac informacje dotyczace tozsamosci innej substancji, w ktorg pétprodukt zostat
przeksztatcony.

> Warunek drugi: s$rodek techniczny, poprzez ktory nastepuje
przeksztatcenie w procesie chemicznym zwanym ,,synteza”.

Warunek drugi dotyczy srodka technicznego poprzez ktory nastepuje to przetworzenie, a
mianowicie procesu chemicznego zwanego ,synteza” (pkt 33 wyroku, wyrdéznienie dodane).

Tym warunkiem Trybunat Sprawiedliwosci ogranicza definicje stosowania substancji jako
pétproduktéw do procesu chemicznego (,syntezy”), ktéry wymaga zastosowania ,S$rodka
technicznego”.

W odniesieniu do ,$rodka technicznego” wyrok daje podstawy do wyjasnienia jego zakresu i
charakteru.

Zakres ten musi uwzglednia¢ podstawowy cel odstepstwa dla stosowania substancji jako
potproduktéw, ktorym jest unikniecie ryzyka dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska poprzez
zapewnienie, ze potprodukty sa stosowane wytgcznie w kontrolowanych warunkach?3. Dlatego
tez, aby zapewnic¢ skuteczne zastosowanie podstawowego celu tych przepiséw, substancja
wytwarzana w celu stosowania jako pétprodukt musi by¢ przechowywana w kontrolowanych
warunkach od momentu jej wytworzenia do momentu jej przeksztatcenia w inng substancje?*.

23 punkt 55 opinii rzecznika generalnego w sprawie akryloamidu.

24 Trybunat uscislit, ze termin ,p&tprodukt” okresla pewne substancje, ktére ze wzgledu na swoje zastosowanie korzystajg
z systemu odstepstw charakteryzujgcego sie ztagodzeniem pewnych obowigzkow przewidzianych w owym rozporzgdzeniu
(pkt 30 wyroku, wyrdznienie dodane). Zgodnie z tym zatozeniem, parafrazujgc art. 3 pkt 15, Trybunat wskazat, ze
stosowanie substancji musi mie¢ na celu przeksztatcenie jej w inng substancje w procesie chemicznym zwanym ,syntezg”.
Zakres zastosowania $rodka technicznego potwierdza podstawowy cel odstepstwa dotyczgcego stosowania substancii
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To wtasnie znikniecie tej substancji uzasadnia odstepstwo od niektorych obowigzkdw okreslonych
we wtasciwym rozporzadzeniu?®. Do czasu jej znikniecia kontrola substancji musi by¢ zapewniona
za pomoca ,$rodka technicznego”, ktory w zwigzku z tym musi by¢ stosowany na wszystkich
etapach istnienia substancji stosowanej jako potprodukt.

Ponadto zgodnie z art. 3 pkt 15 rozporzadzenia REACH ,,synteza” to proces chemiczny, w wyniku
ktérego pétprodukt przeksztatcany jest w inng substancje. Zgodnie z art. 3 pkt 8 rozporzadzenia
REACH ,produkcja” oznacza wytwarzanie substancji. Poniewaz ,synteza” jest sposobem
wytwarzania substancji, definicja potproduktu jest z natury rzeczy ograniczona przez zamierzony
rezultat wytwarzania substancji. Oznacza to rowniez, ze inne zastosowania substancji, na
przyktad otrzymywanie mieszaniny lub produkcja wyrobu lub obrébka wyrobu (np. platerowanie
lub malowanie produktu), nie moga by¢ uznawane za stosowanie jako potprodukt, nawet jesli
podczas stosowania substancja jest przeksztatcana w inna.

Ponadto charakter ,$rodka technicznego” mozna rowniez okreslic doktadniej na podstawie
definicji potproduktéw w  rozporzadzeniu REACH. Istotnie, definicja , pdtproduktu
niewyodrebnianego” w art. 3 pkt 15 lit. a) opisuje ,$rodki techniczne” jako ,urzadzenie, w ktérym
przeprowadzana jest synteza”.

Urzgdzenie takie oznacza pojemnik do przeprowadzania reakcji, wyposazenie pomocnicze i
urzadzenia, przez ktore przemieszczaja sie substancje podczas statego procesu ciggtego lub
okresowego, a takze rurociqgi do transportowania z jednego pojemnika do drugiego w celu
przeprowadzenia nastepnego etapu reakcji; urzadzenie takie nie oznacza zbiornikow i innych
pojemnikow, w ktorych substancje sqg magazynowane po wyprodukowaniu (art. 3 ust. 15 lit. a)).

Opis ten potwierdza, ze synteza wymaga zastosowania urzadzen, w ktéorych zachodzg kolejne
reakcje - od wytworzenia potproduktu do jego przeksztatcenia w inng substancje.

Definicja podana w art. 3 pkt 15 lit. a) dotyczy potproduktéow niewyodrebnianych, ale odniesienie
do urzadzen na etapach istnienia pétproduktéw wyodrebnianych przewidziano réwniez w innych
czesciach rozporzadzenia REACH?,

Stosowanie potproduktow — wyodrebnianych lub niewyodrebnianych - musi koniecznie by¢
objete ,Srodkami technicznymi”. Ma to zapewni¢, aby takie stosowanie bylo zgodne z
podstawowym celem przepisow (tj. stosowaniem potproduktow tylko w kontrolowanych
warunkach). Ma to zastosowanie niezaleznie od tego, czy podtprodukt jest wyodrebniany od
urzadzenia, ktére ma by¢ uzywane w miejscu wytwarzania, czy tez ma by¢ transportowane do
innego miejsca wytwarzania.

