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AVIZ JURIDIC

Scopul prezentului document este de a ajuta utilizatorii sa-si indeplineasca obligatiile care le
revin in temeiul Regulamentului REACH. Cu toate acestea, utilizatorilor li se reaminteste ca textul
Regulamentului REACH reprezinta singura referinta juridica autentica si ca informatiile din acest
document nu constituie consultanta juridica. Utilizarea informatiilor este responsabilitatea
exclusiva a utilizatorului. Agentia Europeana pentru Produse Chimice nu isi asuma raspunderea
pentru modul in care sunt utilizate informatiile din prezentul document.

Versiune | Sectiune Modificari
0 Prima versiune iunie 2007
1.2.3 S-a modificat formularea pentru a asigura o mai | februarie

mare coerenta cu sectiunea 1.2.2 si pentru a | 2008
clarifica faptul ca solicitantul inregistrarii se poate
baza doar pe confirmarea din partea clientului
potrivit careia substanta este utilizata in conditii
strict controlate.

1.2.3 La sfarsitul ultimului paragraf s-a adaugat o fraza | februarie
pentru a recomanda informarea clientilor din afara | 2008
UE cu privire la MAR.

2 S-a clarificat ca inregistrarea este necesara doar | februarie
daca substanta nu este exceptata de la inregistrare. | 2008

La al patrulea paragraf s-a adaugat o fraza pentru

2 a clarifica modul de transmitere a unui dosar de februarie
. . o . v 2008
inregistrare, in cazul in care o substanta este
produsa sau importata si in alte scopuri decat
utilizarea ca intermediar sau in cazul in care
producerea sau utilizarea (utilizarile) nu se
desfasoara in conditii strict controlate.

La sfarsitul celui de-al patrulea paragraf s-a
adaugat o fraza pentru a explica modul de calculare
a taxelor.

2 La al treilea paragraf din partea de jos a paginii 12 | februarie
s-au adaugat cateva cuvinte pentru a clarifica faptul | 2008
ca cerintele de informare se aplica doar
intermediarilor transportati.

2.1 La al doilea punct s-a eliminat trimiterea la locuri | februarie
din UE sau din afara UE. 2008

22 La sectiunea privind clasificarea s-a adaugat un text f .

. e N > ebruarie
pentru a clarifica faptul ca este necesara doar 2008

clasificarea intermediarilor, nu si etichetarea lor.
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Versiune

Modificari

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

Sectiune

2.3

2.5

2.7

1.2

2.1.

2.1

2.1

In plus, s-a specificat unde trebuie raportate
masurile de administrare a riscurilor si conditiile
strict controlate.

La sectiunea privind clasificarea s-a adaugat un text
pentru a clarifica faptul ca este necesara doar
clasificarea intermediarilor, nu si etichetarea lor.

In plus, s-a specificat unde trebuie raportate
masurile de administrare a riscurilor si conditiile
strict controlate.

La al treilea paragraf s-a adaugat un punct pentru
a preciza ce anume i se recomanda solicitantului
principal al inregistrarii sa transmita.

S-au adaugat cateva cuvinte pentru a clarifica
momentul Tn care va fi specificata taxa de
inregistrare.

Diverse clarificari, rectificari si actualizari privind
sarcinile si obligatiile, inclusiv cerintele privind
clasificarea si etichetarea.

S-au addugat céateva clarificari privind situatiile in
care substanta este Inregistrata pentru utilizare ca
intermediar si pentru alte utilizari. Aceasta
clarificare include calcularea taxelor.

S-a adaugat o clarificare, si anume ca criteriile
articolului 18 alineatul (4) se pot utiliza si pentru a
justifica aplicarea unor conditii strict controlate
pentru intermediari la locul de producere.

S-a subliniat cd solicitantul finregistrarii unui
intermediar poate alege dintre doua proceduri de
inregistrare: Conform articolului 17/18, in cazul
aplicarii de conditii strict controlate (inclusiv izolare
riguroasa). Conform articolului 10, in cazul in care
controlul riscului se realizeaza prin alte mijloace
decat prin conditii strict controlate.

S-a inclus un paragraf care transforma textul juridic
al articolului 18 alineatul (4) intr-o lista sistematica
de referinte intre diferitele elemente de izolare
riguroase si operatiunile unitare carora li se aplica.

februarie
2008

februarie

2008

februarie
2008

octombrie
2010

octombrie
2010

octombrie
2010

octombrie
2010

octombrie
2010
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Versiune

Modificari

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

Sectiune

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1.1

2.1.1

2.1.1

S-a clarificat rolul EIP in cadrul conceptului de
conditii strict controlate.

Notele de subsol de la 10 la 12: s-au actualizat
trimiterile la alte acte legislative comunitare.

S-a clarificat ca, desi nu este necesara o
documentatie completa a conditiilor strict
controlate in dosarul de inregistrare, solicitantul
inregistrarii trebuie sa prezinte o indicatie de baza
privind modul in care a ajuns la concluziile sale
referitoare la conditiile strict controlate. Se face
trimitere la apendicele 3, in care solicitantul
inregistrarii poate furniza detalii privind masurile de
administrare a riscurilor in mod structurat.

Din lista de elemente pentru documentatia interna
s-au eliminat DNEL-urile si PNEC-urile, deoarece nu
este necesara nicio evaluare a securitatii chimice

pentru intermediarii izolati n conditii strict
controlate.
Suplimentare a |listei de elemente pentru

documentatie: conceptul procesului si rigurozitatea
izolarii

Suplimentare a |listei de elemente pentru
documentatie: conceptul procesului si rigurozitatea
izolarii

In prezent, izolarea riguroasd se distinge mai clar
de reducerea la minimum a eliberarilor prin
mijloace tehnice si proceduri.

S-a clarificat ca ,izolare riguroasa”, in conformitate
cu articolul 18 alineatul (4) litera (a), inseamna
echipamentul tehnic conceput pentru prevenirea
eliberarilor, luand in considerare proprietatile fizico-
chimice ale substantei si conditiile procesului.
Izolarea se poate realiza printr-o combinatie de
bariere mecanice si bariere dinamice de aer.

S-a inclus abordarea de tip control specific pe
intervale de expunere in aceastd sectiune, ca
exemplu pentru modul de clasificare a strategiilor
de control si, respectiv, de izolare. Pentru exemple

octombrie
2010

octombrie
2010

octombrie
2010

octombrie
2010

octombrie
2010

octombrie
2010

octombrie
2010

octombrie
2010

octombrie
2010
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Versiune

Sectiune

Modificari

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

2.1.1

2.1.1

2.1.2

Examples

2.1.4

detaliate suplimentare, se face trimitere la fisele de
orientare privind controlul COSHH. S-a clarificat ca
»izolare riguroasa”, in conformitate cu articolul 18
alineatul (4) litera (a), Tnseamna echipamentul
tehnic conceput pentru prevenirea eliberarilor,
luand in considerare proprietatile fizico-chimice ale
substantei.

S-a adaugat o noua caseta de exemple (2) pentru
strategiile de izolare, inclusiv trimiteri la surse
pentru informatii suplimentare.

S-au eliminat masurile referitoare la articolul 18
alineatul (4) litera (b) din caseta de exemple pentru
industria farmaceutica (3). S-au inclus cateva
exemple suplimentare de masuri (de exemplu,
izolator cu perete moale). )

Caseta noua cu exemple (6): Incarcare si
descarcare feroviara in industria chimica

Caseta noua cu exemple (7): Rezervoare de
depozitare, incarcarea si descarcarea substantelor
lichide volatile.

S-au eliminat din sectiune toate mentiunile privind
procesele deschise in contextul izolarii riguroase.

La sfarsitul sectiunii 2.1.1 s-a adaugat un paragraf
privind rolul datelor masurate sau modelate privind
eliberarea/expunerea Si rolul cunostintelor
disponibile privind pericolele intrinsece ale
intermediarilor in elaborarea izolarii riguroase. S-au
eliminat toate celelalte mentiuni referitoare Ia
informatiile privind pericolele, consideratiile privind
riscurile si datele referitoare la expunere din
versiunea anterioara a documentului.

S-a clarificat ca, pentru a reduce la minimum
eliberarile reziduale, este necesar sa se aplice
tehnologii si proceduri de control complementare
izolarii riguroase. S-a adaugat o trimitere la
documentul BREF relevant.

Caseta cu exemple privind masurile tehnice de
control al eliberarilor in mediu s-a mutat de la 2.1.1
la 2.1.2. De asemenea, s-a clarificat ca statia de
epurare a apelor uzate poate sau nu sa
indeplineasca cerinta privind conditiile strict
controlate, in functie de proprietatile
intermediarului.

S-a inclus o trimitere la documentul BREF privind

octombrie
2010

octombrie
2010

octombrie
2010

octombrie
2010

octombrie
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Versiune

Sectiune

Modificari

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.04

V.04

V.04

V.04

2.1.6

2.3

2.3

Apendicele 1

Apendicele 3

Apendicele 4

1.2.2

1.2.3

2.1

tratarea deseurilor si a apelor uzate in industria
chimica.

S-a inclus un rezumat al principiilor pentru conditiile
strict controlate in temeiul REACH sub forma de
noua sectiune.

S-a adaugat o clarificare, si anume ca absenta unei
confirmari privind conditiile strict controlate pentru
intermediarii izolati transportati determina obligatia
de Iinregistrare prin procedura prevazuta la
articolul 10.

S-a inclus o trimitere la sectiunea 8.2 din anexa II
la REACH (coerenta dintre masurile de administrare
a riscurilor din fisa cu date de securitate si conditiile
pe baza carora se justifica inregistrarea in temeiul
articolelor 17 si 18).

Diverse adaugiri si Tmbunatatiri pentru a alinia
apendicele la textul juridic.

Nou: format pentru documentarea informatiilor
privind masurile de administrare a riscurilor in
dosarul de inregistrare pentru intermediari la locul
de producere si intermediari transportati

Nou: definitia intermediarilor, astfel cum a fost
convenita de Comisie, statele membre si ECHA la 4
mai 2010

Restructurarea obligatiilor si a exceptarilor privind
inregistrarea

Restructurarea obligatiilor si a exceptarilor privind
inregistrarea

Eliminarea informatiilor repetitive

Adaugiri si imbunatatiri minore

2010

octombrie
2010

octombrie
2010

octombrie
2010

octombrie
2010

octombrie

2010

octombrie
2010

noiembrie
2010

noiembrie
2010

noiembrie
2010

noiembrie
2010
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Versiune | Sectiune Modificari

V.04 2.2 in mod similar cu sectiunea 2.3, s-a inclus | noiembrie
trimiterea la Regulamentul 453/2010 al Comisiei. 2010

V.2 1.2.3 S-a adaugat o fraza (al doilea punct privind | decembrie
notificarea) 2010

V.2 2. Reformularea frazei. decembrie
2010

V.2 2.1.1 S-a eliminat paragraful referitor la proprietatile | decembrie
periculoase. 2010

V.2 2.1.6 S-a eliminat paragraful referitor la proprietatile | decembrie
periculoase. 2010

V.3 Apendicele 4 | Adaptari tehnice ca raspuns la concluziile hotararii | octombrie

Tribunalului in cauza C-650/15 P privind definitia | 2022
intermediarului. Actualizarea apendicelui 4 pentru a
include definitia intermediarilor, astfel cum a fost
convenita de Comisie, statele membre si ECHA la 6
iulie 2022.

Adaptarea textului la un limbaj neutru din punctul
de vedere al genului.

Adaptari tehnice la IUCLID 6

Actualizare generala a linkurilor.

V.3.1 Appendicele | Exemplul 5: eliminarea numelui substantei si a | ianuarie
4 referintei la specificatiile procesului 2023
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Prefata

Prezentul document descrie cand si in ce fel se pot folosi prevederile specifice in vederea
inregistrarii intermediarilor in temeiul REACH. Acesta face parte dintr-o serie de ghiduri menite
sa ajute toate partile interesate sa se pregateasca pentru indeplinirea obligatiilor care le revin
conform Regulamentului REACH. Aceste documente contin atat indrumari detaliate in legatura
cu o serie de procese esentiale din cadrul REACH, cat si anumite metode stiintifice si/sau tehnice
specifice pe care sectorul industrial sau autoritatile trebuie sa le utilizeze conform REACH.

