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AVIZ JURIDIC 

Scopul prezentului document este de a ajuta utilizatorii să-și îndeplinească obligațiile care le 

revin în temeiul Regulamentului REACH. Cu toate acestea, utilizatorilor li se reamintește că textul 

Regulamentului REACH reprezintă singura referință juridică autentică și că informațiile din acest 

document nu constituie consultanță juridică. Utilizarea informațiilor este responsabilitatea 

exclusivă a utilizatorului. Agenția Europeană pentru Produse Chimice nu își asumă răspunderea 

pentru modul în care sunt utilizate informațiile din prezentul document. 

 

Versiune Secțiune Modificări Dată 

0  Prima versiune  iunie 2007 

 1.2.3 S-a modificat formularea pentru a asigura o mai 

mare coerență cu secțiunea 1.2.2 și pentru a 

clarifica faptul că solicitantul înregistrării se poate 

baza doar pe confirmarea din partea clientului 

potrivit căreia substanța este utilizată în condiții 

strict controlate. 

februarie 

2008 

 1.2.3 La sfârșitul ultimului paragraf s-a adăugat o frază 

pentru a recomanda informarea clienților din afara 

UE cu privire la MAR. 

februarie 

2008 

 2 S-a clarificat că înregistrarea este necesară doar 

dacă substanța nu este exceptată de la înregistrare. 

februarie 

2008 

 2 
La al patrulea paragraf s-a adăugat o frază pentru 

a clarifica modul de transmitere a unui dosar de 

înregistrare, în cazul în care o substanță este 

produsă sau importată și în alte scopuri decât 

utilizarea ca intermediar sau în cazul în care 

producerea sau utilizarea (utilizările) nu se 

desfășoară în condiții strict controlate. 

La sfârșitul celui de-al patrulea paragraf s-a 

adăugat o frază pentru a explica modul de calculare 

a taxelor. 

februarie 

2008 

 2 La al treilea paragraf din partea de jos a paginii 12 

s-au adăugat câteva cuvinte pentru a clarifica faptul 

că cerințele de informare se aplică doar 

intermediarilor transportați. 

februarie 

2008 

 2.1 La al doilea punct s-a eliminat trimiterea la locuri 

din UE sau din afara UE. 

februarie 

2008 

 2.2 
La secțiunea privind clasificarea s-a adăugat un text 

pentru a clarifica faptul că este necesară doar 

clasificarea intermediarilor, nu și etichetarea lor. 

februarie 

2008 
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În plus, s-a specificat unde trebuie raportate 

măsurile de administrare a riscurilor și condițiile 

strict controlate. 

 2.3 
La secțiunea privind clasificarea s-a adăugat un text 

pentru a clarifica faptul că este necesară doar 

clasificarea intermediarilor, nu și etichetarea lor. 

În plus, s-a specificat unde trebuie raportate 

măsurile de administrare a riscurilor și condițiile 

strict controlate. 

februarie 

2008 

 2.5 La al treilea paragraf s-a adăugat un punct pentru 

a preciza ce anume i se recomandă solicitantului 

principal al înregistrării să transmită. 

februarie 

2008 

 2.7 S-au adăugat câteva cuvinte pentru a clarifica 

momentul în care va fi specificată taxa de 

înregistrare. 

februarie 

2008 

V.03 1.2 Diverse clarificări, rectificări și actualizări privind 

sarcinile și obligațiile, inclusiv cerințele privind 

clasificarea și etichetarea. 

octombrie 

2010 

V.03 2. S-au adăugat câteva clarificări privind situațiile în 

care substanța este înregistrată pentru utilizare ca 

intermediar și pentru alte utilizări. Această 

clarificare include calcularea taxelor. 

octombrie 

2010 

V.03 2.1. S-a adăugat o clarificare, și anume că criteriile 

articolului 18 alineatul (4) se pot utiliza și pentru a 

justifica aplicarea unor condiții strict controlate 

pentru intermediari la locul de producere. 

octombrie 

2010 

V.03 2.1 S-a subliniat că solicitantul înregistrării unui 

intermediar poate alege dintre două proceduri de 

înregistrare: Conform articolului 17/18, în cazul 

aplicării de condiții strict controlate (inclusiv izolare 

riguroasă). Conform articolului 10, în cazul în care 

controlul riscului se realizează prin alte mijloace 

decât prin condiții strict controlate. 

octombrie 

2010 

V.03 2.1 S-a inclus un paragraf care transformă textul juridic 

al articolului 18 alineatul (4) într-o listă sistematică 

de referințe între diferitele elemente de izolare 

riguroase și operațiunile unitare cărora li se aplică. 

octombrie 

2010 
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V.03 2.1 S-a clarificat rolul EIP în cadrul conceptului de 

condiții strict controlate. 

octombrie 

2010 

V.03 2.1 Notele de subsol de la 10 la 12: s-au actualizat 

trimiterile la alte acte legislative comunitare. 

octombrie 

2010 

V.03 2.1 S-a clarificat că, deși nu este necesară o 

documentație completă a condițiilor strict 

controlate în dosarul de înregistrare, solicitantul 

înregistrării trebuie să prezinte o indicație de bază 

privind modul în care a ajuns la concluziile sale 

referitoare la condițiile strict controlate. Se face 

trimitere la apendicele 3, în care solicitantul 

înregistrării poate furniza detalii privind măsurile de 

administrare a riscurilor în mod structurat. 

octombrie 

2010 

V.03 2.1 Din lista de elemente pentru documentația internă 

s-au eliminat DNEL-urile și PNEC-urile, deoarece nu 

este necesară nicio evaluare a securității chimice 

pentru intermediarii izolați în condiții strict 

controlate. 

octombrie 

2010 

V.03 2.1 Suplimentare a listei de elemente pentru 

documentație: conceptul procesului și rigurozitatea 

izolării 

octombrie 

2010 

V.03 2.1 Suplimentare a listei de elemente pentru 

documentație: conceptul procesului și rigurozitatea 

izolării 

octombrie 

2010 

V.03 2.1.1 În prezent, izolarea riguroasă se distinge mai clar 

de reducerea la minimum a eliberărilor prin 

mijloace tehnice și proceduri. 

octombrie 

2010 

V.03 2.1.1 S-a clarificat că „izolare riguroasă”, în conformitate 

cu articolul 18 alineatul (4) litera (a), înseamnă 

echipamentul tehnic conceput pentru prevenirea 

eliberărilor, luând în considerare proprietățile fizico-

chimice ale substanței și condițiile procesului. 

Izolarea se poate realiza printr-o combinație de 

bariere mecanice și bariere dinamice de aer. 

octombrie 

2010 

V.03 2.1.1 S-a inclus abordarea de tip control specific pe 

intervale de expunere în această secțiune, ca 

exemplu pentru modul de clasificare a strategiilor 

de control și, respectiv, de izolare. Pentru exemple 

octombrie 

2010 
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detaliate suplimentare, se face trimitere la fișele de 

orientare privind controlul COSHH. S-a clarificat că 

„izolare riguroasă”, în conformitate cu articolul 18 

alineatul (4) litera (a), înseamnă echipamentul 

tehnic conceput pentru prevenirea eliberărilor, 

luând în considerare proprietățile fizico-chimice ale 

substanței. 

V.03 2.1.1 
S-a adăugat o nouă casetă de exemple (2) pentru 

strategiile de izolare, inclusiv trimiteri la surse 

pentru informații suplimentare. 

S-au eliminat măsurile referitoare la articolul 18 

alineatul (4) litera (b) din caseta de exemple pentru 

industria farmaceutică (3). S-au inclus câteva 

exemple suplimentare de măsuri (de exemplu, 

izolator cu perete moale). 

Casetă nouă cu exemple (6): Încărcare și 

descărcare feroviară în industria chimică 

Casetă nouă cu exemple (7): Rezervoare de 

depozitare, încărcarea și descărcarea substanțelor 

lichide volatile. 

octombrie 

2010 

V.03 2.1.1 
S-au eliminat din secțiune toate mențiunile privind 

procesele deschise în contextul izolării riguroase. 

La sfârșitul secțiunii 2.1.1 s-a adăugat un paragraf 

privind rolul datelor măsurate sau modelate privind 

eliberarea/expunerea și rolul cunoștințelor 

disponibile privind pericolele intrinsece ale 

intermediarilor în elaborarea izolării riguroase. S-au 

eliminat toate celelalte mențiuni referitoare la 

informațiile privind pericolele, considerațiile privind 

riscurile și datele referitoare la expunere din 

versiunea anterioară a documentului. 

octombrie 

2010 

V.03 2.1.2 S-a clarificat că, pentru a reduce la minimum 

eliberările reziduale, este necesar să se aplice 

tehnologii și proceduri de control complementare 

izolării riguroase. S-a adăugat o trimitere la 

documentul BREF relevant. 

octombrie 

2010 

V.03 Examples Caseta cu exemple privind măsurile tehnice de 

control al eliberărilor în mediu s-a mutat de la 2.1.1 

la 2.1.2. De asemenea, s-a clarificat că stația de 

epurare a apelor uzate poate sau nu să 

îndeplinească cerința privind condițiile strict 

controlate, în funcție de proprietățile 

intermediarului. 

octombrie 

2010 

V.03 2.1.4 S-a inclus o trimitere la documentul BREF privind octombrie 
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tratarea deșeurilor și a apelor uzate în industria 

chimică. 

2010 

V.03 2.1.6 S-a inclus un rezumat al principiilor pentru condițiile 

strict controlate în temeiul REACH sub formă de 

nouă secțiune. 

octombrie 

2010 

V.03 2.3 S-a adăugat o clarificare, și anume că absența unei 

confirmări privind condițiile strict controlate pentru 

intermediarii izolați transportați determină obligația 

de înregistrare prin procedura prevăzută la 

articolul 10. 

octombrie 

2010 

V.03 2.3 S-a inclus o trimitere la secțiunea 8.2 din anexa II 

la REACH (coerența dintre măsurile de administrare 

a riscurilor din fișa cu date de securitate și condițiile 

pe baza cărora se justifică înregistrarea în temeiul 

articolelor 17 și 18). 

octombrie 

2010 

V.03 Apendicele 1 Diverse adăugiri și îmbunătățiri pentru a alinia 

apendicele la textul juridic. 

octombrie 

2010 

V.03 Apendicele 3 Nou: format pentru documentarea informațiilor 

privind măsurile de administrare a riscurilor în 

dosarul de înregistrare pentru intermediari la locul 

de producere și intermediari transportați 

octombrie 

2010 

V.03 
Apendicele 4 

Nou: definiția intermediarilor, astfel cum a fost 

convenită de Comisie, statele membre și ECHA la 4 

mai 2010  

octombrie 

2010 

V.04 1.2.2 Restructurarea obligațiilor și a exceptărilor privind 

înregistrarea 

noiembrie 

2010 

V.04 1.2.3 Restructurarea obligațiilor și a exceptărilor privind 

înregistrarea 

noiembrie 

2010 

V.04 2  Eliminarea informațiilor repetitive noiembrie 

2010 

V.04 2.1  Adăugiri și îmbunătățiri minore noiembrie 

2010 
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V.04 2.2 În mod similar cu secțiunea 2.3, s-a inclus 

trimiterea la Regulamentul 453/2010 al Comisiei. 

noiembrie 

2010 

V.2 1.2.3 S-a adăugat o frază (al doilea punct privind 

notificarea)  

decembrie 

2010 

V.2 2. Reformularea frazei. decembrie 

2010 

V.2 2.1.1 S-a eliminat paragraful referitor la proprietățile 

periculoase. 

decembrie 

2010 

V.2 2.1.6 S-a eliminat paragraful referitor la proprietățile 

periculoase. 

decembrie 

2010 

V.3 Apendicele 4 Adaptări tehnice ca răspuns la concluziile hotărârii 

Tribunalului în cauza C-650/15 P privind definiția 

intermediarului. Actualizarea apendicelui 4 pentru a 

include definiția intermediarilor, astfel cum a fost 

convenită de Comisie, statele membre și ECHA la 6 

iulie 2022. 

Adaptarea textului la un limbaj neutru din punctul 

de vedere al genului. 

Adaptări tehnice la IUCLID 6 

Actualizare generală a linkurilor.  

octombrie 

2022 

V.3.1 Appendicele 

4 

Exemplul 5: eliminarea numelui substanței și a 

referinței la specificațiile procesului  

ianuarie 

2023 
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Prefață 

Prezentul document descrie când și în ce fel se pot folosi prevederile specifice în vederea 

înregistrării intermediarilor în temeiul REACH. Acesta face parte dintr-o serie de ghiduri menite 

să ajute toate părțile interesate să se pregătească pentru îndeplinirea obligațiilor care le revin 

conform Regulamentului REACH. Aceste documente conțin atât îndrumări detaliate în legătură 

cu o serie de procese esențiale din cadrul REACH, cât și anumite metode științifice și/sau tehnice 

specifice pe care sectorul industrial sau autoritățile trebuie să le utilizeze conform REACH. 

 

 

Ghidurile au fost elaborate și discutate în cadrul proiectelor de implementare REACH (RIP) 

conduse de serviciile Comisiei Europene, cu implicarea tuturor părților interesate: statele 

membre, sectorul industrial și organizații neguvernamentale. Agenția Europeană pentru Produse 

Chimice (ECHA) actualizează aceste ghiduri în urma procedurii de consultare privind ghidurile. 

Aceste ghiduri pot fi obținute prin intermediul site-ului ECHA1. 

Prezentul document se raportează la Regulamentul REACH (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului 

European și al Consiliului din 18 decembrie 20062. 

  

 

 

 
1 http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach 
2 Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European și al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind înregistrarea, 
evaluarea, autorizarea și restricționarea substanțelor chimice (REACH), de înființare a Agenției Europene pentru Produse 
Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE și de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului și a 
Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum și a Directivei 76/769/CEE a Consiliului și a Directivelor 91/155/CEE, 
93/67/CEE, 93/105/CE și 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, versiune rectificată în JO L 136, 29.5.2007, 
pagina 3). Cea mai recentă versiune a Regulamentului REACH (și anume textul agregat, cu modificările și rectificările 
succesive) este accesibilă la adresa: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824
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1 Introducere 

1.1 Definiția diferitelor categorii de intermediari 

REACH definește un intermediar ca fiind o „substanță care este produsă în vederea unei 

transformări chimice și consumată sau utilizată în cadrul acesteia, în scopul transformării 

într-o altă substanță (denumită în continuare «sinteză»)” [articolul 3 punctul 15]. 

REACH definește mai multe tipuri de intermediari: 

• intermediarii neizolați; 

• intermediarii izolați; 

− intermediarii izolați la locul de producere (netransportați); 

− intermediarii izolați transportați. 

Prin intermediar neizolat se înțelege o substanță care, în cursul sintezei, nu este scoasă 

în mod intenționat din echipamentul în care are loc sinteza (cu excepția prelevării de 

probe). Asemenea echipamente includ vasul de reacție, echipamentele auxiliare ale 

acestuia și orice echipamente prin care trece (trec) substanța (substanțele) în cursul unui 

proces continuu sau discontinuu, precum și conductele prin care are loc transferul de la 

un vas de reacție la altul în vederea efectuării următoarei etape a reacției, dar exclud 

cuvele sau alte recipiente în care este (sunt) depozitată (depozitate) substanța 

(substanțele) după producere [articolul 3 punctul 15 litera (a)]. 

Prin intermediar izolat la locul de producere se înțelege o substanță care nu 

îndeplinește criteriile care definesc un intermediar neizolat și în cazul căreia producerea 

substanței și sinteza unei (unor) alte (altor) substanțe din acest intermediar se desfășoară 

în același loc, fiind efectuate de către una sau mai multe persoane juridice [articolul 3 

punctul 15 litera (b)]. 

Prin loc de producere se înțelege un amplasament unic pe care, în cazul în care una sau 

mai multe substanțe sunt produse de mai mulți producători, anumite infrastructuri și 

utilaje sunt utilizate în comun [articolul 3 punctul 16]. 

Prin intermediar izolat transportat se înțelege un intermediar care nu îndeplinește 

criteriile unor intermediari neizolați și care este transportat între diferite locuri (instalații) 

sau furnizat către alte locuri (instalații) [articolul 3 punctul 15 litera (c)]. 

Circumstanțele în care o substanță poate fi sau nu considerată intermediar în temeiul 

REACH au fost clarificate de Curtea Europeană de Justiție în cauza C-650/15 P (hotărârea 

privind acrilamida din 25 octombrie 2017 – denumită în continuare cauza acrilamidă). 

Hotărârea a determinat revizuirea unei părți din ghidul actual, mai precis a apendicelui 4 

privind „Definiția intermediarilor conform celor convenite de Comisie, statele membre și 

ECHA la 4 mai 2010”. Textul revizuit a fost convenit de ECHA și de Comisia Europeană și 

a fost aprobat de statele membre ale UE în cadrul celei de a 45-a reuniuni a autorităților 

competente pentru REACH și CLP (CARACAL) din 6 iulie 2022. Această definiție reprezintă 

punctul de pornire al prezentului ghid și este inclusă în apendicele 4 din ghidul actual. 
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Un intermediar nu este un tip de substanță, ci utilizarea unei substanțe care îndeplinește 

condițiile specificate în definiția de mai sus. În scopuri convenționale, prezentul ghid va 

utiliza, în general, termenul „intermediar” pentru a face referire la utilizarea unei substanțe 

ca intermediar. 

În funcție de categoria de intermediar, se aplică diferite obligații și cerințe de informare 

(vezi secțiunea 1.2.2 Intermediari izolați la locul de producere). 

Ciclul de viață al unui intermediar izolat începe cu producerea acestuia (în termeni practici, 

cu eliminarea din procesul de producere). Acest ciclu de viață se încheie cu utilizarea 

substanței în procesul de sinteză pentru producerea altei substanțe. 

Reziduurile intermediarului izolat, care nu sunt transformate în altă substanță în cadrul 

unui proces de producere, sunt în mod normal aruncate sau eliminate ca deșeuri și 

direcționate către gestionarea deșeurilor, în cazul în care nu sunt reciclate ca intermediar 

neizolat sau izolat. În consecință, acestea nu mai intră sub incidența REACH. În cazul în 

care reziduurile intermediarului se regăsesc în substanța sintetizată, acestea sunt 

acoperite – ca impuritate – de înregistrarea și evaluarea celeilalte substanțe. 

1.2 Sarcini și obligații 

1.2.1 Intermediarii neizolați 

În cazul utilizării unei substanțe ca intermediar neizolat, REACH nu prevede obligații 

[articolul 2 alineatul (1) litera (c)]. 

1.2.2 Intermediarii izolați la locul de producere 

Producătorii de substanțe utilizate ca intermediari izolați la locul de producere în cantități 

de cel puțin o tonă pe an trebuie să transmită un dosar de înregistrare, cu excepția cazului 

în care substanța este exceptată de la prevederile de înregistrare (vezi informații 

suplimentare privind domeniul de aplicare al REACH în secțiunea 2.2.1 Prezentare generală 

a domeniului de aplicare al înregistrării din Ghidul privind înregistrarea). Informațiile care 

trebuie transmise în scopul înregistrării standard a unei substanțe (alta decât înregistrarea 

ca intermediar) sunt prezentate la articolul 10 și detaliate în secțiunea 5 Întocmirea 

dosarului de înregistrare din Ghidul privind înregistrarea. Cu toate acestea, solicitanții 

înregistrării substanțelor utilizate ca intermediari izolați la locul de producere pot furniza 

informații de înregistrare reduse, în conformitate cu articolul 17 alineatul (2), dacă aceștia 

confirmă că substanța este produsă și utilizată în condiții strict controlate, astfel cum se 

descrie la articolul 17 alineatul (3) și secțiunea 2.1 din prezentul ghid. 