Warunek drugi jest spetniony, jesli:

= mozna wykazaé, ze przeksztatcenie substancji stosowanej jako poétprodukt w inng
substancje (powigzanie z pierwszym warunkiem) odbywa sie w ramach procesu
chemicznego i do tego procesu wykorzystywane jest okreslone urzadzenie;

= ten proces chemiczny jest procesem ,syntezy”;

jako potproduktu w rozporzgdzeniu REACH, opisany przez rzecznika generalnego w sprawie dotyczgcej akryloamidu:

wRatio legis tego przepisu stanowi uniknigcie zagrozenia dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska przez zapewnienie, Ze
potprodukty bedg stosowane wytgcznie w kontrolowanych warunkach” (pkt 55, wyréznienie dodane).

25 Nalezy zauwazyC, ze substancje stosowane jako potprodukt nie muszg reagowac w 100%, tzn. fizycznie catkowicie
zanika¢, ale mogg pozostaé w nowo wytworzonych substancjach jako zanieczyszczenie. Dokumentacja rejestracyjna
wytworzonej substancji musi wéwczas uwzglednia¢ wiasciwos$ci zanieczyszczenia.

26 Odniesienie do urzadzen znajduje sie w art. 18 ust. 4 lit. a) rozporzadzenia REACH: ,substancja jest $cisle oddzielona
przy zastosowaniu $rodkéw technicznych podczas wszystkich etapéw jej istnienia, wiaczajgc w to produkcje,
oczyszczanie, czyszczenie i konserwacje instalacji, pobieranie prébek, badania, zatadunek i roztadunek urzadzen lub
pojemnikéw oraz usuwanie, oczyszczanie i magazynowanie odpadéw”. (wyréznienie dodane).
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2 mozna wykaza¢, ze w celu unikniecia ryzyka dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska
substancja stosowana jako potprodukt po wytworzeniu pozostaje oddzielona podczas
catego procesu chemicznego. Oddzielenie (hermetyzacje) substancji stosowanej jako
potprodukt nalezy zapewnié za pomocg Srodkow technicznych w miejscu wytwarzania (w
przypadku poétproduktu wyodrebnianego na miejscu) lub podczas przenoszenia i
magazynowania w miejscu pézniejszego wykorzystania (w przypadku transportowanego
potproduktu wyodrebnianego).

> Warunek trzeci: ograniczenie do kontrolowanego srodowiska

Warunek trzeci ogranicza zakres pojecia ,potproduktu” do zastosowari danej substancji
ograniczonych do kontrolowanego sSrodowiska, jakim moze by¢ badz urzgadzenie, w ktdérym
nastepuje synteza, badz miejsce wytwarzania, w ktérym nastepuje produkcja i synteza lub do
ktorego substancja ta jest transportowana, przy czym samo pojecie ,miejsca wytwarzania” jest
zdefiniowane w art. 3 pkt 16 rozporzgdzenia REACH jako ,pojedynczy obszar” na terenie ktérego
znajduje sie infrastruktura i wyposazenie (pkt 33 wyroku, wyrdznienia dodane).

W oparciu o ten warunek, stosowaniem substancji jako pétproduktu moze byc¢ tylko takie
stosowanie, ktdore ogranicza sie do kontrolowanego S$rodowiska. Nalezy zauwazy¢, ze
ograniczenie substancji do kontrolowanego $srodowiska nie jest wyraznie zaznaczone w definicji
zawartej w art. 3 pkt 15 rozporzadzenia REACH. W wyroku Trybunatu wyraznie potwierdzono
jednak, ze warunek ograniczenia jest nieodtgcznym elementem definicji stosowania substancji
jako potproduktu, cho¢ nie sprecyzowano doktadniej okolicznosci, w ktdérych substancja jest
»~ograniczona do kontrolowanego $rodowiska”. Tak wiec przy ustalaniu, co nalezy rozumiec przez
~kontrolowane s$rodowisko”, nalezy wzig¢ pod uwage podstawowy cel przepisu dotyczacego
wytaczenia potproduktéw, jakim jest ,unikniecie zagrozenia dla zdrowia ludzkiego i srodowiska
przez zapewnienie, ze potprodukty bedg stosowane wytacznie w kontrolowanych warunkach”
(pkt 55 opinii rzecznika generalnego w sprawie C-650/15 P). Kontrolowane $rodowisko zapewnia
sie przez , Srodki techniczne”, do ktérych stosowania Trybunat zobowigzuje w drugim warunku.
Zwigzek miedzy drugim i trzecim warunkiem potwierdza réwniez dokonane przez Trybunat
zawezenie do ograniczenia substancji do ,urzadzenia”, w ktérym odbywa sie synteza, lub
~miejsca”, w ktorym odbywa sie produkcja i synteza. ,Miejsce wytwarzania” definiuje sie w art.
3 pkt 16 rozporzadzenia REACH jako ,»pojedynczy obszar«, na terenie ktérego znajduje sie
infrastruktura i wyposazenie” (pkt 33 wyroku). Infrastruktura i wyposazenie to bardziej ogdlne
odniesienie, ktére obejmuje urzadzenia, ,w ktorych przeprowadzana jest synteza”, ale nie jest
do nich ograniczone. Zatem ,kontrolowane $rodowisko” oznacza ograniczenie do infrastruktury
i urzadzen stuzacych do produkcji i stosowania poétproduktu.