Ghidurile au fost elaborate si discutate in cadrul proiectelor de implementare REACH (RIP)
conduse de serviciile Comisiei Europene, cu implicarea tuturor partilor interesate: statele
membre, sectorul industrial si organizatii neguvernamentale. Agentia Europeana pentru Produse
Chimice (ECHA) actualizeaza aceste ghiduri in urma procedurii de consultare privind ghidurile.
Aceste ghiduri pot fi obtinute prin intermediul site-ului ECHA!,

Prezentul document se raporteaza la Regulamentul REACH (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului din 18 decembrie 20062,

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

2 Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse
Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a
Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, versiune rectificata in JO L 136, 29.5.2007,
pagina 3). Cea mai recenta versiune a Regulamentului REACH (si anume textul agregat, cu modificéarile si rectificarile
succesive) este accesibila la adresa: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824
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Exemplul 5: substanta utilizata la productia de electrozi din baterii utilizare ca neintermediar
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1 Introducere

1.1 Definitia diferitelor categorii de intermediari

REACH defineste un intermediar ca fiind o ,substantd care este produsa in vederea unei
transformdari chimice si consumata sau utilizata in cadrul acesteia, in scopul transformarii
intr-o alta substantd (denumita in continuare «sinteza»)” [articolul 3 punctul 15].

REACH defineste mai multe tipuri de intermediari:

« intermediarii neizolati;

« intermediarii izolati;
— intermediarii izolati la locul de producere (netransportati);
— intermediarii izolati transportati.

Prin intermediar neizolat se intelege o substanta care, in cursul sintezei, nu este scoasa
in mod intentionat din echipamentul in care are loc sinteza (cu exceptia prelevarii de
probe). Asemenea echipamente includ vasul de reactie, echipamentele auxiliare ale
acestuia si orice echipamente prin care trece (trec) substanta (substantele) in cursul unui
proces continuu sau discontinuu, precum si conductele prin care are loc transferul de la
un vas de reactie la altul in vederea efectudrii urmatoarei etape a reactiei, dar exclud
cuvele sau alte recipiente in care este (sunt) depozitatd (depozitate) substanta
(substantele) dupa producere [articolul 3 punctul 15 litera (a)].

Prin intermediar izolat la locul de producere se intelege o substantd care nu
indeplineste criteriile care definesc un intermediar neizolat si in cazul careia producerea
substantei si sinteza unei (unor) alte (altor) substante din acest intermediar se desfasoara
in acelasi loc, fiind efectuate de catre una sau mai multe persoane juridice [articolul 3
punctul 15 litera (b)].

Prin loc de producere se intelege un amplasament unic pe care, in cazul in care una sau
mai multe substante sunt produse de mai multi producatori, anumite infrastructuri si
utilaje sunt utilizate in comun [articolul 3 punctul 16].

Prin intermediar izolat transportat se intelege un intermediar care nu indeplineste
criteriile unor intermediari neizolati si care este transportat intre diferite locuri (instalatii)
sau furnizat catre alte locuri (instalatii) [articolul 3 punctul 15 litera (c)].

Circumstantele in care o substantd poate fi sau nu considerata intermediar in temeiul
REACH au fost clarificate de Curtea Europeana de Justitie in cauza C-650/15 P (hotararea
privind acrilamida din 25 octombrie 2017 - denumitd in continuare cauza acrilamida).
Hotdrarea a determinat revizuirea unei parti din ghidul actual, mai precis a apendicelui 4
privind ,Definitia intermediarilor conform celor convenite de Comisie, statele membre si
ECHA la 4 mai 2010”. Textul revizuit a fost convenit de ECHA si de Comisia Europeana si
a fost aprobat de statele membre ale UE in cadrul celei de a 45-a reuniuni a autoritatilor
competente pentru REACH si CLP (CARACAL) din 6 iulie 2022. Aceasta definitie reprezinta
punctul de pornire al prezentului ghid si este inclusa in apendicele 4 din ghidul actual.
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Un intermediar nu este un tip de substanta, ci utilizarea unei substante care indeplineste
conditiile specificate in definitia de mai sus. In scopuri conventionale, prezentul ghid va
utiliza, in general, termenul ,intermediar” pentru a face referire la utilizarea unei substante
ca intermediar.

in functie de categoria de intermediar, se aplicd diferite obligatii si cerinte de informare
(vezi sectiunea 1.2.2 Intermediari izolati la locul de producere).

Ciclul de viata al unui intermediar izolat incepe cu producerea acestuia (in termeni practici,
cu eliminarea din procesul de producere). Acest ciclu de viata se incheie cu utilizarea
substantei in procesul de sinteza pentru producerea altei substante.

Reziduurile intermediarului izolat, care nu sunt transformate in alta substanta in cadrul
unui proces de producere, sunt in mod normal aruncate sau eliminate ca deseuri si
directionate catre gestionarea deseurilor, in cazul in care nu sunt reciclate ca intermediar
neizolat sau izolat. In consecinta, acestea nu mai intra sub incidenta REACH. In cazul in
care reziduurile intermediarului se regasesc in substanta sintetizata, acestea sunt
acoperite - ca impuritate — de inregistrarea si evaluarea celeilalte substante.

1.2 Sarcini si obligatii

1.2.1 Intermediarii neizolati

In cazul utilizdrii unei substante ca intermediar neizolat, REACH nu prevede obligatii
[articolul 2 alineatul (1) litera (c)].

1.2.2 Intermediarii izolati la locul de producere

Producatorii de substante utilizate ca intermediari izolati la locul de producere in cantitati
de cel putin o tona pe an trebuie sa transmita un dosar de inregistrare, cu exceptia cazului
in care substanta este exceptatd de la prevederile de inregistrare (vezi informatii
suplimentare privind domeniul de aplicare al REACH in sectiunea 2.2.1 Prezentare generala
a domeniului de aplicare al inregistrarii din Ghidul privind inregistrarea). Informatiile care
trebuie transmise in scopul inregistrarii standard a unei substante (alta decat inregistrarea
ca intermediar) sunt prezentate la articolul 10 si detaliate in sectiunea 5 Intocmirea
dosarului de inregistrare din Ghidul privind inregistrarea. Cu toate acestea, solicitantii
inregistrarii substantelor utilizate ca intermediari izolati la locul de producere pot furniza
informatii de inregistrare reduse, in conformitate cu articolul 17 alineatul (2), daca acestia
confirma ca substanta este produsa si utilizata in conditii strict controlate, astfel cum se
descrie la articolul 17 alineatul (3) si sectiunea 2.1 din prezentul ghid.

Obligatii si exceptari privind inregistrarea

« Articolul 2 alineatul (8) excepteaza intermediarii de la regimul general de
inregistrare mentionat in capitolul 1 al titlului II din REACH. In schimb, un
producator al unui intermediar izolat la locul de producere trebuie sa-si
inregistreze substanta in cantitati de cel putin o tona pe an in cadrul unui regim
diferit, astfel cum se specifica in capitolul 3 al titlului IT din REACH.

« In cazul in care producitorul/importatorul unui intermediar izolat la locul de
producere a trimis o notificare in temeiul Directivei 67/548/CEE, substanta este
consideratd finregistrata si Agentia i-a atribuit un numar de inregistrare
[articolul 24 alineatul (1)]. Cu toate acestea, posibilitatea de a solicita
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numerele de inregistrare atribuite notificarilor NONS a incetat in iulie 2022.
Daca nu ati solicitat numarul de inregistrare atribuit notificarii dumneavoastra
si intentionati sa continuati producerea sau importarea substantei notificate
anterior in temeiul Directivei 67/548/CEE in cantitati de cel putin o tona pe an,
trebuie sa urmati procedura de inregistrare prevazuta in REACH. Pentru
informatii suplimentare, consultati sectiunea 2.2.4.3 Substante notificate in
conformitate cu Directiva 67/548/CEE din Ghidul privind inregistrarea.

o Daca producatorul confirma in dosarul sau de inregistrare IUCLID ca
intermediarul izolat la locul de producere este produs si utilizat in conditii strict
controlate (vezi sectiunea 2.1), cerintele de informare referitoare Ila
proprietatile intrinsece ale substantei (proprietati fizico-chimice si influenta
asupra sanatatii umane si asupra mediului) sunt reduse la datele deja
disponibile (de exemplu, informatii pe care le detine acesta sau pe care le poate
obtine din alte surse) si trebuie transmise doar rezumate ale studiilor chiar
daca este disponibil un raport complet al studiului (articolul 17) (vezi sectiunea
2.2).

« Dispozitiile simplificate de inregistrare nu se aplicda monomerilor utilizati ca
intermediari izolati la locul de producere pentru producerea de polimeri
[articolul 6 alineatul (2)], iar producatorul trebuie sa procedeze ca in cazul unei
utilizari ,standard”, ca neintermediar (vezi sectiunea 3.1 Producerea/importul
de monomeri din Ghidul privind monomerii si polimerii).

« Daca nu sunt indeplinite conditiile strict controlate, este necesar un pachet
integral (standard) de date in functie de nivelul cantitativ (articolele 10 si 12),
iar la o cantitate de peste 10 tone/an, este necesara o evaluare a securitatii
chimice. Aceasta include cazurile in care actualizarea unui dosar duce la o astfel
de situatie.

« Daca un solicitant al Tnregistrarii nu mai utilizeazd o substanta doar ca
intermediar si/sau solicitantul inregistrarii nu mai poate confirma ca substanta
este produsa si utilizata in conditii strict controlate, dosarul de inregistrare va
trebui actualizat in conformitate cu articolul 22 alineatul (1) fara intarzieri
nejustificate, pentru a include, in functie de intervalul cantitativ in care este
inregistrata substanta, toate informatiile prevazute la articolele 10 si 12.
Consultati sectiunea 7.2 Actualizare din propria initiativa a solicitantului
inregistrarii din Ghidul privind inregistrarea pentru informatii suplimentare
despre termenele de actualizare a unui dosar.

Clasificarea si etichetarea

Intermediarii izolati inregistrati trebuie clasificati in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 (Regulamentul CLP). Informatii privind clasificarea si etichetarea
substantelor se regdsesc in Ghidul privind aplicarea criteriilor CLP.3 Daca intermediarul
izolat la locul de producere este o substanta produsa in cantitati mai mici de o tona pe an,
producatorul trebuie sa notifice agentiei informatiile referitoare la clasificarea si
etichetarea acestuia, in conformitate cu articolul 39 litera (b) din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, daca:

e introduce intermediarul pe piata (si anume, il pune la dispozitia unei alte entitati
juridice de la acelasi loc de producere) si

Shttps://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_en.pdf/58b5dc6d-ac2a-4910-9702-
€9e1f5051cc5?t=1499091929578
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e substanta indeplineste criteriile de clasificare ca substanta periculoasa.

Clarificari suplimentare in ceea ce priveste notificarea clasificarii si etichetarii se regasesc
in ,Ghidul introductiv privind Regulamentul CLP"# al ECHA si pe paginile web ale ECHA
privind notificarea CLP>.

Dosarul si evaluarea substantei

in cazul intermediarilor izolati la locul de producere, produsi si utilizati in conditii strict
controlate, dosarul si evaluarea substantei nu se aplica (articolul 49). Cu toate acestea,
autoritatea competenta a statului membru pe al carui teritoriu se afla locul de producere
poate solicita informatii suplimentare in cazul in care considera ca:

« existd un risc pentru sanatatea umana sau pentru mediu echivalent cu nivelul
de ingrijorare rezultat ca urmare a utilizarii unei substante care prezinta motive
de ingrijorare deosebita (substante care indeplinesc criteriile de la articolul 57)
Si

« riscul nu este controlat in mod corespunzator (articolul 49).

o Autorizarea/restrictionarea

Orice utilizare a unei substante ca intermediar izolat la locul de producere nu face obiectul
autorizarii (si anume, nu se aplica titlul VII - Autorizarea) [articolul 2 alineatul (8)
litera (b)]. Acest lucru este valabil si pentru intermediarii utilizati ca monomeri pentru
sinteza polimerilor). Intermediarii izolati la locul de producere sunt exceptati de la restrictii
[articolul 68 alineatul (1) din REACH].