Obligații și exceptări privind înregistrarea 

• Articolul 2 alineatul (8) exceptează intermediarii de la regimul general de 

înregistrare menționat în capitolul 1 al titlului II din REACH. În schimb, un 

producător al unui intermediar izolat la locul de producere trebuie să-și 

înregistreze substanța în cantități de cel puțin o tonă pe an în cadrul unui regim 

diferit, astfel cum se specifică în capitolul 3 al titlului II din REACH. 

• În cazul în care producătorul/importatorul unui intermediar izolat la locul de 

producere a trimis o notificare în temeiul Directivei 67/548/CEE, substanța este 

considerată înregistrată și Agenția i-a atribuit un număr de înregistrare 

[articolul 24 alineatul (1)]. Cu toate acestea, posibilitatea de a solicita 
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numerele de înregistrare atribuite notificărilor NONS a încetat în iulie 2022. 

Dacă nu ați solicitat numărul de înregistrare atribuit notificării dumneavoastră 

și intenționați să continuați producerea sau importarea substanței notificate 

anterior în temeiul Directivei 67/548/CEE în cantități de cel puțin o tonă pe an, 

trebuie să urmați procedura de înregistrare prevăzută în REACH. Pentru 

informații suplimentare, consultați secțiunea 2.2.4.3 Substanțe notificate în 

conformitate cu Directiva 67/548/CEE din Ghidul privind înregistrarea. 

• Dacă producătorul confirmă în dosarul său de înregistrare IUCLID că 

intermediarul izolat la locul de producere este produs și utilizat în condiții strict 

controlate (vezi secțiunea 2.1), cerințele de informare referitoare la 

proprietățile intrinsece ale substanței (proprietăți fizico-chimice și influența 

asupra sănătății umane și asupra mediului) sunt reduse la datele deja 

disponibile (de exemplu, informații pe care le deține acesta sau pe care le poate 

obține din alte surse) și trebuie transmise doar rezumate ale studiilor chiar 

dacă este disponibil un raport complet al studiului (articolul 17) (vezi secțiunea 

2.2). 

• Dispozițiile simplificate de înregistrare nu se aplică monomerilor utilizați ca 

intermediari izolați la locul de producere pentru producerea de polimeri 

[articolul 6 alineatul (2)], iar producătorul trebuie să procedeze ca în cazul unei 

utilizări „standard”, ca neintermediar (vezi secțiunea 3.1 Producerea/importul 

de monomeri din Ghidul privind monomerii și polimerii). 

• Dacă nu sunt îndeplinite condițiile strict controlate, este necesar un pachet 

integral (standard) de date în funcție de nivelul cantitativ (articolele 10 și 12), 

iar la o cantitate de peste 10 tone/an, este necesară o evaluare a securității 

chimice. Aceasta include cazurile în care actualizarea unui dosar duce la o astfel 

de situație. 

• Dacă un solicitant al înregistrării nu mai utilizează o substanță doar ca 

intermediar și/sau solicitantul înregistrării nu mai poate confirma că substanța 

este produsă și utilizată în condiții strict controlate, dosarul de înregistrare va 

trebui actualizat în conformitate cu articolul 22 alineatul (1) fără întârzieri 

nejustificate, pentru a include, în funcție de intervalul cantitativ în care este 

înregistrată substanța, toate informațiile prevăzute la articolele 10 și 12. 

Consultați secțiunea 7.2 Actualizare din propria inițiativă a solicitantului 

înregistrării din Ghidul privind înregistrarea pentru informații suplimentare 

despre termenele de actualizare a unui dosar. 

Clasificarea și etichetarea 

Intermediarii izolați înregistrați trebuie clasificați în conformitate cu Regulamentul (CE) 

nr. 1272/2008 (Regulamentul CLP). Informații privind clasificarea și etichetarea 

substanțelor se regăsesc în Ghidul privind aplicarea criteriilor CLP.3 Dacă intermediarul 

izolat la locul de producere este o substanță produsă în cantități mai mici de o tonă pe an, 

producătorul trebuie să notifice agenției informațiile referitoare la clasificarea și 

etichetarea acestuia, în conformitate cu articolul 39 litera (b) din Regulamentul (CE) 

nr. 1272/2008, dacă: 

• introduce intermediarul pe piață (și anume, îl pune la dispoziția unei alte entități 

juridice de la același loc de producere) și 

 

 

 
3https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_en.pdf/58b5dc6d-ac2a-4910-9702-
e9e1f5051cc5?t=1499091929578 
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• substanța îndeplinește criteriile de clasificare ca substanță periculoasă. 

Clarificări suplimentare în ceea ce privește notificarea clasificării și etichetării se regăsesc 

în „Ghidul introductiv privind Regulamentul CLP”4 al ECHA și pe paginile web ale ECHA 

privind notificarea CLP5. 

Dosarul și evaluarea substanței 

În cazul intermediarilor izolați la locul de producere, produși și utilizați în condiții strict 

controlate, dosarul și evaluarea substanței nu se aplică (articolul 49). Cu toate acestea, 

autoritatea competentă a statului membru pe al cărui teritoriu se află locul de producere 

poate solicita informații suplimentare în cazul în care consideră că: 

• există un risc pentru sănătatea umană sau pentru mediu echivalent cu nivelul 

de îngrijorare rezultat ca urmare a utilizării unei substanțe care prezintă motive 

de îngrijorare deosebită (substanțe care îndeplinesc criteriile de la articolul 57) 

și 

• riscul nu este controlat în mod corespunzător (articolul 49). 

• Autorizarea/restricționarea 

Orice utilizare a unei substanțe ca intermediar izolat la locul de producere nu face obiectul 

autorizării (și anume, nu se aplică titlul VII – Autorizarea) [articolul 2 alineatul (8) 

litera (b)]. Acest lucru este valabil și pentru intermediarii utilizați ca monomeri pentru 

sinteza polimerilor). Intermediarii izolați la locul de producere sunt exceptați de la restricții 

[articolul 68 alineatul (1) din REACH]. 

1.2.3 Intermediarii izolați transportați 

Producătorii sau importatorii de intermediari izolați transportați în cantități de cel puțin o 

tonă pe an trebuie să depună un dosar de înregistrare, cu excepția cazului în care 

substanța este exceptată de la prevederile de înregistrare (vezi informații suplimentare 

privind domeniul de aplicare al REACH în secțiunea 2.2.1 Prezentare generală a domeniului 

de aplicare al înregistrării din Ghidul privind înregistrarea). Informațiile care trebuie 

transmise în scopul înregistrării standard (și anume, nu se aplică cerințe reduse ca urmare 

a condițiilor strict controlate implementate) sunt prezentate la articolul 10 și detaliate în 

secțiunea 5 Întocmirea dosarului de înregistrare din Ghidul privind înregistrarea. Cu toate 

acestea, un solicitant al înregistrării de intermediari izolați transportați poate furniza 

informații de înregistrare reduse în conformitate cu articolul 18 alineatul (2) în cazul în 

care: 

• confirmă în dosarul de înregistrare IUCLID că produce și/sau utilizează substanța în 

condiții strict controlate și 

• declară în dosarul de înregistrare IUCLID că a primit confirmarea din partea tuturor 

utilizatorilor din avalul lanțului de aprovizionare că substanța este utilizată în condiții 

strict controlate, astfel cum se descrie la articolul 18 alineatul (4) și în secțiunea 2.1 

din prezentul ghid. În acest caz, atât solicitantul înregistrării, cât și utilizatorii sunt 

responsabili pentru propriile declarații privind condițiile strict controlate. 

 

 

 
4https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_introductory_en.pdf/b65a97b4-8ef7-4599-b122-
7575f6956027?t=1547546145023 
5 https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory 
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Obligații și exceptări privind înregistrarea 

• Articolul 2 alineatul (8) exceptează intermediarii de la regimul general de 

înregistrare menționat la capitolul 1 al titlului II din REACH. În schimb, un 

producător sau importator al unui intermediar izolat transportat trebuie să-și 

înregistreze substanța în cantități de cel puțin o tonă pe an în cadrul unui regim 

diferit, astfel cum se specifică la capitolul 3 al titlului II din REACH. În cazul în 

care substanța este produsă și utilizată în condiții strict controlate, iar 

cantitatea anuală este de cel puțin 1 000 de tone, cerințele privind datele 

referitoare la proprietățile intrinsece ale substanței (proprietăți fizico-chimice 

și influența asupra sănătății umane și asupra mediului), astfel cum sunt 

specificate în anexa VII, trebuie incluse în plus față de informațiile solicitate în 

temeiul capitolului 3 al titlului II din REACH. 

• În cazul în care producătorul/importatorul unui intermediar izolat la locul de 

producere a trimis o notificare în temeiul Directivei 67/548/CEE, substanța este 

considerată înregistrată și agenția i-a atribuit un număr de înregistrare 

[articolul 24 alineatul (1)]. Cu toate acestea, posibilitatea de a solicita 

numerele de înregistrare atribuite notificărilor NONS a încetat în iulie 2022. 

Dacă nu ați solicitat numărul de înregistrare atribuit notificării dumneavoastră 

și intenționați să continuați producerea sau importarea substanței notificate 

anterior în temeiul Directivei 67/548/CEE în cantități de cel puțin o tonă pe an, 

trebuie să urmați procedura de înregistrare prevăzută în REACH. Pentru 

informații suplimentare, consultați secțiunea 2.2.4.3 Substanțe notificate în 

conformitate cu Directiva 67/548/CEE din Ghidul privind înregistrarea. 

• Dacă ați solicitat numărul de înregistrare atribuit notificării dumneavoastră și 

cantitatea de substanță notificată atinge următorul prag cantitativ conform 

articolului 12 din Regulamentul REACH, trebuie să transmiteți informații 

suplimentare [articolul 24 alineatul (2)]. 

• Dacă producătorul sau importatorul confirmă că produce și/sau utilizează 

substanța în condiții strict controlate și confirmă el însuși sau declară că a 

primit confirmare de la utilizatori că substanța este utilizată în condiții strict 

controlate (vezi secțiunea 2.1) și cantitatea anuală de substanță se încadrează 

sub 1 000 tone, cerințele de informare referitoare la proprietățile intrinsece ale 

substanței (proprietăți fizico-chimice și influența asupra sănătății umane și 

asupra mediului) sunt reduse la datele deja disponibile (de exemplu, informații 

pe care le deține acesta sau pe care le poate obține din alte surse) și trebuie 

transmise doar rezumate ale studiilor chiar dacă este disponibil un raport 

complet al studiului (articolul 18) (vezi 2.3). 

• Dispozițiile simplificate de înregistrare nu se aplică monomerilor utilizați ca 

intermediari izolați transportați pentru producerea de polimeri [articolul 6 

alineatul (2)], iar producătorul trebuie să procedeze ca în cazul unei substanțe 

„standard” (vezi secțiunea 3.1 Producerea/importul de monomeri din Ghidul 

privind monomerii și polimerii). 

• În cazul în care nu se pot confirma condițiile strict controlate, este necesar un 

pachet integral (standard) de date în funcție de nivelul cantitativ (articolele 10 

și 12), iar la o cantitate de peste 10 tone/an, este necesară o evaluare a 

securității chimice. 

• Dacă un solicitant al înregistrării nu mai utilizează o substanță doar ca 

intermediar și/sau solicitantul înregistrării nu mai poate confirma că substanța 

este produsă și utilizată în condiții strict controlate, dosarul de înregistrare va 

trebui actualizat în conformitate cu articolul 22 alineatul (1) fără întârzieri 

nejustificate, pentru a include, în funcție de intervalul cantitativ în care este 

înregistrată substanța, toate informațiile prevăzute la articolele 10 și 12. 

Consultați secțiunea 7.2 Actualizare din propria inițiativă a solicitantului 
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înregistrării din Ghidului privind înregistrarea pentru informații suplimentare 

despre termenele de actualizare a unui dosar. 

• Dacă intermediarul transportat depășește pragul de 1 000 t/an, atunci 

producătorul/importatorul trebuie să actualizeze dosarul de înregistrare și să 

prezinte cel puțin informațiile solicitate în conformitate cu anexa VII. 
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Clasificarea și etichetarea 

Dacă intermediarul izolat transportat este o substanță care necesită înregistrare, 

producătorul/importatorul trebuie să notifice agenției informațiile referitoare la clasificarea 

și etichetarea acestuia, în conformitate cu articolul 39 litera (a) și articolul 40 din 

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, dacă: 

• introduce substanța pe piață (și anume, o pune la dispoziția unei alte entități 

juridice de la același loc de producere sau alt loc de producere) și 

• nu a transmis deja o cerere de înregistrare. 

Notificarea poate fi efectuată fie transmițând o notificare separată către Inventar, fie 

incluzând informațiile relevante, și anume elementele de clasificare și etichetare conform 

CLP, într-un dosar de înregistrare, în cazul în care acest lucru este necesar. În general, va 

trebui transmisă întotdeauna o notificare separată în cazul în care notificarea este 

obligatorie din punct de vedere juridic înainte de transmiterea cererii de înregistrare. După 

transmiterea unui dosar de înregistrare, nu mai este posibilă o notificare separată. În cazul 

în care dosarul de înregistrare respectiv conține în continuare clasificările DSD, 

producătorul sau importatorul trebuie să îl actualizeze cu informațiile CLP fără întârzieri 

nejustificate, în conformitate cu articolul 22 din REACH. 

Dacă intermediarul izolat transportat este o substanță produsă în cantități mai mici de o 

tonă pe an, producătorul trebuie să notifice agenției informațiile referitoare la clasificarea 

și etichetarea acestuia, în conformitate cu articolul 39 litera (b) din Regulamentul (CE) 

nr. 1272/2008, dacă: 

• introduce substanța pe piață (și anume, o pune la dispoziția unei alte entități 

juridice de la același loc de producere sau alt loc de producere) și 

• substanța îndeplinește criteriile de clasificare ca substanță periculoasă. 

Notificarea către Inventar trebuia efectuată până la 3 ianuarie 2011 pentru intermediari 

izolați transportați care fuseseră introduși pe piață la 1 decembrie 2010 sau, pentru 

intermediarii introduși pe piață după 1 decembrie 2010, în termen de o lună de la 

introducerea lor pe piață [articolul 40 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008]. 

Dosarul și evaluarea substanței 

Producătorul/importatorul trebuie să cunoască faptul că dosarul și evaluarea substanței se 

aplică intermediarilor izolați transportați. Prin urmare, agenția sau, dacă nu există un acord 

între autoritățile competente ale statelor membre, Comisia poate solicita informații 

suplimentare la efectuarea unei evaluări. Producătorul/importatorul trebuie să dea curs 

oricărei astfel de solicitări în termenul stabilit (vezi Ghidul privind evaluarea). 

Autorizarea/restricționarea 

Orice utilizare a unei substanțe ca intermediar izolat transportat nu face obiectul autorizării 

(și anume, nu se aplică titlul VII – Autorizarea) [articolul 2 alineatul (8) litera (b)]. Acest 

lucru este valabil și pentru intermediarii utilizați ca monomeri pentru sinteza polimerilor. 

Orice producător/importator sau utilizator din aval trebuie să verifice dacă un intermediar 

face obiectul vreunei restricții din anexa XVII la REACH (articolul 67).
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2 Înregistrarea intermediarilor izolați 

Acest ghid este menit să ajute solicitanții înregistrării de intermediari izolați să evalueze 

dacă condițiile de producere și utilizare îndeplinesc cerințele pentru înregistrarea unui 

intermediar izolat prevăzute la articolul 17 alineatul (3) sau articolul 18 alineatul (4). De 

asemenea, ghidul conține trei anexe care descriu conținutul și formatul pentru 

documentarea aplicării condițiilor strict controlate. 

Prin urmare, prima sarcină a solicitantului înregistrării este de a stabili dacă substanța 

analizată este un intermediar izolat, produs și utilizat în condiții strict controlate, și dacă 

este transportat sau nu, pentru a identifica informațiile pe care trebuie să le furnizeze într-

un dosar de înregistrare pentru a-și îndeplini obligațiile6. 

Dacă producătorul sau importatorul unei substanțe produce sau importă substanța în alte 

scopuri decât utilizarea ca intermediar sau dacă nu se poate demonstra că producerea sau 

anumite utilizări se desfășoară în condiții strict controlate, producătorul sau importatorul 

trebuie să depună un dosar de înregistrare „standard” în conformitate cu articolul 10. În 

această situație, dacă o parte din cantitate este produsă și utilizată ca intermediar în 

condiții strict controlate, solicitantul înregistrării poate depune un singur dosar de 

înregistrare care să acopere întreaga cantitate. 

o Cerințele de informare pentru acest dosar de înregistrare se bazează pe cantitatea 

pentru utilizări ca neintermediari și pentru intermediarii care nu sunt utilizați în condiții 

strict controlate. Partea din cantitatea produsă sau importată pentru utilizarea unui 

intermediar în condiții strict controlate nu va trebui luată în considerare pentru cerințele 

de informare din dosarul de înregistrare. Pentru stabilirea datei de înregistrare, se iau 

în considerare toate volumele produse ale substanței, indiferent de utilizarea 

substanței (utilizări ca intermediar, intermediar în condiții strict controlate și 

neintermediar). 

o Cu toate acestea, utilizarea ca intermediar trebuie documentată în dosar, inclusiv 

volumul produs sau importat în acest scop. 

o Taxele vor fi calculate independent pentru i) utilizarea ca intermediar în condiții strict 

controlate [taxe pentru intermediari potrivit articolului 4 din Regulamentul (CE) 

nr. 340/2008] și ii) pentru celelalte utilizări [taxe standard potrivit articolului 3 din 

Regulamentul (CE) nr. 340/2008]. 

 

 

 
6 Cu toate acestea, trebuie reținut că monomerii utilizați ca intermediari izolați la locul de producere sau ca 
intermediari izolați transportați nu beneficiază de exceptarea de la cerințele standard de înregistrare care se aplică 
în mod normal intermediarilor și trebuie înregistrați în conformitate cu cerințele de înregistrare descrise la 
articolul 10 [articolul 6 alineatul (2)]. Prin urmare, pentru înregistrarea monomerilor, trebuie utilizate Ghidul privind 
înregistrarea și Ghidul privind monomerii și polimerii. 
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Exemplul 1 de substanță utilizată atât ca intermediar izolat, cât și ca 

neintermediar 

 

O întreprindere produce anual 2 300 de tone de substanță A, din care 1 700 de tone se 

utilizează ca intermediar în condiții strict controlate, iar celelalte 600 de tone sunt utilizate 

în alte scopuri neexceptate de la înregistrare. Întreprinderea va transmite doar un dosar de 

înregistrare pentru substanța A, în care va menționa cele 1 700 de tone utilizate ca 

intermediar și cele 600 de tone utilizate în alte scopuri. Cerințele de informare din dosarul 

de înregistrare vor fi stabilite însă pe baza celor 600 de tone, deoarece pentru utilizarea ca 

intermediar în condiții strict controlate este nevoie doar de un set redus de informații. 

Aceasta înseamnă că dosarul va fi pregătit pe baza cerințelor de informare definite de 

REACH pentru intervalul cantitativ anual de 100-1 000 de tone. Utilizarea substanței și ca 

intermediar în condiții strict controlate trebuie indicată în dosar, trebuind consemnată și 

cantitatea de 1 700 de tone utilizate ca intermediar. 