Warunek trzeci jest spetniony, jesli:

= mozna wykazaé¢, ze urzadzenie lub miejsce, w ktérym odbywa sie przetwarzanie
chemiczne jest srodowiskiem kontrolowanym, zapewniajgcym ograniczenie stosowania
substancji jako poétproduktu za pomocg s$rodkow technicznych pozwalajacych unikngé
ryzyka dla zdrowia ludzkiego i srodowiska (powigzanie z drugim warunkiem), w ktorym
nastepuje przeksztatcenie w inng substancje (powigzanie z pierwszym warunkiem);

= mozna wykazaé, ze w przypadku usuniecia substancji stosowanej jako potprodukt z
urzadzenia podczas przetwarzania chemicznego, substancja stosowana jako pétprodukt
pozostaje ograniczona do kontrolowanego srodowiska za pomoca $rodkdéw technicznych,
co pozwala unikna¢ ryzyka dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska (powigzanie z drugim
warunkiem).
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A4.4 Definicja stosowania potproduktu - przyktady

Kolejne sekcje zawierajg szereg praktycznych przyktadow zastosowan jako pétproduktu i
zastosowan innych niz jako potproduktu. Przyktady te opracowano z uwzglednieniem trzech
warunkow okreslonych przez Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej dla stosowania danej
substancji jako pdtproduktu w wyroku C-650/15 P z 2017 r. Podsumowanie tych warunkow,
oméwionych w poprzednich sekcjach, przedstawiono ponizej w formie pytan. Nalezy zauwazy¢,
ze aby stosowanie danej substancji mogto by¢ uznane za stosowanie pétproduktu muszg by¢
spetnione wszystkie trzy warunki. Dlatego jesli ktorykolwiek z trzech warunkdéw nie jest
spetniony, stosowanie nie moze by¢ zakwalifikowane jako stosowanie potproduktu. W takim
przypadku spetnienie pozostatych warunkdéw nie ma znaczenia.

Warunki, ktore musza by¢ spetnione dla stosowania pétproduktu

Warunek 1: produkcja i stosowanie z zamiarem przeksztatcenia pétproduktu w inng
substancje

= Czy przeksztatcenie w inng substancje jest zamierzonym celem produkcji i stosowania
substancji?

= Czy substancja zostata rzeczywiscie przeksztatcona w inng substancje?
= Czy znana jest tozsamos¢ tej innej substancji?

Warunek 2: oddzielenie za pomoca $rodka technicznego w procesie chemicznym zwanym
syntezg

= Czy przeksztatcenie substancji w inng substancje odbywa sie w ramach procesu
chemicznego?

= Czy ten proces chemiczny to synteza?

= Czy konkretne urzadzenie, w ktéorym odbywa sie synteza, odpowiada urzadzeniu
opisanemu w art. 3 pkt 15 lit. a) rozporzadzenia REACH?7?

= Pélprodukty wyodrebniane w miejscu wytwarzania: czy wyposazenie w miejscu
wytwarzania zapewnia, aby substancja byta oddzielona od momentu jej wytworzenia do
momentu przeksztatcenia w inng substancje?

= Transportowane pétprodukty wyodrebniane: czy wyposazenie zapewnia, aby substancja
byta oddzielona w miejscu wytwarzania, podczas przenoszenia i w miejscu, w ktorym jest
przeksztatcana w inng substancje?

Warunek 3: ograniczenie do kontrolowanego $rodowiska

= Czy podczas procesu chemicznego, gdy substancja jest przeksztatcana w inng substancje,
jej wystepowanie jest ograniczone do urzadzenia?

= Czy wystepowanie substancji jest ograniczone do miejsca, w ktérym odbywa sie proces
chemiczny?

= Czy wystepowanie substancji pozostaje ograniczone do kontrolowanego Srodowiska (w
celu unikniecia narazenia ludzi i Srodowiska), jesli zostanie usunieta z urzadzenia podczas
procesu chemicznego?

27 Artykut 3 pkt 15 lit. @) rozporzadzenia REACH: ,Urzadzenie takie oznacza pojemnik do przeprowadzania
reakcji, wyposazenie pomocnicze i urzgdzenia, przez ktore przemieszczajg sie substancje podczas statego
procesu ciggtego lub okresowego, a takze rurociggi do transportowania z jednego pojemnika do drugiego w
celu przeprowadzenia nastepnego etapu reakcji; urzgdzenie takie nie oznacza zbiornikbw i innych
pojemnikow, w ktérych substancje sg magazynowane po wyprodukowaniu”. Chociaz art. 3 pkt 15 lit. a) odnosi sie
do potproduktdw niewyodrebnianych, opis urzadzenia, w ktérym odbywa sie synteza, dotyczy wszystkich zastosowan
potproduktow.
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Przyktady przedstawione w kolejnych sekcjach dotycza stosowania danej substancji w dwdch
istotnych procesach przemystowych: produkcji substancji i produkcji wyrobu.

Przyktady obejmujgq zaréwno zastosowanie substancji jako potproduktu, jak i zastosowanie inne
niz jako pétproduktu.

A4.4.1Zastosowanie substancji w procesie produkcji innej substancji.

Substancja (A) moze by¢ zastosowana w produkcji innej substancji (B) w celu przeksztatcenia
jej w te inng substancje (B). Przeksztatcenie substancji (A) w substancje (B) zachodzi zazwyczaj
w kontekscie procesu chemicznego i obejmuje reakcje chemiczng substancji (A). Jednakze w
ograniczonej liczbie przypadkéw, na przykfad w indywidualnych procesach rafinacji, substancja
(A) nie musi koniecznie reagowac, by ulec przeksztatceniu w substancje (B).

Chociaz moggq istnie¢ rézne zamierzone zastosowania substancji A w czasie jej produkciji, to
jednak zastosowanie jako podtproduktu dotyczy wytacznie jako prekursora w produkcji innej
substancji. Kazda ilo$¢ substancji A, ktdra nie jest wykorzystywana jako prekursor w produkcji
innych substancji, nie jest stosowana jako pétprodukt.