1.2.3 Intermediarii izolati transportati

Producatorii sau importatorii de intermediari izolati transportati in cantitati de cel putin o
tona pe an trebuie sa depuna un dosar de inregistrare, cu exceptia cazului in care
substanta este exceptata de la prevederile de inregistrare (vezi informatii suplimentare
privind domeniul de aplicare al REACH in sectiunea 2.2.1 Prezentare generald a domeniului
de aplicare al inregistrarii din Ghidul privind inregistrarea). Informatiile care trebuie
transmise in scopul inregistrarii standard (si anume, nu se aplica cerinte reduse ca urmare
a conditiilor strict controlate implementate) sunt prezentate la articolul 10 si detaliate in
sectiunea 5 intocmirea dosarului de inregistrare din Ghidul privind inregistrarea. Cu toate
acestea, un solicitant al Tnregistrarii de intermediari izolati transportati poate furniza
informatii de inregistrare reduse in conformitate cu articolul 18 alineatul (2) in cazul in
care:

« confirma in dosarul de inregistrare IUCLID ca produce si/sau utilizeaza substanta in
conditii strict controlate si

o declara in dosarul de inregistrare IUCLID cd a primit confirmarea din partea tuturor
utilizatorilor din avalul lantului de aprovizionare ca substanta este utilizata in conditii
strict controlate, astfel cum se descrie la articolul 18 alineatul (4) si in sectiunea 2.1
din prezentul ghid. in acest caz, atat solicitantul inregistrérii, cat si utilizatorii sunt
responsabili pentru propriile declaratii privind conditiile strict controlate.

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

o Articolul 2 alineatul (8) excepteaza intermediarii de la regimul general de
inregistrare mentionat la capitolul 1 al titlului II din REACH. In schimb, un
producator sau importator al unui intermediar izolat transportat trebuie sa-si
inregistreze substanta in cantitati de cel putin o tona pe an in cadrul unui regim
diferit, astfel cum se specificd la capitolul 3 al titlului II din REACH. In cazul in
care substanta este produsa si utilizatd in conditii strict controlate, iar
cantitatea anuala este de cel putin 1 000 de tone, cerintele privind datele
referitoare la proprietatile intrinsece ale substantei (proprietati fizico-chimice
si influenta asupra sanatatii umane si asupra mediului), astfel cum sunt
specificate in anexa VII, trebuie incluse in plus fata de informatiile solicitate in
temeiul capitolului 3 al titlului IT din REACH.

« In cazul in care producdtorul/importatorul unui intermediar izolat la locul de
producere a trimis o notificare in temeiul Directivei 67/548/CEE, substanta este
considerata inregistrata si agentia i-a atribuit un numar de inregistrare
[articolul 24 alineatul (1)]. Cu toate acestea, posibilitatea de a solicita
numerele de inregistrare atribuite notificarilor NONS a incetat in iulie 2022.
Daca nu ati solicitat numarul de inregistrare atribuit notificarii dumneavoastra
si intentionati sa continuati producerea sau importarea substantei notificate
anterior in temeiul Directivei 67/548/CEE in cantitati de cel putin o tona pe an,
trebuie sa urmati procedura de inregistrare prevazuta in REACH. Pentru
informatii suplimentare, consultati sectiunea 2.2.4.3 Substante notificate in
conformitate cu Directiva 67/548/CEE din Ghidul privind inregistrarea.

« Daca ati solicitat numarul de inregistrare atribuit notificarii dumneavoastra si
cantitatea de substanta notificata atinge urmatorul prag cantitativ conform
articolului 12 din Regulamentul REACH, trebuie sa transmiteti informatii
suplimentare [articolul 24 alineatul (2)].

o Dacd producatorul sau importatorul confirma ca produce si/sau utilizeaza
substanta in conditii strict controlate si confirma el insusi sau declara ca a
primit confirmare de la utilizatori ca substanta este utilizata in conditii strict
controlate (vezi sectiunea 2.1) si cantitatea anuala de substanta se incadreaza
sub 1 000 tone, cerintele de informare referitoare la proprietatile intrinsece ale
substantei (proprietati fizico-chimice si influenta asupra sanatatii umane si
asupra mediului) sunt reduse la datele deja disponibile (de exemplu, informatii
pe care le detine acesta sau pe care le poate obtine din alte surse) si trebuie
transmise doar rezumate ale studiilor chiar daca este disponibil un raport
complet al studiului (articolul 18) (vezi 2.3).

. Dispozitiile simplificate de inregistrare nu se aplica monomerilor utilizati ca
intermediari izolati transportati pentru producerea de polimeri [articolul 6
alineatul (2)], iar producatorul trebuie sa procedeze ca in cazul unei substante
~Standard” (vezi sectiunea 3.1 Producerea/importul de monomeri din Ghidul
privind monomerii si polimerii).

« In cazul in care nu se pot confirma conditiile strict controlate, este necesar un
pachet integral (standard) de date in functie de nivelul cantitativ (articolele 10
si 12), iar la o cantitate de peste 10 tone/an, este necesara o evaluare a
securitatii chimice.

o Daca un solicitant al inregistrarii nu mai utilizeazd o substanta doar ca
intermediar si/sau solicitantul inregistrarii nu mai poate confirma ca substanta
este produsa si utilizata in conditii strict controlate, dosarul de inregistrare va
trebui actualizat in conformitate cu articolul 22 alineatul (1) fara intarzieri
nejustificate, pentru a include, in functie de intervalul cantitativ in care este
inregistratd substanta, toate informatiile prevazute la articolele 10 si 12.
Consultati sectiunea 7.2 Actualizare din propria initiativa a solicitantului



Ghid privind intermediarii 17
Versiunea 3.1 - ianuarie 2023

inregistrarii din Ghidului privind inregistrarea pentru informatii suplimentare
despre termenele de actualizare a unui dosar.

o Daca intermediarul transportat depaseste pragul de 1 000 t/an, atunci
producatorul/importatorul trebuie sa actualizeze dosarul de inregistrare si sa
prezinte cel putin informatiile solicitate in conformitate cu anexa VII.
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Clasificarea si etichetarea

Daca intermediarul izolat transportat este o substantd care necesita finregistrare,
producatorul/importatorul trebuie sa notifice agentiei informatiile referitoare la clasificarea
si etichetarea acestuia, in conformitate cu articolul 39 litera (a) si articolul 40 din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, daca:

« introduce substanta pe piata (si anume, o pune la dispozitia unei alte entitati
juridice de la acelasi loc de producere sau alt loc de producere) si

« nu a transmis deja o cerere de inregistrare.

Notificarea poate fi efectuata fie transmitdnd o notificare separata catre Inventar, fie
incluzand informatiile relevante, si anume elementele de clasificare si etichetare conform
CLP, intr-un dosar de inregistrare, in cazul in care acest lucru este necesar. in general, va
trebui transmisa intotdeauna o notificare separata in cazul in care notificarea este
obligatorie din punct de vedere juridic inainte de transmiterea cererii de inregistrare. Dupa
transmiterea unui dosar de inregistrare, nu mai este posibild o notificare separata. in cazul
in care dosarul de inregistrare respectiv contine in continuare clasificarile DSD,
producatorul sau importatorul trebuie sa il actualizeze cu informatiile CLP fara intarzieri
nejustificate, in conformitate cu articolul 22 din REACH.

Daca intermediarul izolat transportat este o substanta produsa in cantitati mai mici de o
tona pe an, producatorul trebuie sa notifice agentiei informatiile referitoare la clasificarea
si etichetarea acestuia, in conformitate cu articolul 39 litera (b) din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, daca:

« introduce substanta pe piata (si anume, o pune la dispozitia unei alte entitati
juridice de la acelasi loc de producere sau alt loc de producere) si

« substanta indeplineste criteriile de clasificare ca substanta periculoasa.

Notificarea catre Inventar trebuia efectuata pana la 3 ianuarie 2011 pentru intermediari
izolati transportati care fusesera introdusi pe piata la 1 decembrie 2010 sau, pentru
intermediarii introdusi pe piatd dupa 1 decembrie 2010, in termen de o lund de la
introducerea lor pe piata [articolul 40 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008].

Dosarul si evaluarea substantei

Producatorul/importatorul trebuie sa cunoasca faptul ca dosarul si evaluarea substantei se
aplica intermediarilor izolati transportati. Prin urmare, agentia sau, daca nu exista un acord
intre autoritatile competente ale statelor membre, Comisia poate solicita informatii
suplimentare la efectuarea unei evaluari. Producatorul/importatorul trebuie sa dea curs
oricarei astfel de solicitari in termenul stabilit (vezi Ghidul privind evaluarea).

Autorizarea/restrictionarea

Orice utilizare a unei substante ca intermediar izolat transportat nu face obiectul autorizarii
(si anume, nu se aplica titlul VII - Autorizarea) [articolul 2 alineatul (8) litera (b)]. Acest
lucru este valabil si pentru intermediarii utilizati ca monomeri pentru sinteza polimerilor.

Orice producator/importator sau utilizator din aval trebuie sa verifice daca un intermediar
face obiectul vreunei restrictii din anexa XVII la REACH (articolul 67).
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2 inregistrarea intermediarilor izolati

Acest ghid este menit sa ajute solicitantii inregistrarii de intermediari izolati sa evalueze
daca conditiile de producere si utilizare indeplinesc cerintele pentru inregistrarea unui
intermediar izolat prevazute la articolul 17 alineatul (3) sau articolul 18 alineatul (4). De
asemenea, ghidul contine trei anexe care descriu continutul si formatul pentru
documentarea aplicarii conditiilor strict controlate.

Prin urmare, prima sarcind a solicitantului inregistrarii este de a stabili daca substanta
analizata este un intermediar izolat, produs si utilizat in conditii strict controlate, si daca
este transportat sau nu, pentru a identifica informatiile pe care trebuie sa le furnizeze intr-
un dosar de inregistrare pentru a-si indeplini obligatiile®.

Daca producatorul sau importatorul unei substante produce sau importa substanta in alte
scopuri decat utilizarea ca intermediar sau daca nu se poate demonstra ca producerea sau
anumite utilizari se desfasoara in conditii strict controlate, producatorul sau importatorul
trebuie sd depund un dosar de inregistrare ,standard” in conformitate cu articolul 10. In
aceasta situatie, daca o parte din cantitate este produsa si utilizatd ca intermediar in
conditii strict controlate, solicitantul inregistrarii poate depune un singur dosar de
inregistrare care sa acopere intreaga cantitate.

o Cerintele de informare pentru acest dosar de inregistrare se bazeaza pe cantitatea
pentru utilizari ca neintermediari si pentru intermediarii care nu sunt utilizati in conditii
strict controlate. Partea din cantitatea produsa sau importatda pentru utilizarea unui
intermediar in conditii strict controlate nu va trebui luata in considerare pentru cerintele
de informare din dosarul de inregistrare. Pentru stabilirea datei de inregistrare, se iau
in considerare toate volumele produse ale substantei, indiferent de utilizarea
substantei (utilizéri ca intermediar, intermediar in conditii strict controlate si
neintermediar).

o Cu toate acestea, utilizarea ca intermediar trebuie documentatd in dosar, inclusiv
volumul produs sau importat in acest scop.

o Taxele vor fi calculate independent pentru i) utilizarea ca intermediar in conditii strict
controlate [taxe pentru intermediari potrivit articolului 4 din Regulamentul (CE)
nr. 340/2008] si ii) pentru celelalte utilizéri [taxe standard potrivit articolului 3 din
Regulamentul (CE) nr. 340/2008].

6 Cu toate acestea, trebuie retinut c& monomerii utilizati ca intermediari izolati la locul de producere sau ca
intermediari izolati transportati nu beneficiaza de exceptarea de la cerintele standard de inregistrare care se aplica
in mod normal intermediarilor si trebuie inregistrati Tn conformitate cu cerintele de Tnregistrare descrise la
articolul 10 [articolul 6 alineatul (2)]. Prin urmare, pentru inregistrarea monomerilor, trebuie utilizate Ghidul privind
inregistrarea si Ghidul privind monomerii si polimerii.
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Exemplul 1 de substanta utilizata atat ca intermediar izolat, cat si ca
neintermediar

O intreprindere produce anual 2 300 de tone de substanta A, din care 1 700 de tone se
utilizeaza ca intermediar in conditii strict controlate, iar celelalte 600 de tone sunt utilizate
in alte scopuri neexceptate de la inregistrare. intreprinderea va transmite doar un dosar de
inregistrare pentru substanta A, in care va mentiona cele 1 700 de tone utilizate ca
intermediar si cele 600 de tone utilizate in alte scopuri. Cerintele de informare din dosarul
de inregistrare vor fi stabilite insa pe baza celor 600 de tone, deoarece pentru utilizarea ca
intermediar in conditii strict controlate este nevoie doar de un set redus de informatii.
Aceasta inseamna ca dosarul va fi pregatit pe baza cerintelor de informare definite de
REACH pentru intervalul cantitativ anual de 100-1 000 de tone. Utilizarea substantei si ca
intermediar in conditii strict controlate trebuie indicata in dosar, trebuind consemnata si
cantitatea de 1 700 de tone utilizate ca intermediar.