Dacă producătorul sau importatorul substanței o produce sau o importă doar pentru a fi 

utilizată ca intermediar izolat în condiții strict controlate (vezi 2.1), producătorul sau 

importatorul poate depune un dosar de înregistrare cu cerințe reduse de informare (în 

conformitate cu articolele 17 și 18), astfel cum se descrie în secțiunile 2.2 și 2.3. Mai multe 

informații privind modul de calculare a cantității sunt prezentate în secțiunea 2.2.6.3 

Calcularea cantității pentru intermediari din Ghidul privind înregistrarea. 

Cerințele privind datele pentru înregistrarea intermediarilor izolați produși în cantități de 

cel puțin o tonă pe an pot diferi pentru intermediarii izolați la locul de producere și 

intermediarii izolați transportați (vezi secțiunea 1.2.2 pentru intermediarii izolați la locul 

de producere și secțiunea 1.2.3 pentru intermediarii izolați transportați). În cazul 

intermediarilor transportați, cerințele depind de cantitatea produsă sau importată care 

este transportată. În cazul unui intermediar izolat transportat în cantități de peste 1 000 

de tone pe an, ar trebui incluse și informațiile specificate în anexa VII la REACH 

[articolul 18 alineatul (3)]. 

2.1 Condiții strict controlate 

Atât în cazul intermediarilor izolați la locul de producere, cât și al intermediarilor izolați 

transportați, posibilitatea de a furniza un set redus de informații în scopul înregistrării 

acestora se aplică atunci când: 

• în cazul intermediarilor izolați la locul de producere, producătorul confirmă că 

substanța este produsă și utilizată numai în condiții strict controlate [articolul 17 

alineatul (3)]; 

• în cazul intermediarilor izolați transportați, producătorul sau importatorul confirmă sau 

declară că a primit confirmarea utilizatorului că sinteza unei (unor) alte substanțe din 

intermediarul în cauză se desfășoară în alte locuri în condiții strict controlate detaliate 

la articolul 18 alineatul (4). În cazul intermediarilor izolați transportați produși în UE, 

condițiile strict controlate se aplică atât producerii, cât și utilizării substanței. 

Prin urmare, pentru a beneficia de cerințele de înregistrare reduse, solicitanții înregistrării 

trebuie să evalueze mai întâi dacă intermediarii sunt manipulați în condiții strict controlate 

la locurile de producere și de utilizare. La întocmirea dosarului de înregistrare utilizând 



 Ghid privind intermediarii 

Versiunea 3.1 – ianuarie 2023 

 

 21 

 

 

IUCLID
7
, solicitantul înregistrării trebuie să includă în dosar o confirmare a faptului că 

substanța este produsă și utilizată în condiții strict controlate (vezi secțiunea 2.4). 

Definiția noțiunii de condiții strict controlate de la articolul 18 alineatul (4) pentru 

intermediarii izolați transportați poate fi utilizată, de asemenea, ca bază de lucru pentru 

intermediarii izolați la locul de producere. Articolul 18 alineatul (4) prevede o definiție mai 

largă a condițiilor strict controlate decât articolul 17 alineatul (3), acesta din urmă fiind 

limitat la criteriile (a) și (b) din lista de mai jos. Cu toate acestea, criteriile (c)-(f) sunt, de 

asemenea, considerate adecvate pentru intermediarii izolați la locul de producere, pentru 

a decide dacă se aplică condiții strict controlate. 

Pentru a evalua dacă intermediarul este produs și utilizat în condiții strict controlate pe 

parcursul întregului ciclu de viață, solicitantul înregistrării ar trebui să evalueze dacă se 

aplică toate condițiile prevăzute la articolul 18 alineatul (4): 

(a) substanța este menținută izolată cu strictețe prin mijloace tehnice pe durata 

întregului ciclu de viață, care cuprinde producerea, purificarea, curățarea și întreținerea 

echipamentelor, prelevarea de probe, analiza, încărcarea și descărcarea 

echipamentelor sau a cuvelor, eliminarea deșeurilor sau epurarea și depozitarea lor; 

(vezi capitolul 2.1.1); 

(b) se utilizează tehnologii și proceduri de control pentru a reduce la minimum 

emisiile și orice expunere care ar putea rezulta; (vezi capitolul 2.1.2); 

(c) substanțele sunt manipulate numai de personal calificat și autorizat 

corespunzător; (vezi capitolul 2.1.3); 

(d) în cazul lucrărilor de curățare și întreținere, se aplică proceduri speciale, cum ar 

fi purjarea și spălarea, înainte de a deschide sau de a intra în sistem; 

(e) în caz de accidente și atunci când rezultă deșeuri, se utilizează tehnologii și/sau 

proceduri de control pentru a reduce la minimum emisiile și orice expunere care ar 

putea rezulta în cursul procedurilor de purificare sau de curățare și întreținere; (vezi 

capitolul 2.1.4); 

(f) procedurile de manipulare a substanțelor sunt clar stabilite în scris și aplicarea 

lor este strict controlată de operatorul de la locul de producere. 

Pentru ambele tipuri de intermediari izolați, solicitantul înregistrării are două posibilități 

bazate pe evaluarea și descrierea condițiilor în care substanța este produsă și/sau utilizată: 

• să transmită un dosar de înregistrare care conține setul limitat de date solicitate 

pentru intermediari, cu condiția să concluzioneze că substanța este produsă și utilizată 

în condiții strict controlate. În acest caz, dosarul trebuie să conțină detalii privind 

măsurile de administrare a riscurilor aplicate de producător [articolul 17 alineatul (2) 

litera (f) și articolul 18 alineatul (2) litera (f)] și informații privind măsurile de 

administrare a riscurilor recomandate utilizatorului [pentru intermediarii izolați 

transportați, articolul 18 alineatul (2) litera (f)]; 

• să transmită un dosar de înregistrare standard, astfel cum este descris la articolul 10, 

dacă nu poate demonstra că substanța este produsă și utilizată în condiții strict 

 

 

 
7
 Baza de date internațională uniformizată pentru substanțe chimice. Informații suplimentare sunt disponibile la 

adresa: https://iuclid6.echa.europa.eu/ 
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controlate. În cazul în care oricare dintre cerințele de la articolul 18 alineatul (4) 

literele (a)-(f) nu este îndeplinită, cererea de înregistrare trebuie să includă toate 

informațiile prevăzute la articolul 10. Este important de reținut că absența izolării 

riguroase sau absența reducerii la minimum a eliberării nu pot fi justificate printr-un 

raport de caracterizare a riscurilor. 

Condițiile strict controlate trebuie considerate ca fiind o combinație de măsuri tehnice care 

se bazează pe proceduri de operare și sisteme de gestionare. În conformitate cu 

articolul 18 alineatul (4), condițiile strict controlate trebuie să includă următoarele 

elemente: 

• mijloace tehnice care asigură izolarea riguroasă pe parcursul întregului ciclu de 

viață, inclusiv următoarele activități [articolul 18 alineatul (4) litera (a)]: 

o producerea și purificarea; 

o curățarea și întreținerea echipamentelor; 

o prelevarea de probe și analiza; 

o încărcarea și descărcarea echipamentelor sau recipientelor; 

o eliminarea deșeurilor; 

o depozitarea; 

• tehnologii și proceduri de control aplicate pentru reducerea la minimum a emisiilor 

[articolul 18 alineatul (4) literele (b) și (e)]: 

o emisii reziduale în urma izolării riguroase; 

o emisii provenite din purificare, curățare, întreținere după accidente; 

o emisii provenite din purificare, curățare și întreținere, în cazul în care se 

generează deșeuri. 

• proceduri speciale înainte de intrarea în sistem [articolul 18 alineatul (4) litera (d)]; 

• personal calificat și autorizat [articolul 18 alineatul (4) litera (c)]; 

• proceduri bine documentate și verificate [articolul 18 alineatul (4) litera (f)]. 

 

Această abordare a administrării potențialelor riscuri asupra sănătății umane și a mediului 

se aliniază și recunoaște, de asemenea, obligațiile de reglementare existente cu impact 

asupra producătorilor de substanțe (de exemplu, controlul accidentelor în temeiul 

Directivei 2012/18/UE8, prevenirea și controlul integrat al poluării în temeiul Directivei 

2010/75/UE9, protecția la locul de muncă în temeiul Directivei 98/24/CE privind agenții 

chimici10). 

Izolarea riguroasă prin mijloace tehnice este menită să prevină eliberările prin conceptul 

tehnic al procesului sau al produsului. Proprietățile fizico-chimice ale substanței și condițiile 

de prelucrare (cum ar fi temperatura și presiunea) pot avea un impact asupra nivelului și 

tipului de măsuri de izolare necesare. 

Subliniem faptul că trebuie îndeplinite condițiile strict controlate fără a lua în considerare 

utilizarea echipamentului individual de protecție (EIP), cu excepția situațiilor excepționale 

de mai jos (accidente, incidente, întreținere și curățenie). EIP poate face parte din 

conceptul strict controlat numai în măsura în care vizează limitarea expunerii care rezultă 

 

 

 
8
 Directiva 2012/18/UE a Parlamentului European și a Consiliului din 4 iulie 2012 privind controlul pericolelor de 

accidente majore care implică substanțe periculoase, de modificare și ulterior de abrogare a Directivei 96/82/CE a 
Consiliului 
9
 Directiva 2010/75/UE a Parlamentului European și a Consiliului din 24 noiembrie 2010 privind emisiile industriale 

(prevenirea și controlul integrat al poluării) 
10

 Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protecția sănătății și securității lucrătorilor împotriva 
riscurilor legate de prezența agenților chimici la locul de muncă. 
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din: 

• Accidente și incidente care pot interveni în pofida sistemelor de gestionare și a 

procedurilor operaționale corespunzătoare de prevenire a unor astfel de incidente 

și accidente. 

• Lucrări de întreținere și curățare, cu condiția aplicării de proceduri speciale, cum ar 

fi purjarea și spălarea, înainte de deschiderea sau intrarea în sistem. 

Documentarea completă a condițiilor strict controlate aplicate nu este necesară în dosarul 

de înregistrare; cu toate acestea, solicitantul înregistrării trebuie să prezinte o indicație de 

bază a modului în care se ajunge la concluzia privind condițiile strict controlate pentru 

fiecare utilizare descrisă în dosarul IUCLID. Pentru fiecare utilizare IUCLID, trebuie 

descrise mijloacele netehnice pentru control strict, cele tehnice pentru izolare riguroasă și 

controlul strict pentru intervenție manuală, împreună cu tehnologiile de reducere la 

minimum a emisiilor (informații suplimentare sunt disponibile în manualul privind 

Întocmirea dosarelor de înregistrare și PPORD11. Informațiile de documentare a 

administrării riscurilor într-un dosar de înregistrare sunt prezentate în apendicele 3. Cu 

toate acestea, o întreprindere trebuie să dețină documentație internă detaliată pentru a 

demonstra aplicarea condițiilor strict controlate pe parcursul întregului ciclu de viață al 

intermediarului. Autoritățile naționale responsabile cu aplicarea pot solicita astfel de 

informații. Rețineți că, în cazul în care acest lucru este relevant, se poate face trimitere la 

documentația de conformitate cu alte cadre legislative. Documentația internă detaliată din 

cadrul întreprinderii trebuie să includă cel puțin: 

• justificarea potrivit căreia se consideră că substanța este utilizată ca intermediar și 

declarațiile clienților privind utilizarea ca intermediar, precum și îndeplinirea condițiilor 

strict controlate în cazul unui intermediar izolat transportat; 

• proprietățile fizico-chimice ale intermediarului, relevante pentru luarea deciziilor cu 

privire la măsurile necesare pentru a asigura aplicarea de condiții strict controlate; 

• documentația privind conceperea procesului și a echipamentelor, în special acele 

aspecte care contribuie la izolarea riguroasă a substanței prin mijloace tehnice; 

• condițiile de operare relevante; 

• măsurile corespunzătoare cerințelor stabilite la articolul 18 alineatul (4) literele (b)-(f) 

puse în aplicare de întreprindere producătoare și recomandate utilizatorilor; 

• informațiile privind eventuala eliberare de reziduuri și expunerea rezultată în pofida 

măsurilor stricte de izolare prin mijloace tehnice și 

• informațiile fizico-chimice, toxicologice și ecotoxicologice relevante disponibile, 

precum și orice valoare de referință sau prag relevantă [de exemplu, limite comunitare 

de expunere profesională (LEP)]. 

Pentru a facilita procesul de evaluare a îndeplinirii condițiilor strict controlate, apendicele 1 

prezintă o listă orientativă și neexhaustivă de aspecte care ar putea fi luate în considerare. 

Această listă este menită să sprijine o evaluare și o documentare structurată din partea 

 

 

 
11 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e 

 

https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
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solicitantul înregistrării pentru a decide dacă se aplică condiții strict controlate. În acest 

scop, vor fi necesare contribuții considerabile din partea experților (de exemplu, managerii 

locului de producere, ingineri). 

Trebuie reținut că solicitantul înregistrării unui intermediar izolat transportat nu trebuie să 

obțină acces la informații comerciale confidențiale (de exemplu, detalii privind procesul 

tehnologic și/sau proiectare acestuia etc.) de la utilizator(i). Acest lucru se datorează 

faptului că utilizatorul are responsabilitatea de a se asigura că utilizează intermediarul în 

condiții strict controlate și de a confirma acest lucru solicitantului înregistrării. 

Un exemplu de format general pentru documentarea modului în care substanța este 

produsă și utilizată în condiții strict controlate este prezentat în apendicele 2. Acesta 

conține informații și justificări pentru aspectele abordate în apendicele 1. Rețineți că 

informațiile produse în scopul altor legislații (de exemplu, pentru protecția lucrătorilor) pot 

fi utilizate, de asemenea, ca element pentru a demonstra aplicarea de condiții strict 

controlate. 

Informațiile privind detaliile măsurilor de administrare a riscurilor aplicate la locul de 

producere și recomandate utilizatorului în vederea îndeplinirii unor condiții strict controlate 

trebuie incluse în dosarul de înregistrare. La documentarea acestor măsuri de administrare 

a riscurilor, se poate face trimitere la cadrele legislative sau standardele industriale 

existente. Formatul din apendicele 3 este recomandat pentru a explica măsurile de 

administrare a riscurilor din dosarul de înregistrare IUCLID. 

2.1.1 Izolarea riguroasă a substanței prin mijloace tehnice 

Izolarea riguroasă se realizează prin conceptul tehnic al unui proces și prin echipamente 

care au ca scop prevenirea eliberărilor. Proprietățile fizico-chimice ale unei substanțe 

reprezintă un factor de care trebuie să se țină cont la determinarea conceptului adecvat 

pentru obținerea unei izolări riguroase, împreună cu condițiile procesului, dacă acest 

aspect este relevant. Izolarea riguroasă se aplică manipulării intermediarilor în orice 

cantități. Eliberarea substanței trebuie prevenită prin sisteme de izolare, cum ar fi 

combinații de bariere mecanice (de exemplu, incinte) și bariere dinamice de aer adecvate 

(de exemplu, sistem local de ventilație prin aspirație, ca parte integrantă a izolării, și 

presiune diferențială). 

Conform articolului 18 alineatul (4): 

„substanța este menținută izolată cu strictețe prin mijloace tehnice pe durata întregului 

ciclu de viață, care cuprinde producerea, purificarea, curățarea și întreținerea utilajelor, 

eșantionarea, analiza, încărcarea sau descărcarea utilajelor sau a cuvelor, eliminarea 

deșeurilor sau epurarea și depozitarea lor”. 

Pentru a putea confirma și documenta izolarea riguroasă a substanței, solicitantul 

înregistrării trebuie să caracterizeze condițiile de proces și echipamentele utilizate pe 

parcursul întregului ciclu de viață al substanței, ținând seama de proprietățile fizico-

chimice ale acesteia. 

Descrierea acestor mijloace tehnice și condiții trebuie să permită identificarea expunerii 

reziduale potențiale a lucrătorilor și a mediului la substanță. De exemplu, trebuie să 

specifice mijloacele de izolare riguroasă pentru diferitele elemente funcționale (vase sub 

presiune, etanșări, saci, recipiente, bidoane etc.) de pe parcursul întregului proces, cum 

ar fi producerea, transferul (umplerea, golirea etc.) sau prelevarea de probe de substanță, 

atunci când se poate preconiza o potențială emisie reziduală la locul de muncă sau în 
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mediu. 

În cadrul unui proces global izolat în mod riguros, se pot utiliza strategii de izolare diferite 

pentru diferitele etape de prelucrare. De exemplu, măsurile de izolare pot fi diferite pentru 

i) umplerea și golirea discontinuă a echipamentelor (prin furtunuri, racorduri de conducte), 

ii) prelevarea de probe (transfer dintr-un recipient în altul prin dispozitiv de prelevare de 

probe închis), iii) curățare și întreținere și iv) transferul și gestionarea intermediarului 

izolat în vrac prin conducte și instalații de depozitare în vrac specializate. 

Exemplele 2-7 prezintă măsuri tehnice care pot fi puse în aplicare pentru a asigura o izolare 

riguroasă pentru protecția lucrătorilor și a mediului în diferite sectoare industriale. Aceste 

exemple nu sunt în niciun caz obligatorii sau exhaustive, ci ilustrează tipurile de măsuri 

sau anumite operațiuni unitare specifice (de exemplu, încărcarea/descărcarea și 

manipularea substanțelor) care pot fi aplicate. 

Exemplul 2 ilustrează modul de stabilire sistematică a unui strategii de izolare adecvate 

pe baza abordării de tip control specific pe intervale de expunere, astfel cum se prezintă 

în cartea „Containment systems: A Design Guide”, editată de Nigel Hirst, Mike 

Brocklebank, Martyn Ryder și publicată de Institution of Chemical Engineers (IChemE) UK, 

2002. 

Abordarea de tip control specific pe intervale de expunere de la exemplul 2 cuprinde cinci 

niveluri de control. Strategia 1 reprezintă nivelul minim de control (neconsiderat izolare 

riguroasă), singura măsură tehnică aplicată fiind ventilația generală. La nivelul 2 de izolare 

se aplică un sistem local de ventilație prin aspirație, dar acesta nu este integrat într-un 

sistem de bariere mecanice. Întrucât substanța este manipulată direct și, prin urmare, EIP 

poate fi necesar, în general, nivelul 2 nu constituie o izolare riguroasă. Cu toate acestea, 

sistemul local de ventilație prin aspirație poate fi parte integrantă a strategiei de izolare 3, 

necesitând, în plus, o izolare mecanică parțială sau integrală. Următoarea ilustrare a 

strategiei menționează orificiile cu mănuși și cuplajele directe, dar există și alte soluții 

tehnice. Nivelul de izolare prin bariere mecanice crește de la strategia 3 la strategia 5, 

reprezentând un nivel foarte ridicat de izolare care necesită un proces închis complet 

automatizat. Fiecărui nivel de izolare îi corespunde o strategie de izolare corespunzătoare 

care oferă recomandări practice clare privind conceptul și echipamentele tehnologice, 

întreținerea, accesul, examinarea și testarea, curățarea și gestionarea, echipamentele 

individuale de protecție, formarea personalului și supravegherea. Cu alte cuvinte, strategia 

de izolare definește criteriile de izolare riguroasă la nivel practic. 

Exemplul 2: Strategii de izolare pentru manipularea substanțelor (exemplu de 

măsuri tehnice) 

 

Cu titlu de exemplu, consultați cele cinci scheme principale anexate care reflectă diferitele 

strategii. [Sursa: Hirst H., Brocklebank M., Ryder M. (Eds), „Containment Systems: A 

Design Guide”, Institution of Chemicals Engineers (IChemE), 2002.] 
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Notă: Exemple ilustrative privind punerea în aplicare din punct de vedere tehnic a acestor 

strategii se regăsesc în fișele de orientare privind controlul COSHH12. 