Po wyprodukowaniu substancja A moze zosta¢ przeksztatcona w substancje B w ramach tego
samego procesu chemicznego lub moze zostac¢ z niego wyodrebniona i przeksztatcona w innym
procesie. Kolejny proces moze odbywac sie w tym samym miejscu wytwarzania lub w innym.
We wszystkich przypadkach stosowanie substancji A jest stosowaniem potproduktu, jezeli
spetnione sg tacznie nastepujqce trzy warunki:
e substancja A jest wytwarzana i stosowana z zamiarem przeksztatcenia jej w substancje
B;
e Srodek techniczny jest stosowany przez caty proces chemiczny, w ktéorym dochodzi do
przeksztatcenia; oraz
e proces chemiczny pozostaje ograniczony do kontrolowanego srodowiska.

Stosowanie substancji nie jest stosowaniem potproduktu, gdy substancja ta jest wykorzystywana
w procesie produkcji innej substancji, ale sama nie jest przeksztatcana w te inng substancje.
(np. substancja stosowana jako rozpuszczalnik).

Przyktady od 1 do 4 ponizej dotycza zastosowania substancji jako potproduktu, jak i
zastosowania innego niz jako poétproduktu w procesie wytwarzania innej substancji.

Przyktad 1: Substancje stosowane jako reagenty - stosowanie
po6tproduktu

Opis przypadku (stosowanie reagentu)

Trifenylometanol jest produkowany przez przedsiebiorstwo X w oparciu o reakcje Grignarda przy
uzyciu magnezu, bromobenzenu i benzofenonu jako reagentow. W tym procesie zachodzi
najpierw reakcja magnezu z bromobenzenem w celu otrzymania bromku fenylomagnezowego.

— Br

Mg + \ / Br - = \ / M’fg

magnesium bremobenzene phenylmagnesium bromide

Reagent Grigharda utworzony w tej wstepnej reakcji nie jest wyodrebniany z reaktora, lecz ulega
dalszej reakcji z benzofenonem. W wyniku tej drugiej reakcji powstaje trifenylometanol.
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benzophenone triphenylmethanol

Magnez, bromobenzen i benzofenon sq produkowane przez przedsiebiorstwo Y w jego zaktadzie
chemicznym. Substancje te sq produkowane i przechowywane w kontrolowanych warunkach,
aby unikna¢ narazenia pracownikéw i srodowiska. Do przedsiebiorstwa X dostarcza sie je na
przyczepie samochodu ciezarowego. Sg one transportowane i przechowywane w zbiornikach pod
ci$nieniem gazu obojetnego (N2), aby unikna¢ uwolnienia do atmosfery. Operacje zatadunku i
roztadunku sg sterowane automatycznie z pomieszczenia kontrolnego. Reczna interwencja jest
wymagana tylko przy podtaczaniu przyczepy do systemu zatadunku. Przemiana chemiczna
odbywa sie w reaktorze okresowym. Zatadunek i roztadunek reaktora odbywajg sie
automatycznie. Po syntezie trifenylometanol jest przenoszony do przeznaczonego do celu
zbiornika i dalej oczyszczany. Zbiorniki, urzadzenia do przeprowadzania reakcji i system dostaw
znajduja sie na terenie zaktadu przemystowego.

Analiza regulacyjna

W tym przyktadzie mozna wyroézni¢ trzy grupy substancji:
1) reagenty pierwszej reakcji (tj. magnez i bromobenzen);
2) produkt pierwszej reakcji, ktéory sam jest reagentem drugiej reakcji (tj. bromek
fenylomagnezowy);
3) inny reagent drugiej reakcji (tj. benzofenon).

Warunek 1 (produkcja i stosowanie z zamiarem przeksztaicenia)
Magnez i bromobenzen

= Czy przeksztatcenie w inng substancje jest zamierzonym celem produkcji substancji?
Tak, bromobenzen i magnez produkuje sie¢ w celu przeksztatcenia ich w bromek
fenylomagnezowy i ostatecznie w trifenylometanol.

= (Czy substancja zostata rzeczywiscie przeksztatcona w inng substancje?
Tak, bromobenzen i magnez sgq przeksztatcane w bromek fenylomagnezowy i
ostatecznie w trifenylometanol.

= Czy znana jest tozsamos¢ tej innej substancji?
Tak, ta substancja to bromek fenylomagnezowy. Tozsamos¢ substancji jest jasna.

Bromek fenylomagnezowy

= Czy przeksztatcenie w inng substancje jest zamierzonym celem produkcji substancji?
Tak, bromek fenylomagnezowy produkuje sie w celu przeksztatcenia go w
trifenylometanol.
= Czy substancja zostata rzeczywiscie przeksztatcona w inng substancje?
Tak, bromek fenylomagnezowy jest rzeczywiscie przeksztatcany w trifenylometanol.
= Czy znana jest tozsamos¢ tej innej substancji?
Tak, ta substancja to trifenylometanol. Tozsamos$¢ substancji jest jasna.

Benzofenon

= Czy przeksztatcenie w inng substancje jest zamierzonym celem produkcji substancji?
Tak, benzofenon produkuje sie w celu przeksztatcenia go w trifenylometanol.

= Czy substancja zostata rzeczywiscie przeksztatcona w inng substancje?
Tak, benzofenon rzeczywiscie zostat przeksztatcony w trifenylometanol.

= Czy znana jest tozsamos¢ tej innej substancji?
Tak, ta substancja to trifenylometanol. Tozsamos$¢ substancji jest jasna.