Daca producatorul sau importatorul substantei o produce sau o importa doar pentru a fi
utilizatd ca intermediar izolat in conditii strict controlate (vezi 2.1), producatorul sau
importatorul poate depune un dosar de inregistrare cu cerinte reduse de informare (in
conformitate cu articolele 17 si 18), astfel cum se descrie in sectiunile 2.2 si 2.3. Mai multe
informatii privind modul de calculare a cantitatii sunt prezentate in sectiunea 2.2.6.3
Calcularea cantitatii pentru intermediari din Ghidul privind inregistrarea.

Cerintele privind datele pentru inregistrarea intermediarilor izolati produsi in cantitati de
cel putin o tonda pe an pot diferi pentru intermediarii izolati la locul de producere si
intermediarii izolati transportati (vezi sectiunea 1.2.2 pentru intermediarii izolati la locul
de producere si sectiunea 1.2.3 pentru intermediarii izolati transportati). In cazul
intermediarilor transportati, cerintele depind de cantitatea produsa sau importata care
este transportatd. in cazul unui intermediar izolat transportat in cantititi de peste 1 000
de tone pe an, ar trebui incluse si informatiile specificate in anexa VII la REACH
Larticolul 18 alineatul (3)].

2.1 Conditii strict controlate

Atat in cazul intermediarilor izolati la locul de producere, cat si al intermediarilor izolati
transportati, posibilitatea de a furniza un set redus de informatii in scopul inregistrarii
acestora se aplica atunci cand:

o In cazul intermediarilor izolati la locul de producere, producatorul confirma ca
Ssubstanta este produsa si utilizata numai in conditii strict controlate [articolul 17
alineatul (3)];

o Incazul intermediarilor izolati transportati, producatorul sau importatorul confirma sau
declara ca a primit confirmarea utilizatorului ca sinteza unei (unor) alte substante din
intermediarul in cauza se desfasoara in alte locuri in conditii strict controlate detaliate
la articolul 18 alineatul (4). In cazul intermediarilor izolati transportati produsi in UE,
conditiile strict controlate se aplica atat producerii, cat si utilizarii substantei.

Prin urmare, pentru a beneficia de cerintele de inregistrare reduse, solicitantii inregistrarii
trebuie sa evalueze mai intai daca intermediarii sunt manipulati in conditii strict controlate
la locurile de producere si de utilizare. La intocmirea dosarului de inregistrare utilizand
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IUCLID’, solicitantul inregistrérii trebuie si includd in dosar o confirmare a faptului c3
substanta este produsa si utilizata in conditii strict controlate (vezi sectiunea 2.4).

Definitia notiunii de conditii strict controlate de la articolul 18 alineatul (4) pentru
intermediarii izolati transportati poate fi utilizata, de asemenea, ca baza de lucru pentru
intermediarii izolati la locul de producere. Articolul 18 alineatul (4) prevede o definitie mai
larga a conditiilor strict controlate decat articolul 17 alineatul (3), acesta din urma fiind
limitat la criteriile (a) si (b) din lista de mai jos. Cu toate acestea, criteriile (c)-(f) sunt, de
asemenea, considerate adecvate pentru intermediarii izolati la locul de producere, pentru
a decide daca se aplica conditii strict controlate.

Pentru a evalua daca intermediarul este produs si utilizat in conditii strict controlate pe
parcursul intregului ciclu de viata, solicitantul inregistrarii ar trebui sa evalueze daca se
aplica toate conditiile prevazute la articolul 18 alineatul (4):

(a) substanta este mentinutd izolata cu strictete prin mijloace tehnice pe durata
intregului ciclu de viata, care cuprinde producerea, purificarea, curatarea si intretinerea
echipamentelor, prelevarea de probe, analiza, incdrcarea si descarcarea
echipamentelor sau a cuvelor, eliminarea deseurilor sau epurarea si depozitarea lor;
(vezi capitolul 2.1.1);

(b) se utilizeaza tehnologii si proceduri de control pentru a reduce la minimum
emisiile si orice expunere care ar putea rezulta; (vezi capitolul 2.1.2);

(c) substantele sunt manipulate numai de personal calificat si autorizat
corespunzator; (vezi capitolul 2.1.3);

(d) in cazul lucrarilor de curatare si intretinere, se aplica proceduri speciale, cum ar
fi purjarea si spalarea, inainte de a deschide sau de a intra in sistem;

(e) in caz de accidente si atunci cdnd rezultd deseuri, se utilizeaza tehnologii si/sau
proceduri de control pentru a reduce la minimum emisiile si orice expunere care ar
putea rezulta in cursul procedurilor de purificare sau de curatare si intretinere; (vezi
capitolul 2.1.4);

(f) procedurile de manipulare a substantelor sunt clar stabilite in scris si aplicarea
lor este strict controlatd de operatorul de la locul de producere.

Pentru ambele tipuri de intermediari izolati, solicitantul inregistrarii are doua posibilitati
bazate pe evaluarea si descrierea conditiilor in care substanta este produsa si/sau utilizata:

o sa transmita un dosar de inregistrare care contine setul limitat de date solicitate
pentru intermediari, cu conditia sa concluzioneze ca substanta este produsa si utilizata
in conditii strict controlate. In acest caz, dosarul trebuie sa contina detalii privind
masurile de administrare a riscurilor aplicate de producator [articolul 17 alineatul (2)
litera (f) si articolul 18 alineatul (2) litera (f)] si informatii privind masurile de
administrare a riscurilor recomandate utilizatorului [pentru intermediarii izolati
transportati, articolul 18 alineatul (2) litera (f)];

« satransmita un dosar de inregistrare standard, astfel cum este descris la articolul 10,
dacd nu poate demonstra ca substanta este produsa si utilizata in conditii strict

" Baza de date internationala uniformizata pentru substante chimice. Informatii suplimentare sunt disponibile la
adresa: https://iuclid6.echa.europa.eu/
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controlate. In cazul in care oricare dintre cerintele de la articolul 18 alineatul (4)
literele (a)-(f) nu este indeplinitd, cererea de inregistrare trebuie sa includa toate
informatiile prevazute la articolul 10. Este important de retinut ca absenta izolarii
riguroase sau absenta reducerii la minimum a eliberarii nu pot fi justificate printr-un
raport de caracterizare a riscurilor.

Conditiile strict controlate trebuie considerate ca fiind o combinatie de masuri tehnice care
se bazeaza pe proceduri de operare si sisteme de gestionare. In conformitate cu
articolul 18 alineatul (4), conditiile strict controlate trebuie sa includa urmatoarele
elemente:

¢ mijloace tehnice care asigura izolarea riguroasa pe parcursul intregului ciclu de
viata, inclusiv urmatoarele activitati [articolul 18 alineatul (4) litera (a)]:
o producerea si purificarea;
curatarea si intretinerea echipamentelor;
prelevarea de probe si analiza;
incarcarea si descarcarea echipamentelor sau recipientelor;
eliminarea deseurilor;
o depozitarea;
o tehnologii si proceduri de control aplicate pentru reducerea la minimum a emisiilor
[articolul 18 alineatul (4) literele (b) si (e)]:
o emisii reziduale in urma izolarii riguroase;
o emisii provenite din purificare, curatare, intretinere dupa accidente;
o emisii provenite din purificare, curatare si intretinere, in cazul in care se
genereaza deseuri.
e proceduri speciale inainte de intrarea in sistem [articolul 18 alineatul (4) litera (d)];
e personal calificat si autorizat [articolul 18 alineatul (4) litera (c)];
e proceduri bine documentate si verificate [articolul 18 alineatul (4) litera (f)].

O O O O

Aceasta abordare a administrarii potentialelor riscuri asupra sanatatii umane si a mediului
se aliniaza si recunoaste, de asemenea, obligatiile de reglementare existente cu impact
asupra producatorilor de substante (de exemplu, controlul accidentelor in temeiul
Directivei 2012/18/UE8, prevenirea si controlul integrat al poludrii in temeiul Directivei
2010/75/UE®, protectia la locul de munca in temeiul Directivei 98/24/CE privind agentii
chimici'?).

Izolarea riguroasa prin mijloace tehnice este menita sa previna eliberarile prin conceptul
tehnic al procesului sau al produsului. Proprietatile fizico-chimice ale substantei si conditiile
de prelucrare (cum ar fi temperatura si presiunea) pot avea un impact asupra nivelului si
tipului de masuri de izolare necesare.

Subliniem faptul ca trebuie indeplinite conditiile strict controlate fara a lua in considerare
utilizarea echipamentului individual de protectie (EIP), cu exceptia situatiilor exceptionale
de mai jos (accidente, incidente, intretinere si curatenie). EIP poate face parte din
conceptul strict controlat numai in masura in care vizeaza limitarea expunerii care rezulta

® Directiva 2012/18/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 iulie 2012 privind controlul pericolelor de
accidente majore care implica substante periculoase, de modificare si ulterior de abrogare a Directivei 96/82/CE a
Consiliului

° Directiva 2010/75/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 noiembrie 2010 privind emisiile industriale
(prevenirea si controlul integrat al poluarii)

'° Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia sanatatii si securitatii lucratorilor impotriva
riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la locul de munca.
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din:

e Accidente si incidente care pot interveni in pofida sistemelor de gestionare si a
procedurilor operationale corespunzatoare de prevenire a unor astfel de incidente
si accidente.

e Lucrari de intretinere si curatare, cu conditia aplicarii de proceduri speciale, cum ar
fi purjarea si spalarea, inainte de deschiderea sau intrarea in sistem.

Documentarea completa a conditiilor strict controlate aplicate nu este necesara in dosarul
de inregistrare; cu toate acestea, solicitantul inregistrarii trebuie sa prezinte o indicatie de
baza a modului in care se ajunge la concluzia privind conditiile strict controlate pentru
fiecare utilizare descrisd in dosarul IUCLID. Pentru fiecare utilizare IUCLID, trebuie
descrise mijloacele netehnice pentru control strict, cele tehnice pentru izolare riguroasa si
controlul strict pentru interventie manuala, Tmpreunda cu tehnologiile de reducere la
minimum a emisiilor (informatii suplimentare sunt disponibile in manualul privind
intocmirea dosarelor de inregistrare si PPORD!!. Informatiile de documentare a
administrarii riscurilor intr-un dosar de inregistrare sunt prezentate in apendicele 3. Cu
toate acestea, o intreprindere trebuie sa detina documentatie interna detaliata pentru a
demonstra aplicarea conditiilor strict controlate pe parcursul intregului ciclu de viata al
intermediarului. Autoritatile nationale responsabile cu aplicarea pot solicita astfel de
informatii. Retineti ca, in cazul in care acest lucru este relevant, se poate face trimitere la
documentatia de conformitate cu alte cadre legislative. Documentatia interna detaliata din
cadrul intreprinderii trebuie sa includa cel putin:

. justificarea potrivit careia se considera ca substanta este utilizata ca intermediar si
declaratiile clientilor privind utilizarea ca intermediar, precum si indeplinirea conditiilor
strict controlate in cazul unui intermediar izolat transportat;

o proprietatile fizico-chimice ale intermediarului, relevante pentru luarea deciziilor cu
privire la masurile necesare pentru a asigura aplicarea de conditii strict controlate;

o documentatia privind conceperea procesului si a echipamentelor, in special acele
aspecte care contribuie la izolarea riguroasa a substantei prin mijloace tehnice;

o conditiile de operare relevante;

. masurile corespunzatoare cerintelor stabilite la articolul 18 alineatul (4) literele (b)-(f)
puse in aplicare de intreprindere producatoare si recomandate utilizatorilor;

o informatiile privind eventuala eliberare de reziduuri si expunerea rezultata in pofida
masurilor stricte de izolare prin mijloace tehnice si

o informatiile fizico-chimice, toxicologice si ecotoxicologice relevante disponibile,
precum si orice valoare de referinta sau prag relevanta [de exemplu, limite comunitare
de expunere profesionala (LEP)].

Pentru a facilita procesul de evaluare a indeplinirii conditiilor strict controlate, apendicele 1
prezinta o lista orientativa si neexhaustiva de aspecte care ar putea fi luate in considerare.
Aceastd lista este menitd sa sprijine o evaluare si o documentare structurata din partea

11 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord _en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e
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solicitantul inregistrarii pentru a decide dacd se aplicd conditii strict controlate. in acest
scop, vor fi necesare contributii considerabile din partea expertilor (de exemplu, managerii
locului de producere, ingineri).