 

 

 
12 https://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/index.htm 
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Exemplul 3: Industria farmaceutică: exemple de măsuri tehnice pentru protecția 

lucrătorilor și a mediului 

 

Izolarea este aplicată pentru a preveni expunerea lucrătorilor și a mediului. Elaborarea și 

selectarea tehnologiilor și echipamentelor de control se fundamentează pe un set de criterii 

bazate pe performanță. Selectarea măsurilor de control vizează controlul și prevenirea 

emisiilor la sursă. Exemplele de măsuri tehnice pot include: 

Transferuri care utilizează sisteme cu cuplare directă și închise, cum ar fi: 

• trasee de proces verticale; 

• ventile speciale, cum ar fi de tip fluture dublu; 

• transfer sub vid. 

 

Procese complet închise; transferuri care utilizează sisteme cu cuplare directă; tehnologie 

barieră/izolator, cum ar fi: 

• tehnologie de izolare, de exemplu, izolatoare; 

• recipiente pentru intermediari în vrac cu ventile de tip fluture dublu; 

• izolatoare cu pereți moi (saci cu mănuși); 

• sisteme de transfer rapid alfa beta la incinte; 

• sisteme specializate de transfer în vid. 

 

 

 

 

 

Exemplul 4: Industria petrochimică: exemplu de măsuri tehnice pentru protecția 

lucrătorilor și a mediului 

 

Intermediarii petrochimici în vrac vor fi manipulați întotdeauna într-o instalație chimică cu 

integritate ridicată, concepută pentru a reduce la minimum potențialul de emisii în aer și 

în apă. Printre exemplele tipice de măsuri și sisteme de control aplicate pentru îndeplinirea 

unor astfel de condiții strict controlate se numără: 

 

• transferuri închise concepute pentru a preveni scurgerile, de exemplu conducte de 

transfer cu scurgere automată; 

• metode de integritate ridicată pentru încărcarea și descărcarea materialelor (de 

exemplu, cuple antipicurare, captarea și recuperarea vaporilor); 

• instalație concepută pentru a facilita scurgerea și spălarea componentelor 

echipamentelor din instalație înaintea operațiunilor de întreținere, cu reciclare și/sau 

eliminare corespunzătoare a deșeurilor; 

• etanșarea ventilelor și garnituri pentru flanșe cu integritate ridicată (emisii scăzute); 

• controale ale procesului în linie și/sau sisteme izolate pentru prelevarea probelor de 

proces; 

• pompe cu emisii scăzute, de exemplu, etanșări capsulate, magnetice, mecanice; 

• monitorizare și inspecție de rutină pentru depistarea eventualelor scurgeri în vederea 

reducerii emisiilor fugitive. 

 

 

 

Exemplul 5: Industria produselor chimice fine: exemple de măsuri tehnice și 

organizatorice pentru protecția lucrătorilor și a mediului 

 

Instalațiile pentru produse chimice fine cu manipulare discontinuă a intermediarilor trebuie 

să fie proiectate și să conțină sisteme care previn emisiile în aer și în apă. Printre exemplele 

tipice de măsuri și sisteme de control aplicate pentru îndeplinirea unor astfel de condiții 
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strict controlate se numără: 

 

• transferuri de materiale în sisteme închise (de exemplu, recipiente semivrac, cum ar fi 

IBC-urile); 

• sisteme de încărcare închise și ventilate (de exemplu, sisteme de tăiere a sacilor cu 

eliminare integrată a ambalajului); 

• vas de reacție menținut prin subpresiune (presiune negativă); aer evacuat filtrat și apoi 

incinerat; vase conectate prin conducte fixe; 

• proceduri de descărcare concepute pentru a reduce emisiile la minimum (de exemplu, 

în bidoane/butoaie prin intermediul capetelor pneumatice de umplere și al garniturilor 

continue; conectarea sacilor mari într-o incintă complet închisă (de exemplu, boxă cu 

mănuși); 

• utilizare de recipiente prevăzute cu sac interior pentru ambalarea și transportul 

intermediarilor; 

• instalație proiectată pentru a facilita scurgerea și spălarea (și decontaminarea) 

componentelor echipamentelor înaintea operațiunilor de întreținere; 

• utilizare maximă a sistemelor automatizate de control al proceselor pentru a reduce la 

minimum intervențiile manuale; 

• sisteme izolate de prelevare a probelor de proces (de exemplu, dulapuri ventilate sau 

capsule pentru eșantioane); 

• încărcare/descărcare într-un recipient de colectare închis pentru a preveni scurgerea în 

apele uzate. 

 

 

 

Exemplul 6: Industria chimică: încărcarea și descărcarea produselor lichide 

în/din vagoane feroviare 

 

Încărcarea și descărcarea unui vagon feroviar cu produse lichide, volatile. 

Substanța este depozitată în cisterne și încărcată în vagoane feroviare pentru a fi 

transportată la alt loc de producție. 

 

▪ Vagoanele feroviare sunt încărcate prin brațe de conectare. 

▪ Există un sistem de control informatic pentru ca încărcarea să poată începe numai 

după ce brațul este bine conectat. 

▪ La sfârșit, înainte de deconectare, brațele sunt purjate cu N2, iar substanța gazoasă 

și faza lichidă sunt împinse înapoi în rezervor, pentru reciclare. 

▪ Brațul din aval este purjat într-un recipient, conținutul acestuia fiind reinjectat în 

unitate prin furtunuri flexibile. 

▪ Se curăță componentele flexibile și se colectează apa pentru tratare. 

▪ Se pun în aplicare condiții de exploatare și condiții strict controlate pentru a proteja 

lucrătorii și mediul. 

▪ Încărcarea vagonului se face printr-un braț de conectare automat având diametrul 

recomandat (DN 80 pentru lichide și DN 50 pentru gaze). 

▪ Toate cuplajele sunt dotate cu sistem de obturare ONIS, evitându-se expunerea la 

produse chimice periculoase reziduale. 
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Exemplul 7: Industria chimică și petrochimică: exemple de măsuri tehnice pentru 

protecția lucrătorilor și a mediului 

 

Rezervoarele de depozitare pentru substanțe foarte volatile sunt prevăzute cu 

capace interioare flotante și etanșare mecanică dublă 

 

Exemple de măsuri tehnice: 

▪ transferuri închise concepute pentru a preveni scurgerile (conducte de transfer cu 

scurgere automată); 

▪ instalație proiectată pentru a facilita scurgerea și spălarea înainte de operațiunile de 

întreținere; 

▪ etanșarea ventilelor și garnituri pentru flanșe cu integritate ridicată (emisii scăzute) 

(clasa 

▪ tipului de ventil este în conformitate cu clasa de etanșeitate pentru emisii fugitive, cu 

garniturile specificate ale flanșelor și cu proprietățile intermediarilor); 

▪ monitorizare și inspecție de rutină pentru depistarea eventualelor scurgeri în vederea 

reducerii emisiilor fugitive; 

▪ rezervoarele de depozitare sunt prevăzute cu capace interioare flotante și etanșare 

mecanică dublă; 

▪ sistemele sunt amplasate pe fundații din beton îndiguite, cu capacitate conformă 

autorizației de mediu. Partea inferioară a rezervorului și secțiunile de la baza pereților 

sunt, de asemenea, vopsite pentru a preveni coroziunea. Rezervoarele au protecție 

catodică. Rezervoarele de depozitare sunt dotate cu sisteme de control al nivelului, cu 

alarme de nivel ridicat și foarte ridicat, precum și cu alarmă independentă de nivel 

ridicat. 

Încărcarea și descărcarea substanțelor lichide volatile în/din rezervoare/autocisterne și 

vagoane cisternă. Exemple de măsuri tehnice pentru izolarea și reducerea la minimum a 

eliberărilor în cursul operațiunilor de încărcare/descărcare: 

▪ încărcare pe la partea superioară prin dom cu con și cu recuperare de vapori; 

▪ încărcare pe la partea superioară cu țeavă imersată și cu recuperare de vapori; 

▪ încărcare pe la partea superioară cu țeavă imersată și cu gaz inert de protecție; 

▪ încărcare pe la partea inferioară cu gură de vizitare închisă și cu recuperare de vapori; 

▪ încărcare pe la partea inferioară cu gură de vizitare închisă și cu gaz inert de protecție; 

▪ descărcare pe la partea inferioară cu aer comprimat sau gaz inert; 

▪ descărcare pe la partea inferioară cu pompă cu gură de vizitare închisă și cu admisie de 

aer; 

▪ descărcare gravitațională pe la partea inferioară cu gură de vizitare închisă și cu returul 

vaporilor; 

▪ descărcare pe la partea inferioară cu pompă cu gură de vizitare închisă și cu returul 

vaporilor; 

▪ descărcare pe la partea inferioară cu pompă cu gură de vizitare închisă și cu gaz inert; 

▪ descărcare pe la partea superioară cu pompă cu gură de vizitare închisă și cu returul 

vaporilor. 

 

Datele măsurate privind eliberările și expunerea constituie un element util pentru a 

demonstra îndeplinirea izolării riguroase. Dacă astfel de date nu sunt disponibile, se pot 

utiliza calcule fiabile bazate pe modelul de expunere. 

2.1.2 Tehnologii și proceduri de control pentru reducerea la 

minimum a emisiilor și a eventualei expuneri rezultate 

Eliberările și eventuala expunere rezultată care se produc în pofida izolării riguroase a 
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procesului prin mijloace tehnice trebuie reduse la minimum prin tehnologii și proceduri de 

control. De exemplu, în cazul eliberărilor în apele uzate (inclusiv în cursul operațiunilor de 

curățare și întreținere), condițiile strict controlate includ tehnici de reducere la minimum a 

emisiilor prin, de exemplu, incinerarea apelor uzate sau eliminarea substanțelor prin 

tratarea la fața locului, înaintea deversării apelor uzate. Aceeași abordare se aplică și 

emisiilor în aer. Exemplul 8 prezintă câteva dintre tehnicile de control al emisiilor în mediu. 

Eficacitatea metodelor aplicate pentru a reduce la minimum emisiile și expunerea rezultată 

va fi descrisă în documentația detaliată păstrată la nivel intern. În plus, ar putea fi 

necesară includerea în dosarul de înregistrare a unor detalii privind aceste metode (de 

exemplu, eficiența). 

Documentația și descrierea metodelor aplicate se pot baza pe licența sau autorizația IPPC 

a întreprinderii, atât timp cât este disponibilă o documentație suficientă și adecvată privind 

respectarea condițiilor specificate în autorizație prin care se demonstrează condițiile strict 

controlate. În general, documentul de referință privind cele mai bune tehnici disponibile 

(BREF)13 cu relevanță IPPC (Directiva 2008/1/CE) poate fi utilizat ca punct de plecare 

pentru a demonstra eficacitatea tehnologiilor și procedurilor de control din punct de vedere 

al reducerii la minimum. Exemple de astfel de tehnologii de control se pot regăsi în 

documentele BREF privind prelucrarea în industria chimică și privind „Sistemele comune 

de tratare/gestionare a apelor reziduale și a gazelor reziduale în sectorul chimic”. 

 

 

Exemplul 8: Măsuri tehnice de control al emisiilor în mediu 

Incinerarea gazelor reziduale: distrugerea completă a gazelor reziduale la temperaturi 

ridicate pentru un timp minim specificat de staționare, calculat de un inginer. 

⚫ Condensator: dispozitive cu temperatură scăzută prin care se transferă vaporii 

reziduali în vederea lichefierii și colectării. 

⚫ Scruber: număr de tipuri disponibile. De obicei, coloane compacte în jurul cărora circulă 

o soluție adecvată de epurare, conform specificațiilor unui inginer. Vaporii reziduali 

rezultați în urma unui proces și/sau dintr-o zonă sunt trecuți prin scruber, captând 

astfel vaporii în soluția de epurare. Soluția de epurare a reziduurilor este apoi eliminată 

prin incinerare. 

⚫ Filtru HEPA: un filtru conceput pentru a capta particule mici. Aerul dintr-o zonă sau 

dintr-o componentă a unui echipament trece prin filtru înainte de a fi evacuat în 

atmosferă. Ulterior, filtrul contaminat este eliminat prin incinerare. 

⚫ Stație de epurare a apelor reziduale: o stație de epurare a apelor uzate este un sistem 

biologic și/sau fizic/chimic către care se transferă fluxurile apoase reziduale rezultate 

în urma unui proces, precum și soluțiile de spălare/curățare. Urmele de substanță sunt 

eliminate din apă înainte de a fi evacuate în mediu. Vă rugăm să rețineți: Îndeplinirea 

de către o stație de epurare a apelor uzate a cerinței de reducere la minimum depinde 

de proprietățile inerente ale substanței. De exemplu: 

− eliberările de substanțe care nu sunt biodegradabile rapid nu pot fi reduse 

la minimum prin tratare biologică; 

− eliberările de substanțe adsorbite într-o matrice de particule în timpul 

tratării vor fi considerate ca fiind reduse la minimum numai dacă tratarea 

ulterioară a nămolului duce la eliminarea substanței. 

⚫ Tratament criogenic: condensator la temperatură foarte joasă, care captează toate 

materialele condensabile sub formă lichidă sau solidă. Ulterior, acest lichid sau solid 

 

 

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



 Ghid privind intermediarii 

Versiunea 3.1 – ianuarie 2023 

 

 32 

 

 

este eliminat prin incinerare. 

⚫ Biofiltru: un biofiltru este un sistem biologic în care anumite substanțe din fluxurile de 

ventilație sunt degradate de microorganisme. 

2.1.3 Manipularea substanței de către personal calificat 

Pentru a reduce la minimum emisiile și orice expunere rezultată, substanța poate fi 

manipulată numai de personal calificat și autorizat [articolul 18 alineatul (4) litera (c)]. 

Lucrătorii care manipulează intermediarii vor beneficia cel puțin de: 

• formare și informații cu privire la procedurile operaționale specifice procesului și 

sarcinilor, precauțiile corespunzătoare, procedurile de lucru în timpul funcționării 

defectuoase a procesului și în situații accidentale, precum și măsurile care trebuie 

luate pentru a-și proteja propria persoană, dar și pe ceilalți lucrători, la locul de 

muncă. Arhivarea și documentarea corespunzătoare a formării trebuie să fie 

disponibile la locul de producere. 

• acces la o fișă cu date de securitate (FDS), care include informații privind proprietățile 

periculoase și proprietățile PBT/vPvB ale substanței, cum ar fi identitatea acesteia, 

riscurile pentru securitate și sănătate, valorile-limită relevante de expunere 

profesională (la nivel UE și național), precum și alte dispoziții legislative relevante. 

Aceste proceduri trebuie să se aplice tuturor membrilor de personal care manipulează 

substanța, inclusiv în cursul operațiunilor de curățare și întreținere. 

2.1.4 Cazuri de accident și de generare a deșeurilor 

Trebuie să se utilizeze tehnologii și/sau proceduri de control pentru reducerea la minimum 

a emisiilor în caz de accidente și atunci când se generează deșeuri [articolul 18 

alineatul (4) litera (e)]. În acest sens, ar putea fi util să se consulte clarificările în 

conformitate cu Directiva 2014/34/UE14 privind controlul riscurilor de accidente majore 

care implică substanțe periculoase și cu Directiva 94/9/CE privind echipamentele și 

sistemele de protecție destinate utilizării în atmosfere potențial explozive, cu punerea în 

aplicarea a cerințelor. Vă rugăm să rețineți: Pentru operațiunile de tratare a deșeurilor, 

trebuie să se facă trimitere la tehnica corespunzătoare din documentul BREF privind 

Sistemele comune de tratare/gestionare a apelor reziduale și a gazelor reziduale în 

sectorul chimic15. 

2.1.5 Sisteme de gestionare 

Sistemele de gestionare reprezintă opțiuni optime pentru a asigura aplicarea 

corespunzătoare a măsurilor de administrare a riscurilor. Un sistem de gestionare include 

proceduri operaționale adecvate pentru a asigura aplicarea efectivă a măsurilor de 

control
16

. De asemenea, un astfel de sistem poate defini responsabilități de gestionare, 

 

 

 
14 Directiva 2014/34/UE a Parlamentului European și a Consiliului din 26 februarie 2014 privind armonizarea 
legislațiilor statelor membre referitoare la echipamentele și sistemele de protecție destinate utilizării în atmosfere 
potențial explozive 
15https://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/common-waste-water-and-waste-gas-treatmentmanagement-systems-
chemical-sector-0 
16 În practică, sistemele de gestionare includ structura de intervenție în caz de accidente și de demonstrare a 
conformității cu legislația și/sau standardele profesionale și de mediu relevante. 
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proceduri de autorizare (de exemplu, pentru întreținerea sau deschiderea 

echipamentelor), cerințe de inspecție și audit etc. 

Pentru orice loc de producere, sistemul de gestionare trebuie să conțină trimiteri la 

procedurile de prevenire a accidentelor și de intervenție în caz de accidente. Ar putea fi 

oportun să se coreleze acest sistem cu sistemele de control tehnic operațional. În cazul 

unui intermediar transportat, diferitele părți implicate (furnizor și client) vor avea nevoie 

de un sistem de gestionare pentru a asigura izolarea riguroasă și condițiile controlate pe 

parcursul ciclului de viață al intermediarului. 

2.1.6 Rezumatul principiilor 

Principiile-cheie ale condițiilor strict controlate pentru înregistrarea intermediarilor în 

temeiul articolului 17 și al articolului 18 din REACH sunt rezumate mai jos: 

• Toate condițiile prevăzute la articolul 18 alineatul (4) trebuie îndeplinite concomitent. 

Întregul ciclu de viață al intermediarului trebuie să facă obiectul condițiilor strict 

controlate; 

• În cazul în care se declară condiții strict controlate, caracterizarea riscurilor nu poate 

fi utilizată pentru a justifica absența unor tehnologii de izolare riguroasă și de reducere 

la minimum a emisiilor; 

• Prin concept, izolarea riguroasă trebuie să prevină expunerea lucrătorilor (prin mijloace 

tehnice) la substanță, precum și eliberarea substanței în mediu. Pentru a atinge acest 

obiectiv, trebuie identificată cea mai eficientă strategie de izolare riguroasă pentru 

fiecare etapă specifică a procesului, ținând cont de condițiile procesului și de 

proprietățile fizico-chimice ale intermediarului. Strategia de izolare poate consta dintr-

o combinație de bariere mecanice și de bariere dinamice de aer; 

• Mijloacele tehnice de izolare și tehnologiile de control trebuie să fie întotdeauna 

evaluate în contextul procedurilor de control și al formării lucrătorilor. Astfel, izolarea 

riguroasă și procedurile de control (inclusiv formarea) reprezintă elementele unei 

strategii privind condițiile strict controlate; 

• Datele privind eliberările și expunerea constituie alt un element util pentru a verifica 

îndeplinirea condițiilor de izolare riguroasă. În acest scop se pot utiliza și calcule 

fiabile pe baza unui model de expunere. 

2.2 Cerințe privind înregistrarea intermediarilor izolați 

la locul de producere 

Intermediarii izolați la locul de producere, produși în cantități de cel puțin o tonă pe an, 

trebuie să fie înregistrați la Agenție. Pentru a beneficia de cerințele de înregistrare reduse 

pentru intermediarii izolați la locul de producere, producătorul trebuie să confirme că 

substanța este utilizată și produsă numai în condiții strict controlate pe parcursul întregului 

ciclu de viață al acesteia, astfel cum se definește la articolul 17 alineatul (3) (vezi și 

secțiunea 2.1). 
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Informațiile solicitate conform articolului 17 alineatul (2) sunt următoarele: 

• Identitatea producătorului: informațiile care trebuie transmise sunt detaliate 

în secțiunea 5.2.1 Informații generale privind solicitantul înregistrării și substanța 

înregistrată din Ghidul privind înregistrarea. 