Wszystkie substancje biorgce udziat w pierwszej i drugiej reakcji syntezy trifenylometanolu
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zostaty wytworzone z zamiarem przeksztatcenia ich w inng substancje.

Sposrod tych substancji bromek fenylomagnezowy nie jest jednak wyodrebniany, dopdki
jego produkcja i przeksztatcanie odbywajg sie w warunkach opisanych w art. 3 pkt 15 lit. a)
rozporzadzenia REACH. Rozporzadzenie REACH nie dotyczy stosowania tej substancji jako
potproduktu niewyodrebnianego. W zwigzku z tym nie jest konieczna ocena, czy jego
zastosowania sg ograniczone za pomocg srodka technicznego (drugi warunek) ani czy jest
on ograniczony do kontrolowanego srodowiska (trzeci warunek).

Warunek 2 (oddzielenie za pomoca srodka technicznego w procesie chemicznym
zwanym synteza)

Magnez, bromobenzen i benzofenon.

= Czy przeksztatcenie substancji w inng substancje odbywa sie w ramach procesu
chemicznego?
Tak, w pierwszej reakcji stosuje sie magnez i bromobenzen, a w drugiej reakgcji
benzofenon.

= (Czy ten proces chemiczny to synteza?
Tak. Te reakcje chemiczne stanowig faqcznie synteze trifenylometanolu.

= Czy podczas przenoszenia reagentéow wyposazenie zapewnia, by substancja byfta
oddzielona zaréwno w miejscu wytwarzania, podczas transportu, jak i w miejscu, w
ktérym jest przeksztatcana w inng substancje?
Tak, do przechowywania reagentéw podczas produkcji, zatadunku, transportu,
roztadunku i ich wykorzystania w syntezie trifenylometanolu stosuje sie specjalne
urzadzenie. Srodki techniczne sa stosowane w celu oddzielenia pétproduktu we
wszystkich fazach - od produkcji do koncowego zastosowania - aby zminimalizowaé
ryzyko dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska.

Warunek 3 (ograniczenie do kontrolowanego srodowiska)
Magnez, bromobenzen i benzofenon.

= Czy podczas procesu chemicznego, gdy substancja jest przeksztatcana w inng
substancje, jej wystepowanie jest ograniczone do urzgadzenia?
Tak, wystepowanie magnezu, bromobenzenu i benzofenonu jest ograniczone do
urzadzenia podczas catej syntezy trifenylometanolu.

= Czy wystepowanie substancji jest ograniczone do miejsca, w ktérym odbywa sie
proces chemiczny?
Tak, wystepowanie magnezu, bromobenzenu i benzofenonu jest ograniczone do
miejsca wytwarzania (zaktadu przemystowego).

= Czy wystepowanie substancji pozostaje ograniczone do kontrolowanego Srodowiska
(w celu unikniecia narazenia ludzi i sSrodowiska), jesli zostanie usunieta z urzadzenia
podczas procesu chemicznego?
Nd., potprodukt nie jest usuwany z urzadzenia podczas procesu chemicznego.

Podsumowanie

Bromek fenylomagnezowy jest pétproduktem niewyodrebnianym stosowanym do produkcji
trifenylometanolu. Zaréwno magnez, jak i bromobenzen sg transportowanymi pétproduktami
wyodrebnianymi stosowanymi do wytwarzania bromku fenylomagnezowego. Wreszcie,
benzofenon jest transportowanym poétproduktem wyodrebnianym stosowanym do produkcji
trifenylometanolu. W tym konkretnym procesie wszystkie transportowane potprodukty
wyodrebniane spetniajg trzy warunki okreslone przez Trybunat Sprawiedliwosci. Jezeli jednak
magnez lub bromobenzen majg inne zastosowania poza zastosowaniem jako potprodukty, do
tych zastosowan nie stosuje sie wytgczenia przewidzianego dla stosowania potproduktu.
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Przyktad 2: Substancje stosowane jako katalizatory - zastosowanie
inne niz jako potprodukt

Katalizatory to substancje stosowane w procesach chemicznych w celu zmiany szybkosci reakcji
chemicznych. W procesie syntezy nowych substancji katalizatory moga by¢ rozproszone w tej
samej fazie (zwykle ciektej lub gazowej) co reagenty (kataliza homogeniczna) lub w réznych
fazach (kataliza heterogeniczna). Na koncu procesu chemicznego katalizator moze zostac
oddzielony od nowej substancji (i ewentualnie odzyskany, zregenerowany i ponownie
wykorzystany) lub moze skonczy¢ jako zanieczyszczenie w nowej substancji. We wszystkich
przypadkach sama substancja stosowana jako katalizator w syntezie innej substancji nie ulega
przeksztatceniu w te drugq substancje.

Opis przypadku (stosowanie substancji jako katalizatora)

Kwas p-toluenosulfonowy jest stosowany przez przedsiebiorstwo Z jako katalizator kwasowy w
produkcji estrow z kwasow karboksylowych i alkoholi. Reakcja przebiega wedtug ogdlnego
schematu:

§ o+ omon— &
—
. H.O
RADH acid R OR 2
catalyst
Carboxylic Y Ester 4}
acid

spent catalyst (to recovery)

Cho¢ wyglada to na prostg reakcje (zastgpienie OH przez OR), to aby otrzymac¢ substancje
koncowg nalezy wykonac kilka krokéw. Podczas syntezy katalizator bierze udziat w reakcji. Jest
on jednak odzyskiwany i regenerowany po zakonczeniu reakcji i sam nie ulega przemianie w
nowg substancje otrzymang w wyniku syntezy (tj. ester).