Trebuie retinut ca solicitantul inregistrarii unui intermediar izolat transportat nu trebuie sa
obtina acces la informatii comerciale confidentiale (de exemplu, detalii privind procesul
tehnologic si/sau proiectare acestuia etc.) de la utilizator(i). Acest lucru se datoreaza
faptului ca utilizatorul are responsabilitatea de a se asigura ca utilizeaza intermediarul in
conditii strict controlate si de a confirma acest lucru solicitantului inregistrarii.

Un exemplu de format general pentru documentarea modului in care substanta este
produsa si utilizata in conditii strict controlate este prezentat in apendicele 2. Acesta
contine informatii si justificari pentru aspectele abordate in apendicele 1. Retineti ca
informatiile produse in scopul altor legislatii (de exemplu, pentru protectia lucratorilor) pot
fi utilizate, de asemenea, ca element pentru a demonstra aplicarea de conditii strict
controlate.

Informatiile privind detaliile masurilor de administrare a riscurilor aplicate la locul de
producere si recomandate utilizatorului in vederea indeplinirii unor conditii strict controlate
trebuie incluse in dosarul de inregistrare. La documentarea acestor masuri de administrare
a riscurilor, se poate face trimitere la cadrele legislative sau standardele industriale
existente. Formatul din apendicele 3 este recomandat pentru a explica masurile de
administrare a riscurilor din dosarul de inregistrare IUCLID.

2.1.1 Izolarea riguroasa a substantei prin mijloace tehnice

Izolarea riguroasa se realizeaza prin conceptul tehnic al unui proces si prin echipamente
care au ca scop prevenirea eliberarilor. Proprietatile fizico-chimice ale unei substante
reprezintd un factor de care trebuie sa se tina cont la determinarea conceptului adecvat
pentru obtinerea unei izolari riguroase, impreuna cu conditiile procesului, daca acest
aspect este relevant. Izolarea riguroasa se aplica manipularii intermediarilor in orice
cantitati. Eliberarea substantei trebuie prevenitda prin sisteme de izolare, cum ar fi
combinatii de bariere mecanice (de exemplu, incinte) si bariere dinamice de aer adecvate
(de exemplu, sistem local de ventilatie prin aspiratie, ca parte integranta a izolarii, si
presiune diferentiald).

Conform articolului 18 alineatul (4):

,Substanta este mentinutd izolata cu strictete prin mijloace tehnice pe durata intregului
ciclu de viata, care cuprinde producerea, purificarea, curatarea si intretinerea utilajelor,
esantionarea, analiza, incarcarea sau descarcarea utilajelor sau a cuvelor, eliminarea
deseurilor sau epurarea si depozitarea lor”.

Pentru a putea confirma si documenta izolarea riguroasa a substantei, solicitantul
inregistrarii trebuie sa caracterizeze conditiile de proces si echipamentele utilizate pe
parcursul intregului ciclu de viata al substantei, tindnd seama de proprietatile fizico-
chimice ale acesteia.

Descrierea acestor mijloace tehnice si conditii trebuie sa permita identificarea expunerii
reziduale potentiale a lucratorilor si a mediului la substanta. De exemplu, trebuie sa
specifice mijloacele de izolare riguroasa pentru diferitele elemente functionale (vase sub
presiune, etansari, saci, recipiente, bidoane etc.) de pe parcursul intregului proces, cum
ar fi producerea, transferul (umplerea, golirea etc.) sau prelevarea de probe de substanta,
atunci cand se poate preconiza o potentiala emisie reziduala la locul de munca sau in
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mediu.

In cadrul unui proces global izolat in mod riguros, se pot utiliza strategii de izolare diferite
pentru diferitele etape de prelucrare. De exemplu, masurile de izolare pot fi diferite pentru
i) umplerea si golirea discontinua a echipamentelor (prin furtunuri, racorduri de conducte),
ii) prelevarea de probe (transfer dintr-un recipient in altul prin dispozitiv de prelevare de
probe inchis), iii) curatare si intretinere si iv) transferul si gestionarea intermediarului
izolat in vrac prin conducte si instalatii de depozitare in vrac specializate.

Exemplele 2-7 prezinta masuri tehnice care pot fi puse in aplicare pentru a asigura o izolare
riguroasa pentru protectia lucratorilor si a mediului in diferite sectoare industriale. Aceste
exemple nu sunt in niciun caz obligatorii sau exhaustive, ci ilustreaza tipurile de masuri
sau anumite operatiuni unitare specifice (de exemplu, incarcarea/descarcarea si
manipularea substantelor) care pot fi aplicate.

Exemplul 2 ilustreazd modul de stabilire sistematicd a unui strategii de izolare adecvate
pe baza abordarii de tip control specific pe intervale de expunere, astfel cum se prezinta
in cartea ,Containment systems: A Design Guide”, editata de Nigel Hirst, Mike
Brocklebank, Martyn Ryder si publicata 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 reprezinta nivelul minim de control (neconsiderat izolare
riguroasa), singura masura tehnica aplicata fiind ventilatia generala. La nivelul 2 de izolare
se aplica un sistem local de ventilatie prin aspiratie, dar acesta nu este integrat intr-un
sistem de bariere mecanice. Intrucat substanta este manipulatd direct si, prin urmare, EIP
poate fi necesar, in general, nivelul 2 nu constituie o izolare riguroasa. Cu toate acestea,
sistemul local de ventilatie prin aspiratie poate fi parte integranta a strategiei de izolare 3,
necesitand, in plus, o izolare mecanica partialda sau integrala. Urmatoarea ilustrare a
strategiei mentioneaza orificile cu manusi si cuplajele directe, dar exista si alte solutii
tehnice. Nivelul de izolare prin bariere mecanice creste de la strategia 3 la strategia 5,
reprezentand un nivel foarte ridicat de izolare care necesitd un proces inchis complet
automatizat. Fiecarui nivel de izolare 1i corespunde o strategie de izolare corespunzatoare
care ofera recomandari practice clare privind conceptul si echipamentele tehnologice,
intretinerea, accesul, examinarea si testarea, curatarea si gestionarea, echipamentele
individuale de protectie, formarea personalului si supravegherea. Cu alte cuvinte, strategia
de izolare defineste criteriile de izolare riguroasa la nivel practic.

Exemplul 2: Strategii de izolare pentru manipularea substantelor (exemplu de
masuri tehnice)

Cu titlu de exemplu, consultati cele cinci scheme principale anexate care reflecta 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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Strategy 1: Conirolled
general ventilation

\,:E"..‘!-'*-@
S
o

No special engineering requirements; adequate control is achieved by
general ventilation of the process area.
(This strategy is not covered further in this guide)

Strategy 2: Local exhaust
ventilation

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

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

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

Strategy 3: Open handling
within iselator

or

High-integrity closed
coupling without external
containment

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

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

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

Strategy 4: Closed
handling within isolater

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

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

Strategy 5:
Robotic handling,
contained system

AN

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

Strategy 2

i

Strategy 3

e

Strategy 4

Strategy 5

A\

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

Enclosures should be
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Enclosures should be
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

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

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

(HEPA).

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

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

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

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

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

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

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

Operator manipulates
compounds directly.
PPE may be required.

Operator manipulates
compounds via
glove-box interface.

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

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

Nota: E.?<emple jlustrative privind punerea in aplicare din punct de vedere tehnic a acestor
strategii se regasesc in fisele de orientare privind controlul COSHH?2,

12 https://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/index.htm
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Exemplul 3: Industria farmaceutica: exemple de masuri tehnice pentru protectia
lucratorilor si a mediului

Izolarea este aplicatd pentru a preveni expunerea lucratorilor si a mediului. Elaborarea si
selectarea tehnologiilor si echipamentelor de control se fundamenteaza pe un set de criterii
bazate pe performanta. Selectarea masurilor de control vizeaza controlul si prevenirea
emisiilor la sursa. Exemplele de masuri tehnice pot include:

Transferuri care utilizeaza sisteme cu cuplare directa si inchise, cum ar fi:

e trasee de proces verticale;

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

e transfer sub vid.

Procese complet inchise; transferuri care utilizeaza sisteme cu cuplare directa; tehnologie
bariera/izolator, cum ar fi:

e tehnologie de izolare, de exemplu, izolatoare;

e recipiente pentru intermediari in vrac cu ventile de tip fluture dublu;

e izolatoare cu pereti moi (saci cu manusi);

e sisteme de transfer rapid alfa beta la incinte;

e sisteme specializate de transfer in vid.

Exemplul 4: Industria petrochimica: exemplu de masuri tehnice pentru protectia
lucratorilor si a mediului

Intermediarii petrochimici in vrac vor fi manipulati intotdeauna intr-o instalatie chimica cu
integritate ridicatd, conceputa pentru a reduce la minimum potentialul de emisii in aer si
in apa. Printre exemplele tipice de masuri si sisteme de control aplicate pentru indeplinirea
unor astfel de conditii strict controlate se numara:

o transferuri inchise concepute pentru a preveni scurgerile, de exemplu conducte de
transfer cu scurgere automata;

e metode de integritate ridicata pentru incarcarea si descarcarea materialelor (de
exemplu, cuple antipicurare, captarea si recuperarea vaporilor);

e instalatie conceputda pentru a facilita scurgerea si spalarea componentelor
echipamentelor din instalatie inaintea operatiunilor de intretinere, cu reciclare si/sau
eliminare corespunzatoare a deseurilor;

¢ etansarea ventilelor si garnituri pentru flanse cu integritate ridicata (emisii scazute);

e controale ale procesului in linie si/sau sisteme izolate pentru prelevarea probelor de
proces;

e pompe cu emisii scazute, de exemplu, etansari capsulate, magnetice, mecanice;

e monitorizare si inspectie de rutind pentru depistarea eventualelor scurgeri in vederea
reducerii emisiilor fugitive.

Exemplul 5: Industria produselor chimice fine: exemple de masuri tehnice si
organizatorice pentru protectia lucratorilor si a mediului

Instalatiile pentru produse chimice fine cu manipulare discontinua a intermediarilor trebuie
sa fie proiectate si sa contina sisteme care previn emisiile in aer si in apa. Printre exemplele
tipice de masuri si sisteme de control aplicate pentru indeplinirea unor astfel de conditii
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strict controlate se numara:

o transferuri de materiale in sisteme inchise (de exemplu, recipiente semivrac, cum ar fi
IBC-urile);

e sisteme de incarcare inchise si ventilate (de exemplu, sisteme de taiere a sacilor cu
eliminare integrata a ambalajului);

e vas de reactie mentinut prin subpresiune (presiune negativa); aer evacuat filtrat si apoi
incinerat; vase conectate prin conducte fixe;

e proceduri de descarcare concepute pentru a reduce emisiile la minimum (de exemplu,
in bidoane/butoaie prin intermediul capetelor pneumatice de umplere si al garniturilor
continue; conectarea sacilor mari intr-o incinta complet inchisa (de exemplu, boxa cu
manusi);

o utilizare de recipiente prevazute cu sac interior pentru ambalarea si transportul
intermediarilor;

e instalatie proiectata pentru a facilita scurgerea si spalarea (si decontaminarea)
componentelor echipamentelor inaintea operatiunilor de intretinere;

o utilizare maxima a sistemelor automatizate de control al proceselor pentru a reduce la
minimum interventiile manuale;

e sisteme izolate de prelevare a probelor de proces (de exemplu, dulapuri ventilate sau
capsule pentru esantioane);

e Incarcare/descarcare intr-un recipient de colectare inchis pentru a preveni scurgerea in
apele uzate.

Exemplul 6: Industria chimica: incarcarea si descarcarea produselor lichide
in/din vagoane feroviare

Incarcarea si descércarea unui vagon feroviar cu produse lichide, volatile.
Substanta este depozitata in cisterne si incarcata in vagoane feroviare pentru a fi
transportata la alt loc de productie.