• Identitatea intermediarului: informațiile care trebuie transmise pentru 

identificarea substanței sunt aceleași precum cele care trebuie transmise pentru 

o înregistrare completă (vezi secțiunea 5.2.1 Informații generale privind 

solicitantul înregistrării și substanța înregistrată din Ghidul privind înregistrarea). 

• Clasificarea intermediarului: solicitantul înregistrării trebuie să stabilească 

clasificarea substanței în ceea ce privește proprietățile fizico-chimice, sănătatea 

umană și mediul. Această clasificare trebuie documentată în secțiunea 2 din 

IUCLID, la rubrica „clasificare”. Mai multe orientări privind clasificarea și 

etichetarea sunt disponibile în secțiunea 5.2.2 Clasificarea și etichetarea din 

Ghidul privind înregistrarea. 

• Orice informații disponibile cu privire la proprietățile fizico-chimice și 

influența asupra sănătății umane și asupra mediului ale intermediarului: 

în cazul în care solicitantul înregistrării deține în mod legitim sau are permisiunea 

de a face trimitere la un raport complet al studiului (un raport complet al studiului 

sau un rezumat al studiului se poate folosi în mod gratuit după cel puțin 12 ani de 

la prezentarea cererii în cadrul unei înregistrări [articolul 25 alineatul (3)], acesta 

poate transmite un rezumat al studiului în cadrul cererii sale de înregistrare, cu 

excepția cazului unei cereri de înregistrare comună, când solicitantul principal al 

înregistrării transmite informațiile (vezi secțiunea 2.5). 

• Scurtă descriere generală a utilizării: pentru intermediarii izolați este 

necesară doar o scurtă descriere generală a utilizării (utilizărilor) identificate a 

(ale) substanței, așa cum se prevede la secțiunea 3.5 din anexa VI. Mai multe 

detalii cu privire la ceea ce trebuie raportat sunt prezentate în secțiunea 5.2.3 

Producerea, utilizarea și expunerea din Ghidului privind înregistrarea. 

• Detalii privind măsurile de administrare a riscurilor aplicate: detaliile 

privind măsurile de administrare a riscurilor (vezi apendicele 3) trebuie raportate 

în IUCLID. Informațiile trebuie să includă o descriere a eficacității măsurilor de 

administrare a riscurilor aplicate, suficientă pentru a demonstra că substanța este 

izolată în mod riguros pe parcursul întregului ciclu de viață și că este produsă și 

utilizată în condiții strict controlate. Mai multe informații privind modul de 

descriere a măsurilor de administrare a riscurilor aplicate și a eficienței acestora 

sunt disponibile în apendicele 3. 

În cazul în care, din informațiile și cunoștințele disponibile privind procesul, solicitantul 

înregistrării nu poate concluziona că substanța este produsă și utilizată în condiții strict 

controlate, trebuie transmisă o cerere de înregistrare completă în conformitate cu 

articolul 10, astfel cum se descrie în Ghidul privind înregistrarea. 

În ceea ce privește comunicarea măsurilor de administrare a riscurilor către utilizatorii 

intermediarului, secțiunea 8.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 453/201017 al 

 

 

 
17 Regulamentul (UE) nr. 453/2010 al Comisiei din 20 mai 2010 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 

al Parlamentului European și al Consiliului privind înregistrarea, evaluarea, autorizarea și restricționarea 
substanțelor chimice (REACH). JO L 133, 31.5.2010. 
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Comisiei prevede că: „În cazul în care substanța a fost înregistrată ca intermediar izolat 

(la locul de producere sau transportat), furnizorul indică faptul că această fișă cu date de 

securitate este conformă cu condițiile specifice pe care s-a bazat pentru a justifica 

înregistrarea, în conformitate cu articolele 17 sau 18.” 

În consecință, măsurile de administrare a riscurilor în conformitate cu dispozițiile 

articolului 18 alineatul (4) trebuie descrise utilizatorului în FDS pentru intermediarii izolați 

la locul de producere. 

2.3 Cerințe privind înregistrarea intermediarilor izolați 
transportați 

Intermediarii izolați transportați trebuie să fie înregistrați la agenție dacă sunt produși sau 

importați în cantități de cel puțin o tonă pe an. Pentru a beneficia de cerințele de 

înregistrare reduse pentru intermediarii izolați transportați, producătorul sau importatorul 

trebuie să confirme sau să declare că a primit confirmarea utilizatorului (utilizatorilor) că 

substanța este utilizată și produsă doar în condiții strict controlate pe parcursul întregului 

ciclu de viață, astfel cum se definește la articolul 18 alineatul (4) (vezi și secțiunea 2.1). 

Prin urmare, solicitantul înregistrării unui intermediar transportat trebuie să obțină mai 

întâi confirmarea necesară din partea diferiților utilizatori cărora le este furnizată 

substanța, și anume dacă substanța este utilizată sau nu în condiții strict controlate. 

Pentru intermediarii izolați transportați în cantitate mai mică de 1 000 tone/an, informațiile 

necesare în temeiul articolului 18 alineatul (2) sunt următoarele: 

• Identitatea producătorului sau importatorului: informațiile care trebuie 

transmise sunt detaliate în secțiunea 5.2.1 Informații generale privind solicitantul 

înregistrării și substanța înregistrată din Ghidul privind înregistrarea. 

• Identitatea intermediarului: informațiile care trebuie transmise pentru 

identificarea substanței sunt aceleași precum cele care trebuie transmise pentru 

o înregistrare completă (vezi secțiunea 5.2.1 Informații generale privind 

solicitantul înregistrării și substanța înregistrată din Ghidul privind înregistrarea), 

cu excepția descrierilor privind metodele analitice (secțiunile 2.3.5-2.3.7 din 

anexa VI), care nu sunt necesare. 

• Clasificarea intermediarului: solicitantul înregistrării trebuie să stabilească 

clasificarea substanței în ceea ce privește proprietățile fizico-chimice, sănătatea 

umană și mediul. Această clasificare trebuie să fie documentată în secțiunea 2 din 

IUCLID, la rubrica „clasificare”. Mai multe orientări privind clasificarea și 

etichetarea sunt disponibile în secțiunea 5.2.2 Clasificarea și etichetarea din 

Ghidul privind înregistrarea. 

• Informațiile disponibile cu privire la proprietățile fizico-chimice și 

influența intermediarului asupra sănătății umane și a mediului: în cazul în 

care solicitantul înregistrării deține în mod legitim sau are permisiunea de a face 

trimitere la un raport complet al studiului (un raport complet al studiului sau un 

rezumat al studiului se poate folosi în mod gratuit după cel puțin 12 ani de la 

prezentarea cererii în cadrul unei înregistrări [articolul 25 alineatul (3)], acesta 

poate transmite un rezumat al studiului în cadrul cererii sale de înregistrare, cu 

excepția cazului unei cereri de înregistrare comună, când solicitantul principal al 

înregistrării transmite informațiile (vezi secțiunea 2.5). 
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• Scurtă descriere generală a utilizării: pentru intermediarii izolați este 

necesară doar o scurtă descriere generală a utilizării (utilizărilor) identificate a 

(ale) substanței, așa cum se prevede la secțiunea 3.5 din anexa VI. Mai multe 

detalii cu privire la ceea ce trebuie raportat sunt prezentate în secțiunea 5.2.3 

Producerea, utilizarea și expunerea din Ghidul privind înregistrarea. 

• Detalii privind măsurile de administrare a riscurilor aplicate și 

recomandate utilizatorului, cu trimitere la articolul 18 alineatul (4): 

detaliile privind măsurile de administrare a riscurilor trebuie raportate în IUCLID 

(vezi apendicele 3). Informațiile trebuie să includă o descriere a eficienței 

măsurilor de administrare a riscurilor aplicate, suficientă pentru a demonstra că 

substanța este izolată în mod riguros pe parcursul întregului ciclu de viață și că 

este produsă și utilizată în condiții strict controlate. Mai multe informații privind 

modul de descriere a măsurilor de administrare a riscurilor aplicate și a eficienței 

acestora sunt disponibile în apendicele 3. 

Pentru intermediarii izolați transportați în cantități de cel puțin 1 000 de tone pe an pentru 

fiecare producător sau importator, solicitantul înregistrării include și informațiile specificate 

în anexa VII la regulament. Mai multe detalii cu privire la ceea ce trebuie raportat sunt 

prezentate în Ghidul privind înregistrarea. 

Pe baza informațiilor și cunoștințelor despre proces disponibile la diferitele locuri de 

producere, sau în cazul în care nu este disponibilă nicio confirmare, este posibil ca 

solicitantul înregistrării să nu poată concluziona că substanța este utilizată în condiții strict 

controlate. În acest caz, trebuie transmisă o cerere de înregistrare completă cu cerințele 

de informare standard definite în REACH și descrise în Ghidul privind înregistrarea, luând 

în considerare cantitatea de substanță produsă sau importată. 

În ceea ce privește comunicarea măsurilor de administrare a riscurilor către utilizatorii 

intermediarului, secțiunea 8.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 453/201018 al 

Comisiei prevede că: „În cazul în care substanța a fost înregistrată ca intermediar izolat 

(la locul de producere sau transportat), furnizorul indică faptul că această fișă cu date de 

securitate este conformă cu condițiile specifice pe care s-a bazat pentru a justifica 

înregistrarea, în conformitate cu articolele 17 sau 18.” 

În consecință, măsurile de administrare a riscurilor în conformitate cu dispozițiile 

articolului 18 alineatul (4) trebuie descrise utilizatorului în FDS pentru intermediarii izolați 

transportați. 

2.4 Întocmirea unui dosar de înregistrare pentru 
intermediari izolați 

Articolul 111 prevede ca dosarul de înregistrare să respecte formatul IUCLID (International 

Uniform Chemical Information Database – Baza de date internațională uniformizată pentru 

substanțe chimice). Aceasta înseamnă că se pot utiliza și alte instrumente IT pentru 

întocmirea dosarelor, cu condiția ca acestea să genereze exact același format. Prezentul 

document descrie doar întocmirea dosarului de înregistrare utilizând IUCLID. Ultima 

versiune a acestui software este IUCLID, care va fi utilizată ca referință în prezentul 

 

 

 
18 Regulamentul (UE) nr. 453/2010 al Comisiei din 20 mai 2010 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 

al Parlamentului European și al Consiliului privind înregistrarea, evaluarea, autorizarea și restricționarea 
substanțelor chimice (REACH). JO L 133, 31.5.2010. 
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document și pentru care sunt disponibile orientări specifice privind IUCLID. Software-ul 

IUCLID poate fi descărcat gratuit de pe site-ul IUCLID la adresa http://iuclid.eu, de către 

toate părțile, dacă este utilizat în scopuri necomerciale. 

Dosarul de înregistrare complet trebuie transmis agenției prin intermediul REACH IT, astfel 

cum se descrie în secțiunea 5.2 Pregătirea dosarului tehnic din Ghidul privind înregistrarea. 

Pentru intermediari, IUCLID permite solicitantului înregistrării să creeze un dosar de 

înregistrare fie pentru intermediari izolați la locul de producere, fie pentru intermediari 

izolați transportați produși în cantitate de până la 1 000 de tone și intermediari izolați 

transportați produși în cantitate de cel puțin 1 000 de tone pe an. În fiecare caz, toate 

informațiile disponibile și relevante trebuie raportate în dosarul de înregistrare. În funcție 

de modelul ales de solicitantul înregistrării, câmpurile care trebuie completate în IUCLID 

(explicate în apendicele 3) sunt clar identificate (informații suplimentare sunt disponibile 

în manualul privind Întocmirea dosarelor de înregistrare și PPORD19). 

2.5 Transmiterea în comun a datelor cu privire la 
intermediarii izolați de către mai mulți solicitanți ai 
înregistrării 

O substanță utilizată ca intermediar izolat (la locul de producere sau transportat) poate fi 

produsă sau importată de mai mulți solicitanți diferiți ai înregistrării, pentru utilizări ca 

intermediar sau neintermediar. Într-o astfel de situație, trebuie transmisă o cerere de 

înregistrare comună. Solicitanții înregistrării trebuie să urmeze orientările generale 

elaborate pentru înregistrarea comună (vezi secțiunea 4.3 Transmiterea în comun a 

datelor din Ghidul privind înregistrarea). 

Solicitanților înregistrării de intermediari li se aplică norme specifice, astfel cum se 

specifică la articolul 19. 

După identificarea solicitantului principal al înregistrării, acesta trebuie să transmită mai 

întâi următoarele informații comune, cu acordul celuilalt (celorlalți) producător 

(producători) sau importator (importatori): 

• clasificarea intermediarului și 

• informațiile existente disponibile cu privire la proprietățile fizico-chimice ale 

intermediarului și influența acestuia asupra sănătății umane și asupra mediului. 

• În cazul în care unul dintre solicitanții înregistrării produce sau importă 

intermediari izolați transportați în cantități egale sau mai mari de 1 000 de tone, 

se recomandă ca solicitantul principal al înregistrării să furnizeze informațiile din 

anexa VII, în conformitate cu articolul 18 alineatul (3). 

Fiecare solicitant al înregistrării transmite ulterior separat informații specifice: 

• identitatea producătorului; 

 

 

 
19 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e 

http://iuclid.eu/
https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
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• identitatea intermediarului; 

• o scurtă descriere generală a utilizării (de exemplu, intermediar pentru sinteză 

chimică); 

• detalii cu privire la măsurile de administrare a riscurilor. 

În cazul în care un solicitant al înregistrării nu dorește să transmită în comun informații 

privind clasificarea sau proprietățile fizico-chimice și influența asupra sănătății umane și 

asupra mediului, acesta poate face acest lucru separat, în măsura în care există un motiv 

clar și justificat pentru transmiterea separată în conformitate cu motivele prevăzute la 

articolul 19 alineatul (2). Aceste motive sunt: 

• transmiterea în comun a acestor informații ar genera costuri excesive pentru acesta 

sau 

• transmiterea în comun a informațiilor ar avea ca rezultat divulgarea unor informații 

pe care le consideră sensibile din punct de vedere comercial și care i-ar putea 

provoca un prejudiciu comercial substanțial sau 

• nu ajunge la un acord cu solicitantul principal al înregistrării în ceea ce privește 

selectarea acestor informații. 

O orientare generală privind modul de documentare separată a motivelor pentru datele 

transmise în vederea înregistrării comune este disponibilă în secțiunea 4.3.3 Condiții 

pentru prezentarea separată a informațiilor din Ghidul privind înregistrarea. 

2.6 Termene 

Înregistrării de intermediari și înregistrării de neintermediari li se aplică aceleași norme. 

Pentru informații suplimentare, consultați secțiunea 2.3 Când trebuie făcută înregistrarea? 

din Ghidul privind înregistrarea. 

Substanțele deja notificate în temeiul Directivei 67/548/CEE sunt considerate ca fiind 

înregistrate. Cu toate acestea, se aplică unele dispoziții, detaliile fiind prezentate în 

secțiunea 2.2.4.3 Substanțe notificate în conformitate cu Directiva 67/548/CEE din Ghidul 

privind înregistrarea. 

2.7 Taxa de înregistrare 

Taxele de înregistrare sunt specificate în Regulamentul (CE) nr. 340/2008 privind 

redevențele. Pentru informații suplimentare, consultați secțiunea privind Regulamentul 

(CE) nr. 340/2008 privind redevențele din Ghidul privind înregistrarea. 
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Apendicele 1: Listă exemplificativă a aspectelor care pot 
fi luate în considerare pentru a verifica dacă intermediarii 
izolați sunt produși și utilizați în condiții strict controlate 

Această listă poate fi utilizată de către 

▪ solicitantul înregistrării unui intermediar izolat (producătorul sau 

importatorul) și 

▪ utilizatorul intermediarului care dorește să confirme solicitantului 

înregistrării că utilizarea acestuia se desfășoară în condiții strict 

controlate. 

Documentația trebuie să conțină justificarea aspectelor relevante enumerate mai jos. 

1. A fost luat în considerare ciclul de viață al substanței? 

a) Producerea intermediarului? Proces continuu sau discontinuu? Volumul produs? 

b) Utilizarea intermediarului? Proces continuu sau discontinuu? Volumul produs? 

c) Proces final de sinteză? 

d) Există o etapă de purificare? 

e) Prelevare de probe și analiză? 

f) Încărcare și descărcare în/din echipamente sau recipiente și orice alte 

transferuri de substanță? 

g) Depozitare relevantă? 

h) Tratarea deșeurilor? 

2. Se practică o izolare riguroasă prin mijloace tehnice? 

a) Substanța este strict izolată prin următoarele mijloace (vezi etapele ciclului de 

viață și etapele procesului de la punctul 1): ….. 

b) Proceduri de asigurare a aplicării și menținerii izolării pentru toate etapele de 

producție și prelucrare 

c) Se practică un sistem de gestionare 

d) Punerea în aplicare a legislației UE existente 

e) Se efectuează măsurători de monitorizare pentru a verifica eventualele emisii 

reziduale. Printre ele se numără: …… 
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3. Se utilizează tehnologii și proceduri de control pentru a reduce la minimum emisiile? 

a) Emisiile reziduale provenite din izolarea riguroasă apar în următoarele etape ale 

proceselor. ……. Aceste emisii sunt reduse la minimum prin următoarele tehnici și 

proceduri de control (este necesară diferențierea pe locuri de muncă și mediu): ……. 

b) Emisiile provenite din operațiunile de purificare, curățare și întreținere ulterioare 

accidentelor sunt reduse la minimum prin următoarele tehnici și proceduri de control 

(este necesară diferențierea pe locuri de muncă și mediu): ………. 

c) Emisiile provenite din operațiunile de purificare, curățare și întreținere sunt reduse la 

minimum prin următoarele tehnici și proceduri de control (este necesară diferențierea 

pe locuri de muncă și mediu): ………. 

d) Emisiile provenite din manipularea deșeurilor sunt reduse la minimum prin 

următoarele tehnici și proceduri de control (este necesară diferențierea pe locuri de 

muncă și mediu): 

4. Substanțele sunt manipulate doar de personal calificat și autorizat în mod 

corespunzător? 

a) Schema relevantă de formare sau de autorizare acoperă această substanță și/sau 

acest proces. 

b) O procedură asigură faptul că numai persoanele calificate și autorizate manipulează 

substanța. 

c) Au fost luate în considerare alte cadre legislative care controlează manipularea 

substanței. 

5. Se aplică proceduri speciale înaintea deschiderii și intrării în sistem în cursul 

operațiunilor de curățare și întreținere? 

a) În proiectul tehnic al instalațiilor, procedurile tehnologice de izolare în cursul 

operațiunilor de curățare și întreținere au fost considerate ca fiind adecvate pentru 

locul de producere. 

b) Verificările sistemului de proceduri operaționale includ curățarea și întreținerea 

echipamentelor de proces. 

c) Se aplică măsuri de administrare a riscurilor în cursul operațiunilor de curățare și 

întreținere. 

d) Proceduri specifice înaintea deschiderii sistemului. Acestea includ, de exemplu, 

purjarea, spălarea și ... (a se specifica și alte exemple). 

6. Procedurile de manipulare a substanțelor sunt documentate și verificate în mod 

corespunzător de operatorul de la locul de producere? 

a) Procedurile profesionale au fost evaluate și sunt documentate. 