Reagenty i katalizatory sg produkowane przez inne przedsiebiorstwa i transportowane do
przedsiebiorstwa Z w szczelnych pojemnikach, ktore przechowuje sie w wydzielonym miejscu
sktadowania. Synteza estréw odbywa sie w specjalnym urzadzeniu. Gtéwne etapy procesu to (i)
zatadunek reagentow (tj. kwasu karboksylowego i alkoholu) oraz katalizatora (tj. kwasu p-
toluenosulfonowego), (ii) synteza, (iii) pobieranie zsyntetyzowanych produktow (tj. estrow) i
zuzytego katalizatora, (iv) oczyszczanie i przechowywanie produktéw reakcji, (v) oczyszczanie
katalizatora, (vi) odzysk katalizatora.

Analiza regulacyjna (stosowanie katalizatora)
Warunek 1 (produkcja i stosowanie z zamiarem przeksztaicenia)

Kwas p-toluenosulfonowy.

= Czy przeksztatcenie w inng substancje jest zamierzonym celem produkcji substancji?
Nie, kwas p-toluenosulfonowy nie jest produkowany z zamiarem przeksztatcenia go w
inng substancje (czyli w estry), lecz w celu przyspieszenia przemiany kwasow
karboksylowych w estry.

= Czy substancja zostata rzeczywiscie przeksztatcona w inng substancje?
Nie, kwas p-toluenosulfonowy nie jest przeksztatcany w inng substancje. Katalizator jest
odzyskiwany na koncu procesu.

= Czy znana jest tozsamos¢ tej innej substancji?
Nd., inna substancja nie powstaje z kwasu p-toluensulfonowego.

Podsumowanie

Wykorzystanie kwasu p-toluenosulfonowego stosowanego jako katalizator w syntezie estrow z
kwaséw organicznych i alkoholi nie stanowi stosowania potproduktu, poniewaz substancja ta nie
jest przeksztatcana w inng substancje. W zwigzku z tym pierwszy z trzech warunkdow dotyczacych
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poOtproduktéw nie jest spetniony. W tym konkretnym przypadku analiza innych warunkow nie
jest potrzebna.

Zasadniczo zastosowanie substancji jako katalizatora w syntezie innej substancji nie jest
stosowaniem potproduktu w rozumieniu rozporzadzenia REACH, poniewaz katalizatora nie
wykorzystuje sie do przeksztatcenia go w zsyntetyzowang substancje, niezaleznie od tego, czy
jest on odzyskiwany na koncu procesu, czy nie.

Przykiad 3: Substancje stosowane jako czynniki utatwiajace procesy
chemiczne - zastosowanie inne niz jako potprodukt

Czynniki utatwiajace procesy chemiczne mozna dodawac na kazdym etapie procesu wytwarzania
substancji, w tym na etapie syntezy, w celu optymalizacji Srodowiska fizykochemicznego medium
reakcyjnego.

Jako przykfady mozna tu podac s$rodki dyspergujace, modyfikatory lepkosci, srodki smarne,
$rodki antystatyczne itd. Czynniki utatwiajace procesy chemiczne moga (lub nie) reagowacd przy
stosowaniu i mogg (lub nie) by¢ odzyskiwalne po syntezie. Pozostatosci czynnikdw utatwiajacych
procesy chemiczne stosowanych podczas syntezy substancji mogg by¢ obecne w wytworzonej
substancji jako zanieczyszczenia.

Opis przypadku (stosowanie substancji jako czynnika ulatwiajacego procesy
chemiczne)

Przedsiebiorstwo YZ stosuje substancje A i substancje B do produkcji substancji C. Substancja
D (czynnik utatwiajacy procesy chemiczne) jest stosowana podczas syntezy chemicznej w celu
zmniejszenia lepkosci medium reakcyjnego i utatwienia w ten sposob dalszego oczyszczania
substancji C.

Po syntezie produkty reakcji sq oczyszczane w celu oddzielenia substancji C od pozostatosci
produkcyjnych. Pozostatosci, ktére zawierajg substancje D, sg zbierane i usuwane jako odpady.

Reagenty i czynniki utatwiajace procesy chemiczne sg produkowane przez inne przedsiebiorstwa,
dostarczane do fabryki w szczelnie zamknietych beczkach podtgczonych do specjalnej stacji
zatadunkowej i uzywane w specjalnym urzadzeniu.

Analiza regulacyjna (stosowanie substancji jako czynnika ulatwiajacego
procesy chemiczne)

Warunek 1 (produkcja i stosowanie z zamiarem przeksztaicenia)

Substancja D

= Czy przeksztatcenie w inng substancje jest zamierzonym celem produkcji substancji D?
Nie, substancja D (czynnik utatwiajacy procesy chemiczne) nie jest wytwarzana w celu
przeksztatcenia w inng substancje, lecz w celu zmniejszenia lepkosci medium reakcyjnego
podczas syntezy innej substancji.

= Czy substancja zostata rzeczywiscie przeksztatcona w inng substancje?

Nie, substancja D nie jest przeksztatcana w inng substancje. Substancja X jest zbierana
jako pozostatos¢ po reakcji na koncu procesu i usuwana jako odpad.

= Czy znana jest tozsamos¢ tej innej substancji?

Nd., inna substancja nie powstaje z substancji D.