= Vagoanele feroviare sunt incarcate prin brate de conectare.
= Exista un sistem de control informatic pentru ca incarcarea sa poata incepe numai
dupa ce bratul este bine conectat.
= La sfarsit, inainte de deconectare, bratele sunt purjate cu N2, iar substanta gazoasa
si faza lichida sunt impinse inapoi in rezervor, pentru reciclare.
. Bratul din aval este purjat intr-un recipient, continutul acestuia fiind reinjectat in
unitate prin furtunuri flexibile.
=  Se curata componentele flexibile si se colecteaza apa pentru tratare.
. Se pun in aplicare conditii de exploatare si conditii strict controlate pentru a proteja
lucratorii si mediul.
. Incarcarea vagonului se face printr-un brat de conectare automat avand diametrul
recomandat (DN 80 pentru lichide si DN 50 pentru gaze).
= Toate cuplajele sunt dotate cu sistem de obturare ONIS, evitandu-se expunerea la
produse chimice periculoase reziduale.
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Exemplul 7: Industria chimica si petrochimica: exemple de masuri tehnice pentru
protectia lucratorilor si a mediului

Rezervoarele de depozitare pentru substante foarte volatile sunt prevazute cu
capace interioare flotante si etansare mecanica dubla

Exemple de masuri tehnice:

» transferuri inchise concepute pentru a preveni scurgerile (conducte de transfer cu

scurgere automata);

» instalatie proiectata pentru a facilita scurgerea si spalarea inainte de operatiunile de

intretinere;

= etansarea ventilelor si garnituri pentru flanse cu integritate ridicata (emisii scazute)

(clasa

= tipului de ventil este in conformitate cu clasa de etanseitate pentru emisii fugitive, cu
garniturile specificate ale flanselor si cu proprietatile intermediarilor);

* monitorizare si inspectie de rutind pentru depistarea eventualelor scurgeri in vederea

reducerii emisiilor fugitive;

» rezervoarele de depozitare sunt prevazute cu capace interioare flotante si etansare

mecanica dubla;

» sistemele sunt amplasate pe fundatii din beton indiguite, cu capacitate conforma
autorizatiei de mediu. Partea inferioara a rezervorului si sectiunile de la baza peretilor
sunt, de asemenea, vopsite pentru a preveni coroziunea. Rezervoarele au protectie
catodica. Rezervoarele de depozitare sunt dotate cu sisteme de control al nivelului, cu
alarme de nivel ridicat si foarte ridicat, precum si cu alarma independenta de nivel
ridicat.

Incarcarea si descédrcarea substantelor lichide volatile in/din rezervoare/autocisterne si
vagoane cisterna. Exemple de masuri tehnice pentru izolarea si reducerea la minimum a
eliberarilor in cursul operatiunilor de incarcare/descarcare:

* fncarcare pe la partea superioara prin dom cu con si cu recuperare de vapori;

* fncarcare pe la partea superioara cu teava imersata si cu recuperare de vapori;

» fncarcare pe la partea superioara cu teava imersata si cu gaz inert de protectie;

» fncarcare pe la partea inferioara cu gura de vizitare inchisa si cu recuperare de vapori;

» fncarcare pe la partea inferioara cu gura de vizitare inchisa si cu gaz inert de protectie;
» descarcare pe la partea inferioara cu aer comprimat sau gaz inert;

» descarcare pe la partea inferioara cu pompa cu gura de vizitare inchisa si cu admisie de

aer;
» descarcare gravitationala pe la partea inferioara cu gura de vizitare inchisa si cu returul
vaporilor;
» descarcare pe la partea inferioara cu pompa cu gura de vizitare inchisa si cu returul
vaporilor;

» descarcare pe la partea inferioara cu pompa cu gura de vizitare inchisa si cu gaz inert;
» descarcare pe la partea superioara cu pompa cu gura de vizitare inchisa si cu returul
vaporilor.

Datele masurate privind eliberdrile si expunerea constituie un element util pentru a
demonstra indeplinirea izolarii riguroase. Daca astfel de date nu sunt disponibile, se pot
utiliza calcule fiabile bazate pe modelul de expunere.

2.1.2 Tehnologii si proceduri de control pentru reducerea la
minimum a emisiilor si a eventualei expuneri rezultate

Eliberarile si eventuala expunere rezultatd care se produc in pofida izolarii riguroase a
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procesului prin mijloace tehnice trebuie reduse la minimum prin tehnologii si proceduri de
control. De exemplu, in cazul eliberarilor in apele uzate (inclusiv in cursul operatiunilor de
curatare si intretinere), conditiile strict controlate includ tehnici de reducere la minimum a
emisiilor prin, de exemplu, incinerarea apelor uzate sau eliminarea substantelor prin
tratarea la fata locului, inaintea deversarii apelor uzate. Aceeasi abordare se aplica si
emisiilor in aer. Exemplul 8 prezinta cateva dintre tehnicile de control al emisiilor in mediu.

Eficacitatea metodelor aplicate pentru a reduce la minimum emisiile si expunerea rezultata
va fi descrisd in documentatia detaliatd pastratd la nivel intern. in plus, ar putea fi
necesara includerea in dosarul de inregistrare a unor detalii privind aceste metode (de
exemplu, eficienta).

Documentatia si descrierea metodelor aplicate se pot baza pe licenta sau autorizatia IPPC
a intreprinderii, atat timp cat este disponibila o documentatie suficienta si adecvata privind
respectarea conditiilor specificate in autorizatie prin care se demonstreaza conditiile strict
controlate. In general, documentul de referintd privind cele mai bune tehnici disponibile
(BREF)!3 cu relevanta IPPC (Directiva 2008/1/CE) poate fi utilizat ca punct de plecare
pentru a demonstra eficacitatea tehnologiilor si procedurilor de control din punct de vedere
al reducerii la minimum. Exemple de astfel de tehnologii de control se pot regasi in
documentele BREF privind prelucrarea in industria chimica si privind ,Sistemele comune
de tratare/gestionare a apelor reziduale si a gazelor reziduale in sectorul chimic”.

Exemplul 8: Masuri tehnice de control al emisiilor in mediu

Incinerarea gazelor reziduale: distrugerea completda a gazelor reziduale la temperaturi
ridicate pentru un timp minim specificat de stationare, calculat de un inginer.

e Condensator: dispozitive cu temperatura scazuta prin care se transfera vaporii
reziduali in vederea lichefierii si colectarii.

e Scruber: numar de tipuri disponibile. De obicei, coloane compacte in jurul carora circula
o solutie adecvata de epurare, conform specificatiilor unui inginer. Vaporii reziduali
rezultati in urma unui proces si/sau dintr-o zona sunt trecuti prin scruber, captand
astfel vaporii in solutia de epurare. Solutia de epurare a reziduurilor este apoi eliminata
prin incinerare.

e Filtru HEPA: un filtru conceput pentru a capta particule mici. Aerul dintr-o zona sau
dintr-o componentda a unui echipament trece prin filtru Thainte de a fi evacuat in
atmosfera. Ulterior, filtrul contaminat este eliminat prin incinerare.

e Statie de epurare a apelor reziduale: o statie de epurare a apelor uzate este un sistem
biologic si/sau fizic/chimic catre care se transfera fluxurile apoase reziduale rezultate
fn urma unui proces, precum si solutiile de spalare/curatare. Urmele de substanta sunt
eliminate din apd inainte de a fi evacuate in mediu. V& rugdm s3 retineti: Indeplinirea
de catre o statie de epurare a apelor uzate a cerintei de reducere la minimum depinde
de proprietatile inerente ale substantei. De exemplu:

— eliberarile de substante care nu sunt biodegradabile rapid nu pot fi reduse
la minimum prin tratare biologica;

- eliberarile de substante adsorbite intr-o matrice de particule in timpul
tratarii vor fi considerate ca fiind reduse la minimum numai daca tratarea
ulterioara a namolului duce la eliminarea substantei.

e Tratament criogenic: condensator la temperatura foarte joasa, care capteaza toate
materialele condensabile sub forma lichida sau solida. Ulterior, acest lichid sau solid

13 http:// http://eippcb.jrc.es/reference/
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este eliminat prin incinerare.
e Biofiltru: un biofiltru este un sistem biologic in care anumite substante din fluxurile de
ventilatie sunt degradate de microorganisme.

2.1.3 Manipularea substantei de catre personal calificat

Pentru a reduce la minimum emisiile si orice expunere rezultata, substanta poate fi
manipulatd numai de personal calificat si autorizat [articolul 18 alineatul (4) litera (c)].
Lucratorii care manipuleaza intermediarii vor beneficia cel putin de:

« formare si informatii cu privire la procedurile operationale specifice procesului si
sarcinilor, precautiile corespunzatoare, procedurile de lucru in timpul functionarii
defectuoase a procesului si in situatii accidentale, precum si masurile care trebuie
luate pentru a-si proteja propria persoana, dar si pe ceilalti lucratori, la locul de
munca. Arhivarea si documentarea corespunzatoare a formarii trebuie sa fie
disponibile la locul de producere.

« acces la o fisa cu date de securitate (FDS), care include informatii privind proprietatile
periculoase si proprietatile PBT/vPvB ale substantei, cum ar fi identitatea acesteia,
riscurile pentru securitate si sanatate, valorile-limita relevante de expunere
profesionala (la nivel UE si national), precum si alte dispozitii legislative relevante.

Aceste proceduri trebuie sa se aplice tuturor membrilor de personal care manipuleaza
substanta, inclusiv in cursul operatiunilor de curatare si intretinere.

2.1.4 Cazuri de accident si de generare a deseurilor

Trebuie sa se utilizeze tehnologii si/sau proceduri de control pentru reducerea la minimum
a emisiilor in caz de accidente si atunci cdnd se genereaza deseuri [articolul 18
alineatul (4) litera (e)]. In acest sens, ar putea fi util s se consulte clarificirile in
conformitate cu Directiva 2014/34/UE* privind controlul riscurilor de accidente majore
care implica substante periculoase si cu Directiva 94/9/CE privind echipamentele si
sistemele de protectie destinate utilizarii in atmosfere potential explozive, cu punerea in
aplicarea a cerintelor. Va rugam sa retineti: Pentru operatiunile de tratare a deseurilor,
trebuie sa se faca trimitere la tehnica corespunzdtoare din documentul BREF privind
Sistemele comune de tratare/gestionare a apelor reziduale si a gazelor reziduale in
sectorul chimic?>.

2.1.5 Sisteme de gestionare

Sistemele de gestionare reprezintd optiuni optime pentru a asigura aplicarea
corespunzatoare a masurilor de administrare a riscurilor. Un sistem de gestionare include
proceduri operationale adecvate pentru a asigura aplicarea efectivd a masurilor de

control™. De asemenea, un astfel de sistem poate defini responsabilitdti de gestionare,

14 Directiva 2014/34/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind armonizarea
legislatiilor statelor membre referitoare la echipamentele si sistemele de protectie destinate utilizarii in atmosfere
potential explozive
https://eippch.jrc.ec.europa.eu/reference/common-waste-water-and-waste-gas-treatmentmanagement-systems-
chemical-sector-0

16 Tn practica, sistemele de gestionare includ structura de interventie in caz de accidente si de demonstrare a
conformitatii cu legislatia si/sau standardele profesionale si de mediu relevante.
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proceduri de autorizare (de exemplu, pentru intretinerea sau deschiderea
echipamentelor), cerinte de inspectie si audit etc.

Pentru orice loc de producere, sistemul de gestionare trebuie sa contina trimiteri la
procedurile de prevenire a accidentelor si de interventie in caz de accidente. Ar putea fi
oportun s3 se coreleze acest sistem cu sistemele de control tehnic operational. In cazul
unui intermediar transportat, diferitele parti implicate (furnizor si client) vor avea nevoie
de un sistem de gestionare pentru a asigura izolarea riguroasa si conditiile controlate pe
parcursul ciclului de viata al intermediarului.

2.1.6 Rezumatul principiilor

Principiile-cheie ale conditiilor strict controlate pentru inregistrarea intermediarilor in
temeiul articolului 17 si al articolului 18 din REACH sunt rezumate mai jos:

e Toate conditiile prevazute la articolul 18 alineatul (4) trebuie indeplinite concomitent.
Intregul ciclu de viata al intermediarului trebuie sa facd obiectul conditiilor strict
controlate;

e 1In cazul in care se declard conditii strict controlate, caracterizarea riscurilor nu poate
fi utilizata pentru a justifica absenta unor tehnologii de izolare riguroasa si de reducere
la minimum a emisiilor;

e Prin concept, izolarea riguroasa trebuie sa previna expunerea lucratorilor (prin mijloace
tehnice) la substanta, precum si eliberarea substantei in mediu. Pentru a atinge acest
obiectiv, trebuie identificata cea mai eficientd strategie de izolare riguroasa pentru
fiecare etapa specificd a procesului, tindnd cont de conditiile procesului si de
proprietatile fizico-chimice ale intermediarului. Strategia de izolare poate consta dintr-
0 combinatie de bariere mecanice si de bariere dinamice de aer;

e Mijloacele tehnice de izolare si tehnologiile de control trebuie sa fie intotdeauna
evaluate in contextul procedurilor de control si al formarii lucratorilor. Astfel, izolarea
riguroasa si procedurile de control (inclusiv formarea) reprezinta elementele unei
strategii privind conditiile strict controlate;

o Datele privind eliberarile si expunerea constituie alt un element util pentru a verifica
indeplinirea conditiilor de izolare riguroasa. In acest scop se pot utiliza si calcule
fiabile pe baza unui model de expunere.