7. Pentru intermediari izolați transportați: 

a) S-a documentat confirmarea faptului că sinteza unei alte (altor) substanțe din 

intermediarul respectiv are loc în condiții strict controlate la alte locuri de producere. 
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Apendicele 2: Exemplu de format de documentare a 
informațiilor interne privind condițiile strict controlate pentru 
intermediarii izolați 

Acest format poate fi utilizat de către 

▪ solicitantul înregistrării unui intermediar izolat (producătorul sau 

importatorul) și 

▪ utilizatorul intermediarului care dorește să confirme solicitantului 

înregistrării că utilizarea acestuia se desfășoară în condiții strict controlate. 

1. Descrierea procesului tehnologic utilizat pentru producere 

2. Descrierea utilizărilor substanței. 

Prezentați descrierea utilizărilor substanței la diferitele locuri de producere. 

Verificați că au fost luate în considerare toate procesele de depozitare, de prelucrare și de 

sinteză ale substanței finale. 

3. Substanța este izolată riguros: 

a. În cursul procesului de producere? 

• Descrierea procesului și a mijloacelor tehnice de izolare a substanței. 

• Identificarea potențialelor emisii: 

▪ la locul de muncă 

▪ în mediu 

• Estimări de modelare sau date de monitorizare disponibile, dacă este necesar 

• Proceduri și sisteme aplicate pentru a respecta legislația existentă în materie 

de sănătate, securitate și mediu. 

b. În cursul utilizării? 

• Descrierea procesului și a mijloacelor tehnice de izolare a substanței. 

• Identificarea potențialelor emisii: 

▪ la locul de muncă 

▪ în mediu (aer, ape uzate, sol etc.) 

• Estimări de modelare sau date de monitorizare disponibile, dacă este necesar. 

c. În cursul transferurilor de substanțe înainte și după transport? 

• Descrierea procesului și a mijloacelor tehnice de izolare a substanței. 

• Identificarea potențialelor emisii: 
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▪ la locul de muncă 

▪ în mediu (aer, ape uzate, sol etc.) 

• Estimări de modelare sau date de monitorizare disponibile, dacă este necesar. 

4. Dacă s-au identificat emisii la locuri de producere sau de utilizare, se utilizează 

tehnologii și proceduri de control pentru a reduce la minimum emisiile și 

expunerea rezultată? 

Prezentați descrierea acestor tehnologii și proceduri de control utilizate, inclusiv a celor 

aplicate ulterior accidentelor și pentru colectarea și tratarea deșeurilor. 

5. Substanța este manipulată de personal calificat și autorizat? 

• Personalul are la dispoziție fișele cu date de securitate (FDS) ale substanțelor 

manipulate? 

• Se asigură formare și informații suficiente privind precauțiile și procedurile de lucru 

adecvate (etichetarea corespunzătoare a locurilor de muncă specifice) la locul de 

muncă? 

• Se garantează că numai personalul calificat manipulează substanțe periculoase? 

Prezentați descrierea informațiilor și a formării disponibile. 
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Apendicele 3: Documentarea în IUCLID a informațiilor privind 
administrarea riscurilor într-un dosar de înregistrare pentru 
intermediarii izolați la locul de producere și transportați 

Informațiile de mai jos pot fi utilizate de către solicitantul înregistrării unui intermediar izolat 

(producătorul sau importatorul) pentru a prezenta în IUCLID o indicație de bază cu privire la 

condițiile la care se face trimitere în concluzia acestuia privind existența condițiilor strict 

controlate. 

Notă: Aceste informații nu se publică pe site-ul ECHA. 

1. Scurtă descriere a procesului tehnologic aplicat la producerea intermediarului 

Prezentați o descriere tehnică generală (fără detalii). O simplă schemă de prezentare poate 

facilita înțelegerea procesului. Asigurați-vă că toate activitățile relevante (operațiuni unitare) 

sunt incluse în această descriere, cum ar fi sinteza, etapele de purificare, curățarea și 

întreținerea, prelevarea de probe și analiza, încărcarea și descărcarea, depozitarea și tratarea 

deșeurilor. 

2. Scurtă descriere a proceselor tehnologice aplicate la utilizarea intermediarului 

Prezentați o descriere tehnică generală. O simplă schemă de prezentare poate facilita înțelegerea 

proceselor. Asigurați-vă că toate activitățile relevante (operațiunile unitare) sunt incluse în 

această descriere, cum ar fi sinteza, etapele de purificare, curățarea și întreținerea, prelevarea 

de probe și analiza, încărcarea și descărcarea, depozitarea și tratarea deșeurilor. 

3. Mijloace de izolare riguroasă și tehnologii de reducere la minimum aplicate de 

solicitantul înregistrării în cursul procesului de producere și/sau utilizare 

o Descrierea mijloacelor tehnice de izolare riguroasă a substanței. Menționați 

diferitele activități (operațiuni unitare) și etape ale ciclului de viață, după caz (vezi 

apendicele 1). 

o Identificarea emisiilor reziduale: 

▪ la locul de muncă 

▪ în mediu (aer, cursuri de apă locale) 

o Descrierea tehnologiilor și a procedurilor de control aplicate pentru reducerea la 

minimum a emisiilor și a expunerii rezultate. O cuantificare aproximativă a 

eliberărilor și informații privind eficiența tehnicilor de control pot fi utile pentru a 

demonstra că tehnologiile asigură o izolare riguroasă și o reducere la minimum a 

eliberărilor. 

▪ la locul de muncă 

▪ în mediu (aer, ape uzate, evacuare de la locul de producere) 

o Specificați mijloacele de gestionare și formarea care contribuie în mod deosebit la 

funcționarea mijloacelor tehnice descrise mai sus. 
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4. Mijloace de izolare riguroasă și tehnologii de reducere la minimum recomandate 

utilizatorului intermediarului: 

o Descrierea mijloacelor tehnice de izolare riguroasă a substanței. Menționați 

diferitele activități și etape ale ciclului de viață (operațiuni unitare), după caz (vezi 

apendicele 1). 

o Identificarea emisiilor reziduale: 

▪ la locul de muncă 

▪ în mediu (aer, cursuri de apă locale) 

o Descrierea tehnologiilor și a procedurilor de control aplicate pentru reducerea la 

minimum a emisiilor și a expunerii rezultate? O cuantificare aproximativă a 

eliberărilor și informații privind eficiența tehnicilor de control pot fi utile pentru a 

demonstra că tehnologiile asigură o izolare riguroasă și o reducere la minimum a 

eliberărilor. 

▪ la locul de muncă 

▪ în mediu (aer, ape uzate, evacuare de la locul de producere) 

o Specificați mijloacele de gestionare și formarea care contribuie în mod deosebit la 

funcționarea mijloacelor tehnice descrise mai sus. 

o Sunt aceste proceduri sau alte proceduri comunicate utilizatorului intermediarilor? 

5. Proceduri speciale aplicate înaintea operațiunilor de curățare și întreținere 

o Descrierea procedurilor speciale (cum ar fi purjarea și spălarea) aplicate înaintea 

deschiderii și intrării în sistem (orice unități operative din ciclul de viață al 

substanței) pentru lucrări de curățare și întreținere. 

o Sunt aceste proceduri sau alte proceduri comunicate utilizatorului intermediarilor? 

6. Descrieți activitatea și tipul de EIP în caz de accidente, incidente, activități de 

întreținere și curățare. 

o Enumerați pe scurt activitățile și tipul necesar de EIP pentru situațiile menționate 

mai sus (nu sunt necesare detalii). 

o Aceste proceduri sau alte proceduri, precum și EIP adecvate sunt comunicate 

utilizatorului intermediarilor? 

7. Informații privind deșeurile 

o Identificați etapele procesului în care se generează deșeuri (de exemplu, 

purificare, întreținere, controlul emisiilor). Descrieți pe scurt tipul de tratament 

aplicat la locul de producere. 

o Descrieți pe scurt tipul de tratament aplicat în afara locului de producere. 

o O cuantificare aproximativă a cantităților de deșeuri poate fi utilă pentru a 

demonstra că tehnologiile asigură o izolare riguroasă și o reducere la minimum a 

eliberărilor. 
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Apendicele 4: definiția intermediarului 

A4.1 Introducere 

Intermediarii reprezintă o clasă de substanțe pentru care REACH prevede dispoziții specifice din 

motive de funcționalitate și ca urmare a naturii lor speciale (considerentul 41). REACH face 

distincție între intermediarii neizolați și intermediarii izolați. Deși Regulamentul REACH nu se 

aplică intermediarilor neizolați [articolul 2 alineatul (1) litera (c)], intermediarii izolați sunt 

reglementați în temeiul REACH, dar cerințele generale sunt reduse în mod semnificativ. În 

special, intermediarii izolați beneficiază de cerințe de înregistrare reduse, cu condiția ca 

producerea și utilizarea acestora să se desfășoare în condițiile stabilite la articolele 17 și 18. 

Utilizarea unei substanțe ca intermediar izolat la locul de producere sau ca intermediar izolat 

transportat este, de asemenea, exceptată de la autorizare [articolul 2 alineatul (8)]. 

În plus, în cazul intermediarilor izolați la locul de producere utilizați în condiții strict controlate, 

nu se aplică nici dosarul, nici evaluarea substanței (articolul 49), și nici dispozițiile privind 

introducerea de noi restricții și modificarea restricțiilor actuale [articolul 68 alineatul (1)]. 

Pentru aplicarea corespunzătoare a Regulamentului REACH, se va stabili în mod cert dacă 

substanța este un intermediar izolat sau nu. 

În cauza C-650/15 P (hotărârea privind acrilamida din 25 octombrie 2017 – denumită în 

continuare cauza acrilamidă)20, Curtea Europeană de Justiție interpretează definiția termenului 

de „intermediar” în temeiul articolului 3 punctul 15 din Regulamentul REACH. Hotărârea Curții 

este obligatorie din punct de vedere juridic și, prin urmare, a determinat revizuirea unor părți 

din prezentul ghid pentru a asigura conformitatea conținutului cu principiile stabilite de Curte. 

A4.2 Definiția intermediarului potrivit REACH [articolul 3 

punctul 15] 

Potrivit articolului 3 punctul 15 din Regulamentul REACH, un intermediar este o substanță care 

este produsă în vederea unei transformări chimice și consumată sau utilizată în cadrul acesteia, 

în scopul transformării în altă substanță (denumită în continuare „sinteză”). Statutul de 

intermediar al unei substanțe nu este determinat de natura sa chimică, ci de modul de producere 

și de modul de utilizare. De asemenea, această noțiune se reflectă și în hotărârea Curții Europene 

de Justiție în cauza acrilamidă21. 

La punctul 30 din hotărâre, Curtea a precizat că, în REACH, „termenul «intermediar» este utilizat 

ca substantiv pentru a identifica anumite substanțe care, ca urmare a utilizării lor, beneficiază 

de un regim derogatoriu, caracterizat prin reducerea anumitor obligații prevăzute de 

regulamentul respectiv”. În plus, Curtea a confirmat că exceptarea intermediarilor prevăzută la 

articolul 2 alineatul (8) litera (b) „trebuie interpretată în sensul că este aplicabilă doar utilizărilor 

unei substanțe care pot fi calificate drept intermediar izolat la locul de producție sau ca 

intermediar izolat transportat” (punctul 61 din hotărâre). 

Definiția unui intermediar este, prin urmare, definiția unei utilizări a substanței ca intermediar. 

Pentru o substanță dată, doar cantitatea din substanța consumată sau utilizată în vederea 

transformării într-o altă substanță prin intermediul unui proces chimic, este considerată 

intermediar. Orice altă cantitate din aceeași substanță nu este considerată ca fiind intermediar. 

Această definiție include intermediarii neizolați, intermediarii izolați la locul de producere și 

 

 

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

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

http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=793596
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=793596
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650
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intermediarii izolați transportați. 

➢ Intermediarii neizolați 

Articolul 3 punctul 15 litera (a) din REACH definește un intermediar neizolat drept un intermediar 

care, în cursul sintezei, nu este scos în mod intenționat din echipamentul în care are loc sinteza 

(cu excepția prelevării de probe). De asemenea, articolul 3 punctul 15 litera (a) clarifică și 

semnificația noțiunii de „echipament” din definiție. Astfel, prin „echipament” se înțelege orice 

instalație de proces chimic cu care intermediarul intră în contact sau prin care trece, cu excepția 

celor utilizate pentru depozitarea intermediarului după producere. Prin urmare, instalațiile de 

prelucrare chimică în care este produs și transferat intermediarul pentru a fi transformat într-o 

altă substanță sunt, de asemenea, incluse la „echipamentul în care are loc sinteza”, cu excepția 

cazului în care sunt utilizate pentru depozitarea intermediarului. 

Pentru ca un intermediar să fie considerat intermediar neizolat, acesta nu se scoate din astfel 

echipamente decât în scopul prelevării de probe. Astfel, un intermediar neizolat este produs și 

„consumat în” astfel de echipamente de prelucrare chimică. 

Considerațiile privind intermediarii neizolați nu vor fi discutate în detaliu în prezenta notă, 

deoarece aceste substanțe nu intră în domeniul de aplicare al REACH [articolul 2 alineatul (1) 

litera (c)]. 

➢ Intermediarii izolați la locul de producere 

Articolul 3 punctul 15 litera (b) din REACH definește intermediarii izolați la locul de producere ca 

fiind intermediari care nu îndeplinesc criteriile ce definesc un intermediar neizolat și în cazul 

cărora producerea substanței (substanțelor) și sinteza unei (unor) alte (altor) substanțe din 

acești intermediari se desfășoară în același loc, fiind efectuate de către una sau mai multe 

persoane juridice. Prin urmare, aceste substanțe sunt, prin definiție, mai întâi izolate înainte de 

a fi „utilizate” pentru a fi transformate într-o altă substanță. În cazul intermediarilor izolați la 

locul de producere, articolul 3 punctul 15 litera (b) precizează că această etapă ulterioară ar 

trebui să se desfășoare în același loc în care se produce intermediarul. 

➢ Intermediarii izolați transportați 

Un intermediar izolat transportat este definit la articolul 3 punctul 15 litera (c) din REACH drept 

un intermediar care nu îndeplinește criteriile unor intermediari neizolați și care este transportat 

între diferite locuri sau furnizat către alte locuri. În mod evident, în cazul în care substanța este 

transportată între locurile de producere, aceasta nu îndeplinește criteriile unui intermediar 

neizolat, astfel încât elementele esențiale ale definiției sunt acelea că substanța este un 

intermediar (și anume este utilizată ca intermediar) și este transportată între diferite locuri sau 

furnizată către alte locuri. În ceea ce privește intermediarii izolați la locul de producere, 

intermediarii izolați transportați sunt mai întâi izolați înainte de a fi „utilizați” în vederea 

transformării în altă substanță printr-un proces chimic. 

➢ Referirea la locul de producere 

Din articolul 3 punctul 15 litera (b) reiese în mod clar că intermediarii izolați la locul de producere 

sunt substanțe utilizate în vederea transformării lor în alte substanțe prin intermediul unui proces 

chimic, într-un anumit „loc de producere”, și anume un amplasament unic cu infrastructurile și 

echipamentele unuia sau mai multor producători [articolul 3 punctul 16]22. În mod similar, din 

articolul 3 punctul 15 litera (c) reiese în mod clar că intermediarii izolați transportați sunt utilizați 

în vederea transformării într-o altă substanță prin intermediul unui proces chimic, în unul sau 

mai multe „locuri de producere”. Trimiterea la „loc de producere” de la articolul 3 punctul 15 

subliniază faptul că un intermediar este utilizat în cadrul proceselor industriale. Definiția noțiunii 

de „loc de producere” de la articolul 3 punctul 16 sugerează că este vorba despre un 

amplasament în care are loc producerea intermediarului sau a celeilalte substanțe. Astfel, 

 

 

 
22 Producătorul este definit la articolul 3 punctul 9 din REACH ca fiind orice persoană fizică sau juridică care produce o 

substanță. Producerea este definită la articolul 3 punctul 8 din REACH ca fiind producția sau extracția substanțelor în stare 
naturală. 
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procesele chimice care implică utilizarea de intermediari izolați fac parte din activitățile de 

producere [și anume, producția unei substanțe în conformitate cu articolul 3 punctul 8] în cadrul 

cărora se efectuează sinteza sau transformarea și, prin urmare, trebuie considerate procese de 

„producere” în temeiul REACH. 

 

A4.3 Condiții de utilizare a substanțelor ca intermediari 

În hotărârea privind acrilamida, Curtea a clarificat faptul că definiția utilizării ca intermediar 

prevăzută la articolul 3 punctul 15 impune îndeplinirea a trei condiții cumulative (punctul 33): 

1) „prima dintre aceste condiții ține de finalitatea urmărită la producerea și la utilizarea unei 

substanțe ca intermediar, aceasta constând în transformarea respectivei substanțe în alta”; 

2) „a doua condiție privește mijlocul tehnic prin care are loc această transformare, și anume un 

proces chimic denumit «sinteză»”; 

3) „a treia condiție restrânge sfera noțiunii «intermediar» la utilizările unei substanțe care rămân 

în cadrul unui mediu controlat, care poate fi sau dispozitivul în interiorul căruia are loc sinteza, 

sau locul de producere în interiorul căruia are loc producerea și sinteza ori către care este 

transportată această substanță, noțiunea «loc de producere» fiind ea însăși definită la articolul 

3 punctul 16 din Regulamentul REACH ca «un amplasament unic» pe care sunt implantate 

infrastructuri și echipamente”. 

Motivul pentru care utilizarea ca intermediar este tratată diferit de alte utilizări rezultă din faptul 

că riscurile asociate producerii unui intermediar, precum și utilizării ulterioare a acestuia pentru 

producerea altor substanțe, sunt limitate. Într-adevăr, această limitare rezultă din faptul că 

„transformarea unui intermediar într-o altă substanță (finalitatea urmărită)” trebuie să aibă loc 

prin „mijloace tehnice” (și anume, echipamente special concepute în locuri de producere specifice 

care sunt instalate pentru producerea substanțelor) și trebuie „să rămână în cadrul unui mediu 

controlat” (și anume, echipamente/loc de producere și condiții reglementate și controlate în mod 

corespunzător). În plus, întrucât scopul prevăzut al unui intermediar este de a fi transformat 

într-o altă substanță, în momentul în care este prelucrat, durata de viață a intermediarului este 

limitată. Combinația dintre durata de viață limitată, mijloacele tehnice și izolarea într-un mediu 

controlat are ca rezultat limitarea expunerii oamenilor și a mediului la substanța utilizată ca 

intermediar. 

Prin urmare, în Regulamentul REACH, cerințele de înregistrare a substanțelor utilizate ca 

intermediari sunt semnificativ mai puțin stricte decât pentru alte utilizări, cu condiția ca 

solicitantul înregistrării să confirme că producerea și utilizarea au loc în condiții strict controlate 

(articolele 17 și 18 din REACH). Cu toate acestea, întrucât derogările generale (de exemplu, 

exceptarea de la autorizare, restricțiile) se aplică și intermediarilor înregistrați cu înregistrare 

completă (articolul 10 din REACH), toți intermediarii trebuie să fie utilizați în conformitate cu 

cele trei criterii stabilite de Curtea de Justiție a UE în cauza acrilamidă pentru a fi considerați 

intermediari și pentru a garanta un nivel ridicat de protecție a sănătății umane și a mediului prin 

limitarea expunerii. 

Secțiunea 4 de mai jos prezintă exemple de situații în care substanțele care pot fi considerate 

intermediari pot fi transformate chimic în cadrul unor activități industriale. 

 

➢ Prima condiție: finalitatea urmărită la producere și la utilizare 
 

„Prima dintre aceste condiții ține de finalitatea urmărită la producerea și la utilizarea unei 

substanțe ca intermediar, aceasta constând în transformarea respectivei substanțe în alta” 

(punctul 33 din hotărâre, sublinierea noastră). 