Podsumowanie

Czynnik utatwiajacy procesy chemiczne jest wytwarzany w celu zastosowania, i faktycznie jest
stosowany, w procesie syntezy, aby zoptymalizowac¢ s$rodowisko fizykochemiczne medium
reakcyjnego. Sam czynnik nie ulega przeksztatceniu w inng substancje, co oznacza, ze pierwszy
z trzech warunkow dotyczacych potproduktow nie jest spetniony. Czynniki utatwiajgce procesy
chemiczne nie sg wytwarzane i stosowane w celu przeksztatcenia ich w inng substancje, a
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wytworzona substancja nie powstaje z czynnika utatwiajgcego procesy chemiczne. Dlatego ich
stosowanie nie jest stosowaniem pétproduktu.

Przykiad 4: Stosowanie substancji w mieszaninach - stosowanie
potproduktu

Substancje mogg by¢ mieszane z innymi substancjami przed ich zastosowaniem jako
potproduktu. Etap mieszania moze odbywac sie bezposrednio w urzadzeniu (np. reaktorze
chemicznym), w ktérym odbywa sie synteza, lub moze by¢ czescig etapu procesu
poprzedzajacego synteze (tj. mieszanina jest przygotowywana w przeznaczonym do tego
urzadzeniu). W tym ostatnim przypadku ilos¢ takiej mieszaniny uzywanej w syntezie innej
substancji jest uwazana za cze$¢ zastosowania jako potproduktu, podczas gdy ilos¢ mieszaniny
uzywanej do innych celdéw nie jest czescig zastosowania jako pétproduktu.

Opis przypadku (stosowanie substancji jako mieszaniny)

Przedsiebiorstwo XYZ produkuje wodorotlenek sodu w zaktadzie chemicznym, w ktorym
substancja jest oddzielona podczas produkcji i magazynowania. Wodorotlenek sodu jest
sprzedawany przedsiebiorstwu Y i transportowany do innego miejsca, gdzie jest uzywany jako
reagent do produkcji octanu sodu.

Przedsiebiorstwo Y rozciencza wodorotlenek sodu w wodzie przed uzyciem go do produkcji
octanu sodu. Etap rozcienczania wodorotlenku sodu wodg odbywa sie w przeznaczonym do tego
celu zbiorniku. Rozrzedzong substancje zatadowuje sie do reaktora, w ktérym zachodzi synteza
octanu sodu. Octan sodu przenosi sie€ nastepnie do zbiornika magazynowego. Reaktory sg
catkowicie zamkniete i pod ciSnieniem gazu obojetnego. Zbiorniki magazynowe sg wyposazone
w poduszke azotowg, aby unikna¢ uwolnienia do $rodowiska. Zatadunek, roztadunek i
przenoszenie wszystkich substancji odbywa sie w zamknietych rurociggach za pomoca
szczelnych pomp transportowych.

Wszystkie operacje wykonywane sg automatycznie. Parametry reakcji i przenoszenia s
kontrolowane ze zdalnego pomieszczenia kontrolnego. Reczna interwencja ogranicza sie do
konserwacji i okresowego czyszczenia sprzetu.

Warunek 1 (produkcja i stosowanie z zamiarem przeksztailcenia)
Wodorotlenek sodu

= Czy substancja zostata wyprodukowana z zamiarem przeksztatcenia jej w inng
substancje?
Tak, wodorotlenek sodu jest produkowany w celu przeksztatcenia go w octan sodu.
= Czy substancja zostata rzeczywiscie przeksztatcona w inng substancje?
Tak, wodorotlenek sodu jest przeksztatcany w octan sodu.
= Czy znana jest tozsamos¢ tej innej substancji?
Tak, ta inna substancja to octan sodu. Tozsamos$¢ substancji jest jasna.

Warunek 2 (oddzielenie za pomoca srodka technicznego w procesie chemicznym
zwanym syntezq)

Wodorotlenek sodu jest produkowany w jednym miejscu i jest przenoszony do innego
miejsca, gdzie jest stosowany w syntezie octanu sodu (transportowany potprodukt
wyodrebniany)

= Czy przeksztatcenie substancji w inng substancje odbywa sie w ramach procesu
chemicznego (syntezy) i czy konkretne urzgdzenie, w ktérym odbywa sie synteza,
odpowiada urzgdzeniu opisanemu w art. 3 pkt 15 lit. a)?
Tak, w syntezie octanu sodu z wodorotlenku sodu stosuje sie reaktor oraz przeznaczone
do tego celu rurociagi zatadunkowe i wytadunkowe.

= Czy wyposazenie zapewnia, aby substancja byta oddzielona w miejscu wytwarzania,
podczas przenoszenia | w miejscu, w ktérym jest przeksztatcana w inng substancje?
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Tak, wodorotlenek sodu jest oddzielony we wszystkich fazach jego etapdw istnienia: w
miejscu wytwarzania, podczas przenoszenia i w miejscu, w ktorym jest uzywany do
przeksztatcenia w octan sodu. W syntezie octanu sodu korzysta sie ze specjalnych
urzadzen. Srodki techniczne sa wykorzystywane do oddzielania pétproduktu we
wszystkich fazach procesu: podczas zatadunku, przenoszenia, rozcienczania i syntezy,
aby zminimalizowac¢ ryzyko dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska.

Warunek 3 (ograniczenie do kontrolowanego srodowiska)
Wodorotlenek sodu

= Czy podczas procesu chemicznego, gdy substancja jest przeksztatcana w inng substancje,
jej wystepowanie jest ograniczone do urzadzenia?
Tak, podczas syntezy octanu sodu wystepowanie wodorotlenku sodu pozostaje
ograniczone do urzadzenia.

= Czy wystepowanie substancji jest ograniczone do miejsca, w ktérym odbywa sie proces
chemiczny?
Tak, proces chemiczny odbywa sie¢ w przeznaczonym do tego urzadzeniu w miejscu
wytwarzania (zaktadzie przemystowym).