2.2 Cerinte privind inregistrarea intermediarilor izolati
la locul de producere

Intermediarii izolati la locul de producere, produsi in cantitati de cel putin o tona pe an,
trebuie sa fie inregistrati la Agentie. Pentru a beneficia de cerintele de inregistrare reduse
pentru intermediarii izolati la locul de producere, producatorul trebuie sa confirme ca
substanta este utilizata si produsa numai in conditii strict controlate pe parcursul intregului
ciclu de viata al acesteia, astfel cum se defineste la articolul 17 alineatul (3) (vezi si
sectiunea 2.1).
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Informatiile solicitate conform articolului 17 alineatul (2) sunt urmatoarele:

o Identitatea producatorului: informatiile care trebuie transmise sunt detaliate
in sectiunea 5.2.1 Informatii generale privind solicitantul inregistrarii si substanta
inregistrata din Ghidul privind inregistrarea.

o Identitatea intermediarului: informatiile care trebuie transmise pentru
identificarea substantei sunt aceleasi precum cele care trebuie transmise pentru
o finregistrare completa (vezi sectiunea 5.2.1 Informatii generale privind
solicitantul inregistrarii si substanta inregistrata din Ghidul privind inregistrarea).

¢ Clasificarea intermediarului: solicitantul inregistrarii trebuie sa stabileasca
clasificarea substantei in ceea ce priveste proprietatile fizico-chimice, sanatatea
umana si mediul. Aceasta clasificare trebuie documentata in sectiunea 2 din
IUCLID, la rubrica ,clasificare”. Mai multe orientari privind clasificarea si
etichetarea sunt disponibile in sectiunea 5.2.2 Clasificarea si etichetarea din
Ghidul privind inregistrarea.

e Orice informatii disponibile cu privire la proprietatile fizico-chimice si
influenta asupra sanatatii umane si asupra mediului ale intermediarului:
in cazul in care solicitantul inregistrarii detine in 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 in mod gratuit dupa cel putin 12 ani de
la prezentarea cererii in cadrul unei inregistrari [articolul 25 alineatul (3)], acesta
poate transmite un rezumat al studiului in cadrul cererii sale de inregistrare, cu
exceptia cazului unei cereri de inregistrare comuna, cand solicitantul principal al
inregistrarii transmite informatiile (vezi sectiunea 2.5).

e Scurta descriere generala a utilizarii: pentru intermediarii izolati este
necesara doar o scurtd descriere generald a utilizarii (utilizarilor) identificate a
(ale) substantei, asa cum se prevede la sectiunea 3.5 din anexa VI. Mai multe
detalii cu privire la ceea ce trebuie raportat sunt prezentate in sectiunea 5.2.3
Producerea, utilizarea si expunerea din Ghidului privind inregistrarea.

e Detalii privind masurile de administrare a riscurilor aplicate: detaliile
privind masurile de administrare a riscurilor (vezi apendicele 3) trebuie raportate
in IUCLID. Informatiile trebuie sa includa o descriere a eficacitatii masurilor de
administrare a riscurilor aplicate, suficienta pentru a demonstra ca substanta este
izolata in mod riguros pe parcursul intregului ciclu de viata si ca este produsa si
utilizata Tn conditii strict controlate. Mai multe informatii privind modul de
descriere a masurilor de administrare a riscurilor aplicate si a eficientei acestora
sunt disponibile in apendicele 3.

In cazul in care, din informatiile si cunostintele disponibile privind procesul, solicitantul
inregistrarii nu poate concluziona ca substanta este produsa si utilizata in conditii strict
controlate, trebuie transmisd o cerere de inregistrare completa in conformitate cu
articolul 10, astfel cum se descrie in Ghidul privind inregistrarea.

In ceea ce priveste comunicarea masurilor de administrare a riscurilor citre utilizatorii
intermediarului, sectiunea 8.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 453/2010% al

17 Regulamentul (UE) nr. 453/2010 al Comisiei din 20 mai 2010 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006
al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH). JO L 133, 31.5.2010.
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Comisiei prevede cd: ,in cazul in care substanta a fost inregistratd ca intermediar izolat
(la locul de producere sau transportat), furnizorul indica faptul ca aceasta fisa cu date de
securitate este conforma cu conditiile specifice pe care s-a bazat pentru a justifica
inregistrarea, in conformitate cu articolele 17 sau 18.”

in consecintd, masurile de administrare a riscurilor in conformitate cu dispozitiile
articolului 18 alineatul (4) trebuie descrise utilizatorului in FDS pentru intermediarii izolati
la locul de producere.

2.3 Cerinte privind inregistrarea intermediarilor izolati
transportati

Intermediarii izolati transportati trebuie sa fie inregistrati la agentie daca sunt produsi sau
importati in cantitati de cel putin o tonda pe an. Pentru a beneficia de cerintele de
inregistrare reduse pentru intermediarii izolati transportati, producatorul sau importatorul
trebuie sa confirme sau sa declare ca a primit confirmarea utilizatorului (utilizatorilor) ca
substanta este utilizata si produsa doar in conditii strict controlate pe parcursul intregului
ciclu de viata, astfel cum se defineste la articolul 18 alineatul (4) (vezi si sectiunea 2.1).

Prin urmare, solicitantul inregistrarii unui intermediar transportat trebuie sa obtina mai
intdi confirmarea necesara din partea diferitilor utilizatori cdrora le este furnizata
substanta, si anume daca substanta este utilizata sau nu in conditii strict controlate.

Pentru intermediarii izolati transportati in cantitate mai mica de 1 000 tone/an, informatiile
necesare in temeiul articolului 18 alineatul (2) sunt urmatoarele:

o Identitatea producatorului sau importatorului: informatiile care trebuie
transmise sunt detaliate in sectiunea 5.2.1 Informatii generale privind solicitantul
inregistrarii si substanta inregistrata din Ghidul privind inregistrarea.

e Identitatea intermediarului: informatiile care trebuie transmise pentru
identificarea substantei sunt aceleasi precum cele care trebuie transmise pentru
o finregistrare completa (vezi sectiunea 5.2.1 Informatii generale privind
solicitantul inregistrarii si substanta inregistrata din Ghidul privind inregistrarea),
cu exceptia descrierilor privind metodele analitice (sectiunile 2.3.5-2.3.7 din
anexa VI), care nu sunt necesare.

¢ Clasificarea intermediarului: solicitantul inregistrarii trebuie sa stabileasca
clasificarea substantei in ceea ce priveste proprietatile fizico-chimice, sanatatea
umana si mediul. Aceasta clasificare trebuie sa fie documentata in sectiunea 2 din
IUCLID, la rubrica ,clasificare”. Mai multe orientari privind clasificarea si
etichetarea sunt disponibile in sectiunea 5.2.2 Clasificarea si etichetarea din
Ghidul privind inregistrarea.

o Informatiile disponibile cu privire la proprietatile fizico-chimice si
influenta intermediarului asupra sanatatii umane si a mediului: in cazul in
care solicitantul inregistrarii detine in 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 in mod gratuit dupa cel putin 12 ani de la
prezentarea cererii in cadrul unei inregistrari [articolul 25 alineatul (3)], acesta
poate transmite un rezumat al studiului in cadrul cererii sale de inregistrare, cu
exceptia cazului unei cereri de inregistrare comuna, cand solicitantul principal al
inregistrarii transmite informatiile (vezi sectiunea 2.5).
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e Scurta descriere generala a utilizarii: pentru intermediarii izolati este
necesara doar o scurtd descriere generala a utilizarii (utilizarilor) identificate a
(ale) substantei, asa cum se prevede la sectiunea 3.5 din anexa VI. Mai multe
detalii cu privire la ceea ce trebuie raportat sunt prezentate in sectiunea 5.2.3
Producerea, utilizarea si expunerea din Ghidul privind inregistrarea.

e Detalii privind masurile de administrare a riscurilor aplicate si
recomandate utilizatorului, cu trimitere la articolul 18 alineatul (4):
detaliile privind masurile de administrare a riscurilor trebuie raportate in IUCLID
(vezi apendicele 3). Informatiile trebuie sa includa o descriere a eficientei
masurilor de administrare a riscurilor aplicate, suficienta pentru a demonstra ca
substanta este izolata in mod riguros pe parcursul intregului ciclu de viata si ca
este produsa si utilizatd in conditii strict controlate. Mai multe informatii privind
modul de descriere a masurilor de administrare a riscurilor aplicate si a eficientei
acestora sunt disponibile in apendicele 3.

Pentru intermediarii izolati transportati in cantitati de cel putin 1 000 de tone pe an pentru
fiecare producator sau importator, solicitantul inregistrarii include si informatiile specificate
in anexa VII la regulament. Mai multe detalii cu privire la ceea ce trebuie raportat sunt
prezentate in Ghidul privind inregistrarea.

Pe baza informatiilor si cunostintelor despre proces disponibile la diferitele locuri de
producere, sau in cazul in care nu este disponibila nicio confirmare, este posibil ca
solicitantul inregistrarii sa nu poata concluziona ca substanta este utilizata in conditii strict
controlate. In acest caz, trebuie transmisd o cerere de inregistrare completd cu cerintele
de informare standard definite in REACH si descrise in Ghidul privind inregistrarea, luand
in considerare cantitatea de substanta produsa sau importata.

in ceea ce priveste comunicarea masurilor de administrare a riscurilor citre utilizatorii
intermediarului, sectiunea 8.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 453/2010% al
Comisiei prevede cd: ,In cazul in care substanta a fost inregistratd ca intermediar izolat
(la locul de producere sau transportat), furnizorul indica faptul ca aceasta fisa cu date de
securitate este conforma cu conditiile specifice pe care s-a bazat pentru a justifica
inregistrarea, in conformitate cu articolele 17 sau 18.”

In consecintd, masurile de administrare a riscurilor in conformitate cu dispozitiile
articolului 18 alineatul (4) trebuie descrise utilizatorului in FDS pentru intermediarii izolati
transportati.

2.4 Intocmirea unui dosar de inregistrare pentru
intermediari izolati

Articolul 111 prevede ca dosarul de inregistrare sa respecte formatul IUCLID (International
Uniform Chemical Information Database - Baza de date internationald uniformizatad pentru
substante chimice). Aceasta inseamna ca se pot utiliza si alte instrumente IT pentru
intocmirea dosarelor, cu conditia ca acestea sa genereze exact acelasi format. Prezentul
document descrie doar intocmirea dosarului de finregistrare utilizdnd IUCLID. Ultima
versiune a acestui software este IUCLID, care va fi utilizatd ca referintd in prezentul

18 Regulamentul (UE) nr. 453/2010 al Comisiei din 20 mai 2010 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006
al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH). JO L 133, 31.5.2010.
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document si pentru care sunt disponibile orientari specifice privind IUCLID. Software-ul
IUCLID poate fi descarcat gratuit de pe site-ul IUCLID la adresa http://iuclid.eu, de catre
toate partile, daca este utilizat in scopuri necomerciale.

Dosarul de inregistrare complet trebuie transmis agentiei prin intermediul REACH IT, astfel
cum se descrie in sectiunea 5.2 Pregatirea dosarului tehnic din Ghidul privind inregistrarea.

Pentru intermediari, IUCLID permite solicitantului inregistrarii sa creeze un dosar de
inregistrare fie pentru intermediari izolati la locul de producere, fie pentru intermediari
izolati transportati produsi in cantitate de pana la 1 000 de tone si intermediari izolati
transportati produsi in cantitate de cel putin 1 000 de tone pe an. In fiecare caz, toate
informatiile disponibile si relevante trebuie raportate in dosarul de inregistrare. In functie
de modelul ales de solicitantul inregistrarii, cAmpurile care trebuie completate in IUCLID
(explicate in apendicele 3) sunt clar identificate (informatii suplimentare sunt disponibile
in manualul privind Intocmirea dosarelor de inregistrare si PPORD?9).

2.5 Transmiterea in comun a datelor cu privire la
intermediarii izolati de catre mai multi solicitanti ai
inregistrarii

O substanta utilizata ca intermediar izolat (la locul de producere sau transportat) poate fi
produsa sau importatd de mai multi solicitanti diferiti ai inregistrarii, pentru utilizari ca
intermediar sau neintermediar. Intr-o astfel de situatie, trebuie transmisd o cerere de
inregistrare comund. Solicitantii Tnregistrarii trebuie sa urmeze orientdrile generale
elaborate pentru inregistrarea comuna (vezi sectiunea 4.3 Transmiterea in comun a
datelor din Ghidul privind inregistrarea).