Nu este suficient ca o substanță să fie transformată în altă substanță pentru a fi considerată o 

substanță intermediară. Mai exact, potrivit Curții, substanța trebuie să fi fost produsă cu intenția 

de a fi transformată în altă substanță și să fi fost efectiv utilizată în acel scop. Prin urmare, scopul 
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prevăzut al producerii și utilizării substanței intermediare trebuie să constea în transformarea 

substanței respective în alta și să existe la momentul producerii și utilizării substanței ca 

intermediar. În acest sens, pentru determinarea unei utilizări ca intermediar, alte scopuri ale 

utilizării substanței decât transformarea în altă substanță (de exemplu, utilizarea substanței ca 

și catalizator, agent de prelucrare, agent tensioactiv etc.) nu sunt relevante. 

Prima condiție este îndeplinită dacă: 

➔ se poate demonstra că substanța intermediară a fost produsă și utilizată cu intenția de a 

fi transformată în altă substanță; 

➔ se poate demonstra că substanța intermediară a fost transformată efectiv în altă 

substanță; 

➔ se pot furniza informații privind identitatea celeilalte substanțe, în care a fost transformat 

intermediarul. 

 

➢ A doua condiție: mijlocul tehnic prin care are loc transformarea în cadrul 
unui proces chimic denumit „sinteză”. 

 

„A doua condiție privește mijlocul tehnic prin care are loc această transformare, și anume un 

proces chimic denumit «sinteză»” (punctul 33 din hotărâre, sublinierea noastră). 

Cu această condiție, Curtea de Justiție limitează definiția utilizărilor ca intermediar la un proces 

chimic („sinteză”) care necesită punerea în aplicare de „mijloace tehnice”. 

În ceea ce privește „mijloacele tehnice”, hotărârea oferă motive pentru clarificarea domeniului 

de aplicare și a naturii acestora. 

Domeniul de aplicare trebuie să ia în considerare scopul care stă la baza derogării pentru 

utilizările ca intermediari, și anume evitarea riscurilor pentru sănătatea umană și pentru mediu 

prin asigurarea faptului că intermediarii sunt utilizați numai în condiții controlate23. Prin urmare, 

pentru a asigura efectul util al scopului de bază al legii, substanța produsă pentru utilizare ca 

intermediar trebuie menținută în condiții controlate, de la producerea până la transformarea 

acesteia într-o altă substanță24. Dispariția acestei substanțe este cea care justifică derogarea de 

la anumite obligații prevăzute prin regulamentul menționat25. Până la dispariția acesteia, 

controlul substanței trebuie asigurat prin „mijloace tehnice”, care, prin urmare, trebuie să se 

aplice pe parcursul întregului ciclu de viață al substanței intermediare. 

În plus, potrivit articolului 3 punctul 15 din REACH, prin „sinteză” se înțelege procesul chimic 

prin care intermediarul urmează să fie transformat într-o altă substanță. Potrivit articolului 3 

punctul 8 din REACH, prin „producere” se înțelege producția unei substanțe. Deoarece „sinteza” 

este o modalitate de producere a unei substanțe, definiția intermediarului este intrinsec limitată 

de rezultatul prevăzut al producerii unei substanțe. Aceasta mai înseamnă și că alte utilizări ale 

unei substanțe, de exemplu, pentru obținerea unui amestec sau producerea unui articol sau 

 

 

 
23 Punctul 55 din Concluziile avocatului general prezentate în cauza acrilamidă. 

24 Curtea precizează că termenul „intermediar” identifică „anumite substanțe care, ca urmare a utilizării lor, beneficiază de 
un regim derogatoriu, caracterizat printr‑o reducere a anumitor obligații prevăzute de regulamentul respectiv” (punctul 30 
din hotărâre, sublinierea noastră). În acest sens, parafrazând articolul 3 punctul 15, Curtea subliniază că o substanță 
trebuie utilizată „în vederea transformării sale într‑o altă substanță prin intermediul unui proces chimic denumit «sinteză»”. 
Domeniul de aplicare al mijloacelor tehnice este confirmat prin scopul care stă la baza derogării privind utilizările ca 
intermediari din REACH, astfel cum este descris de avocatul general în cauza acrilamidă: 

„Ratio legis în acest caz este de a evita riscurile pentru sănătatea umană și pentru mediu prin asigurarea faptului că 
intermediarii sunt utilizați numai în condiții controlate” (punctul 55, sublinierea noastră). 

25 Trebuie reținut faptul că substanțele utilizate ca intermediar nu trebuie să reacționeze în proporție de 100 %, și anume 
să dispară complet din punct de vedere fizic, ci pot rămâne în noile substanțe produse sub formă de impurități. Dosarul de 
înregistrare a substanței produse trebuie apoi să țină cont de proprietățile impurității. 
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tratarea unui articol (de exemplu, placarea sau vopsirea articolelor), nu pot fi considerate o 

utilizare ca intermediar, chiar dacă, în timpul utilizării, substanța este transformată într-o altă 

substanță. 

În al doilea rând, natura „mijloacelor tehnice” poate fi, de asemenea, specificată mai concret pe 

baza definiției intermediarilor din Regulamentul REACH. Într-adevăr, definiția noțiunii de 

„intermediar neizolat” de la articolul 3 punctul 15 litera (a) descrie „mijloacele tehnice” sub 

forma „echipamentului în care are loc sinteza”: 

„Asemenea echipamente includ vasul de reacție, echipamentele auxiliare ale acestuia și orice 

echipamente prin care trece (trec) substanța (substanțele) în cursul unui proces continuu sau 

discontinuu, precum și conductele prin care are loc transferul de la un vas de reacție la altul în 

vederea efectuării următoarei etape a reacției, dar exclud cuvele sau alte recipiente în care este 

(sunt) depozitată (depozitate) substanța (substanțele) după producere” [articolul 3 punctul 15 

litera (a)]. 

Această descriere confirmă faptul că sinteza implică echipamente în care au loc reacții succesive, 

de la producerea intermediarului până la transformarea acestuia în altă substanță. 

Definiția prevăzută la articolul 3 punctul 15 litera (a) se referă la intermediarii neizolați, dar 

echipamentele din ciclul de viață al intermediarilor izolați sunt menționate și în alte părți ale 

REACH26. 

Utilizările ca intermediari, izolați sau neizolați, trebuie să facă în mod obligatoriu obiectul 

„mijloacelor tehnice”. Acest lucru este necesar pentru a asigura faptul că sunt în conformitate 

cu scopul de bază al legii (și anume „intermediarii sunt utilizați numai în condiții controlate”). 

Acest aspect trebuie să se aplice indiferent dacă intermediarul este izolat de echipamentul care 

urmează să fie utilizat la locul de producere sau este transportat către un alt loc. 

 

A doua condiție este îndeplinită dacă: 

➔ se poate demonstra că transformarea substanței intermediare în altă substanță (corelare 

cu prima condiție) are loc în contextul unui proces chimic și că se utilizează un echipament 

specific pentru acest proces; 

➔ procesul chimic respectiv este un proces de „sinteză”; 

➔ se poate demonstra că, pentru a evita riscurile pentru sănătatea umană și pentru mediu, 

substanța intermediară rămâne izolată după producere pe parcursul întregului proces 

chimic. Izolarea substanței intermediare trebuie asigurată prin mijloace tehnice la locul 

de producere (pentru un intermediar izolat la locul de producere) sau în cursul 

transportării/depozitării la locul în care este utilizată ulterior (în cazul un intermediar 

izolat transportat). 

 
➢ A treia condiție: izolare într-un mediu controlat 

 

„A treia condiție restrânge sfera noțiunii «intermediar» la utilizările unei substanțe care rămân 

în cadrul unui mediu controlat, care poate fi sau dispozitivul în interiorul căruia are loc sinteza, 

sau locul de producere în interiorul căruia are loc producerea și sinteza ori către care este 

transportată această substanță, noțiunea «loc de producere» fiind ea însăși definită la articolul 

3 punctul 16 din Regulamentul REACH ca «un amplasament unic» pe care sunt implantate 

infrastructuri și echipamente” (punctul 33 din hotărâre, sublinierea noastră). 

 

 

 
26 Articolul 18 alineatul (4) litera (a) din REACH menționează echipamentele: „substanța este menținută izolată cu strictețe 

prin mijloace tehnice pe durata întregului ciclu de viață, care cuprinde producerea, purificarea, curățarea și întreținerea 
utilajelor, eșantionarea, analiza, încărcarea sau descărcarea utilajelor sau a cuvelor, eliminarea deșeurilor sau epurarea 
și depozitarea lor” (sublinierea noastră). 
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Pe baza acestei condiții, o substanță nu poate fi utilizată ca intermediar decât dacă rămâne în 

cadrul unui mediu controlat. Se remarcă faptul că izolarea substanței într-un mediu controlat nu 

este menționată în mod explicit în definiția prevăzută la articolul 3 punctul 15 din REACH. Cu 

toate acestea, hotărârea Curții confirmă în mod expres că această condiție de izolare este 

inerentă definiției utilizării ca intermediar, deși nu a definit mai precis situațiile în care o 

substanță „rămâne în cadrul unui mediu controlat”. Astfel, pentru a stabili ce se înțelege prin 

„mediu controlat”, trebuie să se ia în considerare scopul de bază al legii pentru exceptarea 

intermediarilor care „este de a evita riscurile pentru sănătatea umană și pentru mediu prin 

asigurarea faptului că intermediarii sunt utilizați numai în condiții controlate” (punctul 55 din 

concluziile avocatului general în cauza C-650/15 P). „Mijlocul tehnic” pe care Curtea l-a impus 

în a doua sa condiție asigură un mediu controlat. Legătura dintre a doua și a treia condiție este 

confirmată și de limitarea prevăzută de Curte în ceea ce privește izolarea substanței în 

„echipamentul” în care are loc sinteza sau la „locul de producere” în care se desfășoară producția 

și sinteza, „noțiunea «loc de producere» fiind ea însăși definită la articolul 3 punctul 16 din 

Regulamentul REACH ca «un amplasament unic» pe care sunt implantate infrastructuri și 

echipamente” (punctul 33 din hotărâre). Infrastructurile și echipamentele reprezintă o referință 

mai generică, care include „echipamentul în care are loc sinteza”, dar nu se limitează la aceasta. 

Astfel, „mediul controlat” reprezintă limitarea la infrastructurile și echipamentele de producție și 

utilizare a intermediarului. 

A treia condiție este îndeplinită dacă: 

➔ se poate demonstra că echipamentele sau locul în care se desfășoară procesul chimic 

reprezintă un mediu controlat care asigură izolarea substanței intermediare prin mijloace 

tehnice care evită riscurile pentru sănătatea umană și pentru mediu (corelare cu a doua 

condiție) și în care are loc transformarea în altă substanță (corelare cu prima condiție); 

➔ se poate demonstra că, în cazul în care substanța intermediară este scoasă din 

echipament în cursul procesului chimic, aceasta rămâne în cadrul unui mediu controlat 

prin mijloace tehnice care evită riscurile pentru sănătatea umană și pentru mediu 

(corelare cu a doua condiție). 

A4.4 Definiția utilizării ca intermediar – exemple 

Următoarele secțiuni cuprind o serie de exemple practice de utilizări ca intermediari și utilizări 

ca neintermediari. Aceste exemple au fost elaborate luând în considerare cele trei condiții 

stabilite de Curtea Europeană de Justiție pentru utilizări ca intermediari în hotărârea C-650/15 P 

din 2017. Un rezumat al acestor condiții, discutate în secțiunile anterioare, este prezentat mai 

jos sub formă de întrebări. Este important să rețineți că toate cele trei condiții trebuie îndeplinite 

înainte ca o substanță să poată fi luată în considerare pentru o utilizare ca intermediar. Prin 

urmare, dacă oricare din cele trei condiții nu este îndeplinită, utilizarea nu reprezintă o utilizare 

ca intermediar. În acest caz, îndeplinirea celorlalte condiții nu este relevantă. 

Condiții care trebuie îndeplinite pentru utilizare ca intermediari 

Prima condiție: producere și utilizare cu intenția de a transforma intermediarul în altă 

substanță 

➔ Transformarea în altă substanță reprezintă scopul prevăzut în momentul producerii și 

utilizării substanței? 

➔ Substanța a fost transformată efectiv în altă substanță? 

➔ Identitatea celeilalte substanțe este cunoscută? 

A doua condiție: izolare prin mijloace tehnice prin intermediul unui proces chimic denumit 

sinteză 

➔ Transformarea substanței în altă substanță are loc în contextul unui proces chimic? 

➔ Acest proces chimic este unul de sinteză? 

➔ Echipamentul specific în care are loc sinteza corespunde echipamentului descris la 
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articolul 3 punctul 15 litera (a) din REACH27? 

➔ Intermediarii izolați la locul de producere: echipamentul de la locul de producere asigură 

faptul că substanța este izolată din momentul producerii până la transformarea acesteia 

în altă substanță? 

➔ Intermediarii izolați transportați: echipamentul asigură faptul că substanța este izolată la 

locul de producere, în cursul transportului și la locul în care este transformată în altă 

substanță? 

A treia condiție: izolare într-un mediu controlat 

➔ Substanța este menținută izolată în echipament în cursul prelucrării chimice atunci când 

este transformată în altă substanță? 

➔ Substanța este limitată doar la locul în care se desfășoară procesul chimic? 

➔ Substanța rămâne în cadrul unui mediu controlat (pentru a evita expunerea oamenilor și 

a mediului) dacă este scoasă din echipament în cursul procesului chimic? 

Exemplele din secțiunile următoare se referă la utilizările unei substanțe în două procese 

industriale relevante: producerea unei substanțe și fabricarea unui articol. 

Exemplele se referă atât la utilizările substanțelor ca intermediari, cât și ca neintermediari. 

 

A4.4.1 Utilizarea unei substanțe în procesul de producere a unei alte 

substanțe 

Substanța A poate fi utilizată la producerea unei substanțe B pentru a fi transformată în 

respectiva substanță B. Transformarea din substanța A în substanța B are loc în mod normal în 

contextul unui proces chimic și implică reacția chimică a substanței A. Cu toate acestea, într-un 

număr limitat de cazuri, cum ar fi procesele individuale de rafinare, substanța A nu reacționează 

neapărat pentru a fi transformată în substanța B. 

Deși pot exista diferite utilizări prevăzute pentru substanța A în momentul producerii acesteia, 

intermediarul este exclusiv utilizat ca precursor în procesul de producere a unei alte substanțe. 

Orice cantitate de substanță A care nu este utilizată ca precursor la producerea altor substanțe 

nu este utilizată ca intermediar. 

După producere, substanța A poate fi transformată în substanța B în cadrul aceluiași proces 

chimic sau poate fi izolată de acest proces și transformată în cadrul unui alt proces. Celălalt 

proces se poate desfășura la același loc sau în alt loc de producere. În toate cazurile, utilizarea 

substanței A reprezintă o utilizare ca intermediar dacă sunt îndeplinite aceste trei condiții 

cumulative: 

• substanța A este produsă și utilizată cu intenția de a fi transformată în substanța B; 

• se aplică mijloace tehnice pe parcursul întregului proces chimic în care are loc 

transformarea și 

• procesul chimic rămâne în cadrul unui mediu controlat. 

Utilizarea unei substanțe nu reprezintă o utilizare ca intermediar atunci când substanța este 

utilizată în procesul de producere a altei substanțe, dar nu este ea însăși transformată în această 

altă substanță (de exemplu, o substanță utilizată ca solvent). 

Exemplele 1-4 de mai jos se referă la utilizările unei substanțe ca intermediar/neintermediar în 

 

 

 
27 Articolul 3 punctul 15 litera (a) din REACH „Asemenea echipamente includ vasul de reacție, echipamentele auxiliare ale 

acestuia și orice echipamente prin care trece (trec) substanța (substanțele) în cursul unui proces continuu sau discontinuu, 
precum și conductele prin care are loc transferul de la un vas de reacție la altul în vederea efectuării următoarei etape a 
reacției, dar exclud cuvele sau alte recipiente în care este (sunt) depozitată (depozitate) substanța (substanțele) după 
producere”. Deși articolul 3 punctul 15 litera (a) se referă la intermediarii neizolați, descrierea echipamentului în care are 
loc sinteza se aplică tuturor utilizărilor ca intermediari. 
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procesul de producere a unei alte substanțe. 

Exemplul 1: Substanțe utilizate ca reactanți – utilizare ca intermediari 

Descrierea cazului (utilizarea reactantului) 

Trifenilmetanolul este produs de întreprinderea X în conformitate cu o reacție Grignard utilizând 

magneziul, bromobenzenul și benzofenona ca reactanți. În acest proces, magneziul intră mai 

întâi în reacție cu bromobenzenul pentru a obține bromura de fenilmagneziu. 

 

Reactantul (Grignard) format prin această reacție inițială nu este izolat de reactor, ci intră ulterior 

în reacție cu benzofenona. Rezultatul celei de a doua reacții este trifenilmetanolul. 

 

Magneziul, bromobenzenul și benzofenona sunt produse de întreprinderea Y în uzina sa chimică. 

Aceste substanțe sunt produse și depozitate în condiții controlate pentru a evita expunerea 

lucrătorilor și a mediului. Substanțele sunt livrate la fabrica întreprinderii X cu ajutorul 

camioanelor cu remorcă. Acestea sunt transportate și depozitate în recipiente presurizate cu gaz 

inert (N2) pentru a evita eliberările în aer. Operațiunile de încărcare și descărcare sunt controlate 

automat dintr-o cameră de comandă. Intervenția manuală este necesară doar pentru conectarea 

remorcii la sistemul de încărcare. Transformarea chimică are loc într-un reactor cu operare 

discontinuă. Reactorul este încărcat și descărcat automat. După sinteză, trifenilmetanolul este 

transferat într-un recipient special și purificat suplimentar. Rezervoarele de stocare, 

echipamentul de reacție și sistemul de livrare sunt amplasate pe o platformă industrială. 

Analiză normativă 

În acest exemplu pot fi identificate trei grupe de substanțe: 

1) reactanții din prima reacție (și anume magneziul și bromobenzenul); 

2) produsul de reacție al primei reacții, care la rândul său este un reactant al celei de-a doua 

reacții (și anume bromura de fenilmagneziu); 

3) celălalt reactant din a doua reacție (și anume benzofenona). 

Prima condiție (producere și utilizare cu intenția de transformare) 

Magneziul și bromobenzenul 

➔ Transformarea într-o altă substanță reprezintă scopul prevăzut în momentul 

producerii substanței? 

Da, bromobenzenul și magneziul sunt produse pentru a fi transformate în bromură de 

fenilmagneziu și, în cele din urmă, în trifenilmetanol. 

➔ Substanța a fost transformată efectiv în altă substanță? 

Da, bromobenzenul și magneziul sunt transformate în bromură de fenilmagneziu și, 

în cele din urmă, în trifenilmetanol. 

➔ Identitatea celeilalte substanțe este cunoscută? 

Da, substanța este bromura de fenilmagneziu. Identitatea este clară. 
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Bromura de fenilmagneziu 

➔ Transformarea în altă substanță reprezintă scopul prevăzut în momentul producerii 

substanței? 

Da, bromura de fenilmagneziu este produsă pentru a fi transformată în 

trifenilmetanol. 

➔ Substanța a fost transformată efectiv în altă substanță? 

Da, bromura de fenilmagneziu este transformată efectiv în trifenilmetanol. 

➔ Identitatea celeilalte substanțe este cunoscută? 