= Czy wystepowanie substancji pozostaje ograniczone do kontrolowanego srodowiska (w
celu unikniecia narazenia ludzi i srodowiska), jesli zostanie usunieta z urzadzenia podczas
procesu chemicznego?
Nd., substancja nie jest usuwana z urzadzenia podczas procesu chemicznego.

Podsumowanie

Zastosowanie wodorotlenku sodu w produkcji octanu sodu jest stosowaniem pétproduktu. Proces
produkcji octanu sodu obejmuje kilka etapdéw, w tym rozcienczanie woda. Etap rozcienczania
jest funkcjonalny dla syntezy octanu sodu z wodorotlenku sodu.
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A4.4.2 Stosowanie substancji w produkcji lub obrobce wyrobow

Substancja moze by¢ stosowana przez samego producenta lub przez dalszego uzytkownika w
produkcji lub obréobce wyrobéw. Zgodnie z art. 3 pkt 3 rozporzadzenia REACH wyrdb oznacza
przedmiot, ktory podczas produkcji otrzymuje okreslony ksztatt, powierzchnie, lub wyglad, co
decyduje o jego funkcji w stopniu wiekszym niz jego sktad chemiczny. Wyroby podlegajq
szczegdélnym przepisom na podstawie rozporzadzenia REACH, jesli zawierajg substancje
wzbudzajace szczegdlnie duze obawy (SVHC) lub substancje podlegajace ograniczeniom.

Zgodnie z art. 3 pkt 15 rozporzadzenia REACH celem uzycia substancji jako potproduktu musi
by¢ przeksztatcenie jej w inng substancje. Przeksztatcenie to musi nastgpi¢ w ramach procesu
chemicznego wymagajgcego srodka technicznego (syntezy) prowadzgcego do wytworzenia
substancji w postaci wtasnej. Kazde inne zastosowanie, ktore nie spetnia tych wymagan (np.
zastosowanie substancji do produkcji wyrobu), nie moze by¢ zastosowaniem jako pétproduktu,
niezaleznie od tego, czy substancja jest przeksztalcana chemicznie czy nie (dodatkowe
rozwazania znajdujq sie w sekcji A4.3).

Przykitad 5: substancja stosowana w produkcji elektrod w
akumulatorach- zastosowanie inne niz jako potprodukt

W technologiach budowy akumulatoréw do produkcji ,materiatu aktywnego” katody (elektrody
dodatniej) i anody (elektrody ujemnej) uzywa sie substancji. Materiat aktywny jest zawarty w
mechanicznym substracie w celu produkcji elektrody (wyrobu). Elektrody te sg nastepnie tgczone
z innymi komponentami akumulatora (w tym elektronikg), aby uzyska¢ gotowy akumulator
(wyréb ztozony).

Opis przypadku (stosowanie substancji w produkcji wyrobow)

Przedsiebiorstwo A produkuje substancje X, ktéra jest sprzedawana przedsiebiorstwu B
(producentowi akumulatoréw) i transportowana do miejsca wytwarzania w celu wykorzystania
w produkcji akumulatorow.

W zaktadzie przedsiebiorstwa B wyzarzanie substancji X odbywa sie w takiej temperaturze, ze
nie dochodzi do rozktadu substancji. Wyzarzanie polega na ogrzewaniu substancji X przy
utrzymywaniu wiasciwej temperatury przez odpowiedni czas, a nastepnie chtodzeniu. W ten
sposdéb dochodzi do zmiany wiasciwosci fizycznych/mechanicznych (w szczegdlnosci
plastycznosci i twardosci).

Po zakonczeniu wyzarzania substancji X jest ona formowana w pozadany ksztalt w celu
wytworzenia elektrod, ktére nastepnie stosuje sie w produkcji akumulatoréw.

Analiza regulacyjna

Warunek 1 (produkcja i stosowanie z zamiarem przeksztaicenia)

Substancja X

= Czy przeksztatcenie w inng substancje jest zamierzonym celem w czasie produkcji
substancji?
Nie, substancja X nie jest produkowana z zamiarem przeksztatcenia jej w inng substancije.
= Czy substancja zostata rzeczywiscie przeksztatcona w inng substancje?
Nie, podczas procesu wytwarzania elektrody substancja X pozostaje substancja X, chociaz
jej struktura zostata fizycznie zmieniona.
= Czy znana jest tozsamos¢ tej innej substancji?
Nd. Nie ma innej substancji.
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Podsumowanie

Zastosowanie substancji X w produkcji elektrod w akumulatorach litowo-jonowych nie jest
stosowaniem potproduktu, poniewaz substancja nie jest wytwarzana i stosowana w celu
przeksztatcenia jej w inng substancje oraz nie jest przeksztatcana w inng substancje w trakcie
stosowania. W zwigzku z tym pierwszy z trzech warunkéw dotyczacych zastosowania jako
potproduktu nie jest spetniony. Wyzarzanie substancji X powoduje zmiany strukturalne
substancji, co prowadzi do zmiany wilasciwosci mechanicznych (plastycznosci i twardosci),
umozliwiajac przeksztatcenie jej w okreslony ksztatt (w elektrode).

Nalezy zauwazy¢, ze gdy w wyniku okreslonej obrdbki substancja staje sie wyrobem lub czescig
wyrobu, to zgodnie z rozporzgdzeniem REACH mogg mieé zastosowanie wymagania dotyczace
substancji w wyrobach. Objasnienia tych wymagan oraz sposobdw ich spetnienia znajdujg sie w
Poradniku ECHA na temat wymagan dotyczacych substancji w wyrobach?8,

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