Da, substanța este trifenilmetanol. Identitatea este clară. 

Benzofenona 

➔ Transformarea în altă substanță reprezintă scopul prevăzut în momentul producerii 

substanței? 

Da, benzofenona este produsă pentru a fi transformată în trifenilmetanol. 

➔ Substanța a fost transformată efectiv în altă substanță? 

Da, benzofenona a fost transformată efectiv în trifenilmetanol. 

➔ Identitatea celeilalte substanțe este cunoscută? 

Da, substanța este trifenilmetanol. Identitatea este clară. 

Toate substanțele implicate în prima și a doua reacție din sinteza trifenilmetanolului au fost 

produse cu intenția de a fi transformate în altă substanță. 

Cu toate acestea, dintre aceste substanțe, bromura de fenilmagneziu nu este izolată, atât 

timp cât producerea și transformarea acesteia au loc în condițiile descrise la articolul 3 

punctul 15 litera (a) din REACH. REACH nu se aplică utilizării acestei substanțe ca 

intermediar neizolat. Prin urmare, nu este necesar să se evalueze dacă utilizările acesteia 

sunt izolate prin mijloace tehnice (a doua condiție) și dacă substanța rămâne în cadrul unui 

mediu controlat (a treia condiție). 

A doua condiție (izolare prin mijloace tehnice prin intermediul unui proces chimic 

denumit sinteză) 

Magneziul, bromobenzenul și benzofenona 

➔ Transformarea substanței în altă substanță are loc în contextul unui proces chimic? 

Da, magneziul și bromobenzenul se utilizează în prima reacție, iar benzofenona se 

utilizează la a doua reacție. 

➔ Acest proces chimic este unul de sinteză? 

Da. Aceste reacții chimice constituie împreună procesul de sinteză a 

trifenilmetanolului. 

➔ Având în vedere că reactanții sunt transportați, echipamentul asigură că substanța 

este izolată, la locul de producere, în cursul transportului și la locul în care este 

transformată în altă substanță? 

Da, se utilizează un echipament dedicat pentru a izola reactanții în timpul producerii, 

încărcării, transportului, descărcării și utilizării lor în procesul de sinteză a 

trifenilmetanolului. Se utilizează mijloace tehnice pentru a izola intermediarul în toate 

fazele, de la producere până la utilizarea finală, pentru a reduce la minimum riscurile 

pentru sănătatea umană și pentru mediu. 

A treia condiție (izolare într-un mediu controlat) 

Magneziul, bromobenzenul și benzofenona 

➔ Substanța este menținută izolată în echipament în cursul prelucrării chimice, când 

este transformată în altă substanță? 

Da, magneziul, bromobenzenul și benzofenona sunt menținute izolate în echipament 

pe toată durata procesului de sinteză a trifenilmetanolului. 

➔ Substanța este limitată doar la locul în care se desfășoară procesul chimic? 

Da, magneziul, bromobenzenul și benzofenona sunt menținute izolate pe o platformă 

industrială. 

➔ Substanța rămâne în cadrul unui mediu controlat (pentru a evita expunerea oamenilor 
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și a mediului) dacă este scoasă din echipament în cursul procesului chimic? 

Nu este cazul, intermediarul nu este scos din echipament în cursul prelucrării chimice. 

Concluzie 

Bromura de fenilmagneziu este un intermediar neizolat utilizat la producerea trifenilmetanolului. 

Atât magneziul, cât și bromobenzenul sunt intermediari izolați transportați, utilizați pentru 

producerea bromurii de fenilmagneziu. În cele din urmă, benzofenona este un intermediar izolat 

transportat, utilizat pentru producerea trifenilmetanolului. În cadrul acestui proces specific, toți 

intermediarii izolați transportați îndeplinesc cele trei condiții stabilite de Curtea de Justiție. Adcă 

însă magneziul sau bromobenzenul sunt utilizate și în alt scop decât ca intermediari, exceptarea 

prevăzută pentru utilizările ca intermediari nu se aplică. 

Exemplul 2: Substanțe utilizate drept catalizatori – utilizare ca 

neintermediari 

Catalizatorii sunt substanțe utilizate în procese chimice pentru a modifica viteza reacțiilor 

chimice. În procesul de sinteză a substanțelor noi, catalizatorii pot fi dispersați în aceeași fază 

(de regulă, lichidă sau gazoasă) ca și reactanții (cataliză omogenă) sau în faze diferite (cataliză 

eterogenă). La sfârșitul procesului chimic, un catalizator poate fi separat de noua substanță (și, 

eventual, recuperat, regenerat și reutilizat) sau poate deveni impuritate în noua substanță. În 

toate cazurile, o substanță utilizată drept catalizator în sinteza unei alte substanțe nu este 

transformată ea însăși în cealaltă substanță. 

Descrierea cazului (utilizarea unei substanțe drept catalizator) 

Acidul p-toluensulfonic este utilizat de întreprinderea Z drept catalizator acid pentru producerea 

esterilor din acizi carboxilici și alcooli. Reacția urmează această schemă generică: 

 

Deși pare o reacție simplă (înlocuirea OH cu OR), sunt necesare unele etape pentru obținerea 

substanței finale. În timpul sintezei, catalizatorul participă la reacție. Cu toate acestea, 

catalizatorul este recuperat și regenerat la sfârșitul reacției și nu este transformat el însuși în 

noua substanță obținută prin sinteză (și anume esterul). 

Reactanții și catalizatorii sunt produși de alte întreprinderi și transportați la întreprinderea Z în 

containere sigilate care sunt depozitate într-o zonă de depozitare dedicată. Sinteza esterilor are 

loc într-un echipament dedicat. Principalele etape ale procesului sunt (i) încărcarea reactanților 

(și anume acidul carboxilic și alcoolul) și a catalizatorului (și anume acidul p-toluensulfonic), (ii) 

sinteza, (iii) descărcarea produselor sintetizate (și anume esterii) și a catalizatorului uzat, (iv) 

purificarea și depozitarea produșilor de reacție, (v) purificarea catalizatorului, (vi) recuperarea 

catalizatorului. 

Analiză normativă (utilizarea catalizatorului) 

Prima condiție (producere și utilizare cu intenția de transformare) 

Acidul p-toluensulfonic 

➔ Transformarea în altă substanță reprezintă scopul prevăzut în momentul producerii 

substanței? 

Nu, acidul p-toluensulfonic nu este produs cu scopul de a fi transformat în altă substanță 
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(și anume esterii), ci de a accelera transformarea acizilor carboxilici în esteri. 

➔ Substanța a fost transformată efectiv în altă substanță? 

Nu, acidul p-toluensulfonic nu este transformat în altă substanță. Catalizatorul este 

recuperat la sfârșitul procesului. 

➔ Identitatea celeilalte substanțe este cunoscută? 

Nu este cazul, cealaltă substanță nu se formează din acid p-toluensulfonic. 

Concluzie 

Utilizarea acidului p-toluensulfonic drept catalizator în sinteza esterilor din acizi organici și alcooli 

nu reprezintă o utilizare ca intermediar, deoarece această substanță nu este transformată în altă 

substanță. Prin urmare, prima din cele trei condiții pentru intermediari nu este îndeplinită. În 

acest caz specific, nu este necesară analiza altor condiții. 

În general, utilizarea unei substanțe drept catalizator în sinteza altei substanțe nu reprezintă o 

utilizare ca intermediar în conformitate cu REACH, deoarece catalizatorul nu este utilizat pentru 

a fi transformat el însuși în substanța sintetizată, indiferent dacă este sau nu recuperat la sfârșitul 

procesului. 

 

Exemplul 3: Substanțe utilizate ca agenți de prelucrare – utilizare ca 

neintermediari 

Agenții de prelucrare pot fi adăugați în orice etapă a procesului de producere a unei substanțe, 

inclusiv în etapa de sinteză, pentru a optimiza condițiile fizico-chimice ale mediului de reacție. 

Printre exemple se numără agenții de dispersie, modificatorii de vâscozitate, lubrifianții, agenții 

antistatici etc. Agenții de prelucrare pot (sau nu) reacționa la utilizare și pot fi (sau nu) 

recuperabili după sinteză. Reziduurile agenților de prelucrare utilizați în cursul sintezei unei 

substanțe pot fi prezente, sub formă de impurități, în substanța fabricată. 

 

Descrierea cazului (utilizarea unei substanțe ca agent de prelucrare) 

Întreprinderea YZ utilizează substanța A și substanța B pentru producerea substanței C. 

Substanța D (agentul de prelucrare) este utilizată în cursul sintezei chimice pentru a reduce 

vâscozitatea mediilor de reacție și, astfel, pentru a facilita purificarea suplimentară a 

substanței C. 

După sinteză, produșii de reacție sunt purificați pentru a separa substanța C de reziduurile de 

producție. Reziduurile care conțin substanța D sunt colectate și eliminate ca deșeuri. 

Reactanții și agenții de prelucrare sunt produși de alte întreprinderi, livrați fabricii în bidoane 

sigilate care sunt conectate la o stație de încărcare dedicată și utilizați într-un echipament 

dedicat. 
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Analiză normativă (utilizarea substanței ca agent de prelucrare) 

Prima condiție (producere și utilizare cu intenția de transformare) 

Substanța D 

➔ Transformarea în altă substanță reprezintă scopul prevăzut în momentul producerii 

substanței D? 

Nu, substanța D (agentul de prelucrare) nu este produsă cu scopul de a fi transformată 

în altă substanță, ci de a reduce vâscozitatea mediului de reacție în cursul sintezei unei 

alte substanțe. 

➔ Substanța a fost transformată efectiv în altă substanță? 

Nu, substanța D nu este ea însăși transformată în altă substanță. Substanța X este 

colectată ca reziduu de reacție la sfârșitul procesului și este eliminată ca deșeu. 

➔ Identitatea celeilalte substanțe este cunoscută? 

Nu este cazul, cealaltă substanță nu se formează din substanța D. 

Concluzie 

Un agent de prelucrare este produs pentru a fi utilizat și este utilizat efectiv într-un proces de 

sinteză cu scopul de a optimiza condițiile fizico-chimice ale mediului de reacție. Agentul nu este 

el însuși transformat în altă substanță, prin urmare prima dintre cele trei condiții pentru 

intermediari nu este îndeplinită. Agenții de prelucrare nu sunt produși și utilizați pentru a fi ei 

înșiși transformați în altă substanță, iar substanța produsă nu se formează din agentul de 

prelucrare. Prin urmare, utilizarea lor nu reprezintă utilizare ca intermediar. 

 

Exemplul 4: Utilizarea substanțelor în amestecuri – utilizare ca 

intermediari 

Substanțele pot fi amestecate cu alte substanțe înainte de a fi utilizate ca intermediari. Etapa de 

amestecare poate avea loc direct în echipamentul (de exemplu, reactorul chimic) în care are loc 

sinteza sau poate face parte dintr-o etapă a procesului premergătoare sintezei (și anume se 

prepară un amestec într-un echipament dedicat). În acest caz, cantitatea de amestec utilizată 

la sinteza unei alte substanțe este considerată ca reprezentând o utilizare ca intermediar, iar 

cantitatea de amestec utilizată în alte scopuri nu reprezintă o utilizare ca intermediar. 

Descrierea cazului (utilizarea unei substanțe într-un amestec) 

Întreprinderea XYZ produce hidroxid de sodiu într-o uzină chimică în care substanța este 

menținută închisă în timpul producerii și depozitării. Hidroxidul de sodiu este vândut 

întreprinderii Y și este transportat în alt loc, unde este utilizat ca reactant pentru producerea 

acetatului de sodiu. 

Întreprinderea Y diluează hidroxidul de sodiu în apă înainte de a-l utiliza la producerea acetatului 

de sodiu. Etapa de diluare a hidroxidului de sodiu cu apă are loc într-un recipient dedicat. 

Substanța diluată este încărcată în vasul de reacție în care are loc sinteza acetatului de sodiu. 

Acetatul de sodiu este ulterior transferat într-un rezervor de stocare. Vasele de reacție sunt 

complet închise și presurizate cu gaz inert. Recipientele de depozitare sunt dotate cu pernă de 

azot pentru a evita eliberările în mediu. Încărcarea, descărcarea și transferul tuturor substanțelor 

au loc în conducte închise prin intermediul unor pompe de transfer etanșe. 

Toate operațiunile se efectuează automat. Parametrii de reacție și transfer sunt controlați dintr-

o cameră de comandă de la distanță. Intervenția manuală se limitează la întreținerea și curățarea 

periodică a echipamentelor. 

Prima condiție (producere și utilizare cu intenția de transformare) 

Hidroxidul de sodiu 

➔ Substanța a fost produsă cu intenția de a fi transformată în altă substanță? 

Da, hidroxidul de sodiu este produs pentru a fi transformat în acetat de sodiu. 

➔ Substanța a fost transformată efectiv în altă substanță? 

Da, hidroxidul de sodiu este transformat în acetat de sodiu. 



 Ghid privind intermediarii 

Versiunea 3.1 – ianuarie 2023 

 

 57 

 

 

➔ Identitatea celeilalte substanțe este cunoscută? 

Da, cealaltă substanță este acetatul de sodiu. Identitatea este clară. 

 

A doua condiție (izolare prin mijloace tehnice prin intermediul unui proces chimic 

denumit sinteză) 

Hidroxidul de sodiu este produs într-un loc și este transportat într-un alt loc, unde este utilizat 

la sinteza acetatului de sodiu (intermediar izolat transportat). 

➔ Transformarea substanței în altă substanță are loc în contextul unui proces chimic 

(sinteză) și echipamentul specific în care are loc sinteza corespunde echipamentului 

descris la articolul 3 punctul 15 litera (a)? 

Da, pentru sinteza acetatului de sodiu din hidroxid de sodiu se utilizează un vas de reacție 

și conducte dedicate de încărcare și descărcare. 

➔ Echipamentul asigură că substanța este izolată, la locul de producere, în cursul 

transportului și la locul în care este transformată în altă substanță? 

Da, hidroxidul de sodiu este menținut închis în toate fazele ciclului de viață: la locul de 

producere, în cursul transportului și la locul în care este utilizat pentru a fi transformat în 

acetat de sodiu. La sinteza acetatului de sodiu se utilizează un echipament specific. Se 

utilizează mijloace tehnice pentru a izola intermediarul în toate fazele procesului: 

încărcare, transport, diluare și sinteză, pentru a reduce la minimum riscurile pentru 

sănătatea umană și pentru mediu. 

A treia condiție (izolare într-un mediu controlat) 

Hidroxidul de sodiu 

➔ Substanța este menținută izolată în echipament în cursul prelucrării chimice atunci când 

este transformată în altă substanță? 

Da, hidroxidul de sodiu rămâne închis în echipament în timpul sintezei acetatului de sodiu. 

➔ Substanța este limitată doar la locul în care se desfășoară procesul chimic? 

Da, procesul chimic are loc într-un echipament specific de pe o platformă industrială. 

➔ Substanța rămâne în cadrul unui mediu controlat (pentru a evita expunerea oamenilor și 

a mediului) dacă este scoasă din echipament în cursul procesului chimic? 

Da, substanța nu este scoasă din echipament în cursul prelucrării chimice. 

Concluzie 

Utilizarea hidroxidului de sodiu la producerea acetatului de sodiu reprezintă utilizare ca 

intermediar. Procesul de producție a acetatului de sodiu presupune mai multe etape, inclusiv 

diluarea cu apă. Etapa de diluare face parte din sinteza acetatului de sodiu din hidroxidul de 

sodiu. 
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A4.4.2 Utilizarea substanțelor la producerea și/sau tratarea articolelor 

O substanță poate fi utilizată chiar de producătorul acesteia sau de către un utilizator din aval 

pentru producția sau tratarea articolelor. Conform articolului 3 punctul 3 din REACH, prin articol 

se înțelege „un obiect căruia i se dă, în cursul fabricației, o formă, o suprafață sau un aspect 

special care îi determină funcția într-un grad mai mare decât o face compoziția sa chimică”. 

Articolele fac obiectul unor dispoziții specifice în temeiul REACH în cazul în care conțin substanțe 

care prezintă motive de îngrijorare deosebită sau substanțe care fac obiectul unor restricții. 

Potrivit articolului 3 punctul 15 din REACH, intenția de a utiliza o substanță ca intermediar constă 

în transformarea acesteia într-o altă substanță. Această transformare trebuie să aibă loc în 

contextul unui proces chimic care necesită mijloace tehnice (sinteză) ce conduc la producerea 

unei substanțe ca atare. Orice altă utilizare care nu îndeplinește aceste cerințe (de exemplu, 

utilizarea unei substanțe pentru a produce un articol) nu poate constitui o utilizare ca 

intermediar, indiferent dacă substanța este transformată chimic sau nu (vezi secțiunea A4.3 

pentru considerații suplimentare). 

Exemplul 5: substanță utilizată la producția de electrozi din baterii 

utilizare ca neintermediar 

În cadrul tehnologiilor de fabricare a bateriilor, substanțele sunt utilizate la producerea 

„materialului activ” al catodului (electrodul pozitiv) și al anodului (electrodul negativ). Materialul 

activ este încorporat într-un substrat mecanic pentru a produce un electrod (un articol). Acești 

electrozi sunt ulterior asamblați împreună cu celelalte componente ale bateriei (inclusiv cele 

electronice) pentru a obține o baterie finită (un articol complex). 

Descrierea cazului (utilizarea unei substanțe la fabricarea de articole) 

Întreprinderea A produce substanța X care este vândută întreprinderii B (producătorul de baterii) 

și transportată la locul său de producție pentru a fi utilizată la fabricarea de baterii. 

La locul de producție al întreprinderii B, substanța X este tratată termic la o temperatură la care 

nu se produce descompunerea substanței. Tratamentul implică încălzirea substanței X, 

menținerea unei temperaturi adecvate o perioadă adecvată de timp și apoi răcirea. Procedând 

astfel, există modificări ale proprietăților fizice/mecanice (în special ductilitate și duritate). 

După finalizarea procesului, substanța X este turnată în forma dorită pentru a produce electrozii 

utilizați ulterior la producția de baterii. 

Analiză normativă 

Prima condiție (producere și utilizare cu intenția de transformare) 

Substanța X 

➔ Transformarea în altă substanță reprezintă scopul prevăzut în momentul producerii 

substanței? 

Nu, substanța X nu este produsă cu scopul de a fi transformată în altă substanță. 

➔ Substanța a fost transformată efectiv în altă substanță? 

Nu, în timpul procesului de fabricare a electrodului, substanța X rămâne substanța X, deși 

structura sa a fost modificată fizic. 

➔ Identitatea celeilalte substanțe este cunoscută? 

Nu este cazul. Nu există altă substanță. 
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Concluzie 

Utilizarea substanței X la fabricarea de electrozi pentru baterii nu este utilizare ca intermediar, 

deoarece substanța nu este produsă și utilizată cu scopul de a fi transformată în altă substanță 

și nu este transformată în altă substanță în cursul utilizării. Prin urmare, prima din cele trei 

condiții pentru utilizare ca intermediar nu este îndeplinită. Tratarea termică a substanței X 

determină o modificare structurală a substanței, care duce la modificarea proprietăților mecanice 

(ductilitate și duritate), permițând astfel turnarea într-o anumită formă (pentru electrod). 

Rețineți că, în situația în care o substanță devine un articol sau o parte a unui articol, ca urmare 

a unui tratament specific, se pot aplica cerințele pentru substanțele din articole, în temeiul 

REACH. Ghidul ECHA privind substanțele din articole28 oferă clarificări cu privire la aceste cerințe 

și la modul de îndeplinire a acestora. 

 

 

 

 
28 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c 

https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c
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