Solicitantilor inregistrarii de intermediari li se aplicd norme specifice, astfel cum se
specifica la articolul 19.

Dupa identificarea solicitantului principal al inregistrarii, acesta trebuie sa transmita mai
intdi urmatoarele informatii comune, cu acordul celuilalt (celorlalti) producator
(producatori) sau importator (importatori):

e clasificarea intermediarului si

e informatiile existente disponibile cu privire la proprietatile fizico-chimice ale
intermediarului si influenta acestuia asupra sanatatii umane si asupra mediului.

e In cazul in care unul dintre solicitantii inregistrérii produce sau importd
intermediari izolati transportati in cantitati egale sau mai mari de 1 000 de tone,
se recomanda ca solicitantul principal al inregistrarii sa furnizeze informatiile din
anexa VII, in conformitate cu articolul 18 alineatul (3).

Fiecare solicitant al inregistrarii transmite ulterior separat informatii specifice:

e identitatea producatorului;

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e
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e identitatea intermediarului;

e 0 scurtd descriere generala a utilizarii (de exemplu, intermediar pentru sinteza
chimica);

e detalii cu privire la masurile de administrare a riscurilor.

in cazul in care un solicitant al inregistrérii nu doreste sd transmitd in comun informatii
privind clasificarea sau proprietatile fizico-chimice si influenta asupra sanatatii umane si
asupra mediului, acesta poate face acest lucru separat, in mdsura in care existd un motiv
clar si justificat pentru transmiterea separata in conformitate cu motivele prevazute la
articolul 19 alineatul (2). Aceste motive sunt:

e transmiterea in comun a acestor informatii ar genera costuri excesive pentru acesta
sau

e transmiterea in comun a informatiilor ar avea ca rezultat divulgarea unor informatii
pe care le considera sensibile din punct de vedere comercial si care i-ar putea
provoca un prejudiciu comercial substantial sau

e nu ajunge la un acord cu solicitantul principal al inregistrarii in ceea ce priveste
selectarea acestor informatii.

O orientare generald privind modul de documentare separatd a motivelor pentru datele
transmise in vederea inregistrarii comune este disponibild in sectiunea 4.3.3 Conditii
pentru prezentarea separata a informatiilor din Ghidul privind inregistrarea.

2.6 Termene

Inregistrérii de intermediari si inregistrarii de neintermediari li se aplicd aceleasi norme.
Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea 2.3 Cand trebuie facuta inregistrarea?
din Ghidul privind inregistrarea.

Substantele deja notificate in temeiul Directivei 67/548/CEE sunt considerate ca fiind
inregistrate. Cu toate acestea, se aplica unele dispozitii, detaliile fiind prezentate in
sectiunea 2.2.4.3 Substante notificate in conformitate cu Directiva 67/548/CEE din Ghidul
privind inregistrarea.

2.7 Taxa de inregistrare

Taxele de inregistrare sunt specificate in Regulamentul (CE) nr. 340/2008 privind
redeventele. Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea privind Regulamentul
(CE) nr. 340/2008 privind redeventele din Ghidul privind inregistrarea.
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Apendicele 1: Lista exemplificativa a aspectelor care pot
fi luate in considerare pentru a verifica daca intermediarii
izolati sunt produsi si utilizati in conditii strict controlate

Aceasta lista poate fi utilizata de catre

solicitantul inregistrarii unui intermediar izolat (producatorul sau
importatorul) si

utilizatorul intermediarului care doreste sa confirme solicitantului
inregistrarii ca utilizarea acestuia se desfasoara in conditii strict
controlate.

Documentatia trebuie sa contina justificarea aspectelor relevante enumerate mai jos.

1. A fost luat in considerare ciclul de viata al substantei?

a)
b)
c)
d)
e)

f)

9)
h)

Producerea intermediarului? Proces continuu sau discontinuu? Volumul produs?
Utilizarea intermediarului? Proces continuu sau discontinuu? Volumul produs?
Proces final de sinteza?

Exista o etapa de purificare?

Prelevare de probe si analiza?

Incarcare si descdrcare in/din echipamente sau recipiente si orice alte
transferuri de substanta?

Depozitare relevanta?

Tratarea deseurilor?

2. Se practica o izolare riguroasa prin mijloace tehnice?

a)

b)

c)

d)

e)

Substanta este strict izolata prin urmatoarele mijloace (vezi etapele ciclului de
viata si etapele procesului de la punctul 1): .....

Proceduri de asigurare a aplicarii si mentinerii izolarii pentru toate etapele de
productie si prelucrare

Se practica un sistem de gestionare
Punerea in aplicare a legislatiei UE existente

Se efectueaza masuratori de monitorizare pentru a verifica eventualele emisii
reziduale. Printre ele se numara: ......

39



Ghid privind intermediarii
Versiunea 3.1 - ianuarie 2023

40

3. Se utilizeaza tehnologii si proceduri de control pentru a reduce la minimum emisiile?

a) Emisiile reziduale provenite din izolarea riguroasa apar in urmatoarele etape ale
proceselor. ....... Aceste emisii sunt reduse la minimum prin urmatoarele tehnici si
proceduri de control (este necesara diferentierea pe locuri de munca si mediu): .......

b) Emisiile provenite din operatiunile de purificare, curatare si intretinere ulterioare
accidentelor sunt reduse la minimum prin urmatoarele tehnici si proceduri de control
(este necesara diferentierea pe locuri de munca si mediu): ..........

c) Emisiile provenite din operatiunile de purificare, curatare si intretinere sunt reduse la
minimum prin urmatoarele tehnici si proceduri de control (este necesara diferentierea
pe locuri de munca si mediu): ..........

d) Emisiile provenite din manipularea deseurilor sunt reduse la minimum prin
urmatoarele tehnici si proceduri de control (este necesara diferentierea pe locuri de
munca si mediu):

4. Substantele sunt manipulate doar de personal calificat si autorizat in mod
corespunzator?

a) Schema relevanta de formare sau de autorizare acopera aceasta substanta si/sau
acest proces.

b) O procedura asigura faptul ca numai persoanele calificate si autorizate manipuleaza
substanta.

c) Au fost luate in considerare alte cadre legislative care controleaza manipularea
substantei.

5. Se aplica proceduri speciale inaintea deschiderii si intrarii in sistem in cursul
operatiunilor de curatare si intretinere?

a) In proiectul tehnic al instalatiilor, procedurile tehnologice de izolare in cursul
operatiunilor de curatare si intretinere au fost considerate ca fiind adecvate pentru
locul de producere.

b) Verificarile sistemului de proceduri operationale includ curatarea si intretinerea
echipamentelor de proces.

c) Se aplica masuri de administrare a riscurilor Tn cursul operatiunilor de curatare si
intretinere.

d) Proceduri specifice Tnaintea deschiderii sistemului. Acestea includ, de exemplu,
purjarea, spalarea si ... (a se specifica si alte exemple).

6. Procedurile de manipulare a substantelor sunt documentate si verificate in mod
corespunzator de operatorul de la locul de producere?

a) Procedurile profesionale au fost evaluate si sunt documentate.
7. Pentru intermediari izolati transportati:

a) S-a documentat confirmarea faptului ca sinteza unei alte (altor) substante din
intermediarul respectiv are loc in conditii strict controlate la alte locuri de producere.
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Apendicele 2: Exemplu de format de documentare a
informatiilor interne privind conditiile strict controlate pentru
intermediarii izolati

Acest format poate fi utilizat de catre

» solicitantul inregistrarii unui intermediar izolat (producatorul sau
importatorul) si

= utilizatorul intermediarului care doreste sa confirme solicitantului
inregistrarii ca utilizarea acestuia se desfasoara in conditii strict controlate.

1. Descrierea procesului tehnologic utilizat pentru producere
2. Descrierea utilizarilor substantei.
Prezentati descrierea utilizarilor substantei la diferitele locuri de producere.

Verificati ca au fost luate in considerare toate procesele de depozitare, de prelucrare si de
sinteza ale substantei finale.

3. Substanta este izolata riguros:
a. In cursul procesului de producere?
o Descrierea procesului si a mijloacelor tehnice de izolare a substantei.
e Identificarea potentialelor emisii:
* la locul de munca
* in mediu
e Estimari de modelare sau date de monitorizare disponibile, daca este necesar

e Proceduri si sisteme aplicate pentru a respecta legislatia existenta in materie
de sanatate, securitate si mediu.

b. iIn cursul utilizarii?
e Descrierea procesului si a mijloacelor tehnice de izolare a substantei.
e Identificarea potentialelor emisii:
* la locul de munca
* in mediu (aer, ape uzate, sol etc.)
e Estimari de modelare sau date de monitorizare disponibile, daca este necesar.
c. In cursul transferurilor de substante inainte si dupa transport?
e Descrierea procesului si a mijloacelor tehnice de izolare a substantei.

e Identificarea potentialelor emisii:
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* la locul de munca
= in mediu (aer, ape uzate, sol etc.)
e Estimari de modelare sau date de monitorizare disponibile, daca este necesar.
4. Daca s-au identificat emisii la locuri de producere sau de utilizare, se utilizeaza
tehnologii si proceduri de control pentru a reduce la minimum emisiile si

expunerea rezultata?

Prezentati descrierea acestor tehnologii si proceduri de control utilizate, inclusiv a celor
aplicate ulterior accidentelor si pentru colectarea si tratarea deseurilor.

5. Substanta este manipulata de personal calificat si autorizat?

e Personalul are la dispozitie fisele cu date de securitate (FDS) ale substantelor
manipulate?

e Se asigura formare si informatii suficiente privind precautiile si procedurile de lucru
adecvate (etichetarea corespunzatoare a locurilor de munca specifice) la locul de
munca?

e Se garanteaza ca numai personalul calificat manipuleaza substante periculoase?

Prezentati descrierea informatiilor si a formdrii disponibile.
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Apendicele 3: Documentarea in IUCLID a informatiilor privind
administrarea riscurilor intr-un dosar de inregistrare pentru
intermediarii izolati la locul de producere si transportati

Informatiile de mai jos pot fi utilizate de catre solicitantul inregistrarii unui intermediar izolat
(producatorul sau importatorul) pentru a prezenta in IUCLID o indicatie de baza cu privire la
conditiile la care se face trimitere in concluzia acestuia privind existenta conditiilor strict
controlate.

Nota: Aceste informatii nu se publica pe site-ul ECHA.
1. Scurta descriere a procesului tehnologic aplicat la producerea intermediarului

Prezentati o descriere tehnica generala (fara detalii). O simpld schema de prezentare poate
facilita intelegerea procesului. Asigurati-va ca toate activitdtile relevante (operatiuni unitare)
sunt incluse in aceasta descriere, cum ar fi sinteza, etapele de purificare, curatarea si
intretinerea, prelevarea de probe si analiza, incdrcarea si descarcarea, depozitarea si tratarea
deseurilor.

2. Scurta descriere a proceselor tehnologice aplicate la utilizarea intermediarului
Prezentati o descriere tehnica generala. O simpla schema de prezentare poate facilita intelegerea
proceselor. Asigurati-va ca toate activitatile relevante (operatiunile unitare) sunt incluse in
aceasta descriere, cum ar fi sinteza, etapele de purificare, curatarea si intretinerea, prelevarea
de probe si analiza, incarcarea si descarcarea, depozitarea si tratarea deseurilor.

3. Mijloace de izolare riguroasa si tehnologii de reducere la minimum aplicate de
solicitantul inregistrarii in cursul procesului de producere si/sau utilizare

o Descrierea mijloacelor tehnice de izolare riguroasa a substantei. Mentionati
diferitele activitati (operatiuni unitare) si etape ale ciclului de viata, dupa caz (vezi
apendicele 1).

o Identificarea emisiilor reziduale:

. la locul de munca
. in mediu (aer, cursuri de apa locale)

o Descrierea tehnologiilor si a procedurilor de control aplicate pentru reducerea la
minimum a emisiilor si a expunerii rezultate. O cuantificare aproximativa a
eliberarilor si informatii privind eficienta tehnicilor de control pot fi utile pentru a
demonstra cad tehnologiile asigura o izolare riguroasa si o reducere la minimum a
eliberarilor.

. la locul de munca

" in mediu (aer, ape uzate, evacuare de la locul de producere)

o Specificati mijloacele de gestionare si formarea care contribuie in mod deosebit la
functionarea mijloacelor tehnice descrise mai sus.
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4. Mijloace de izolare riguroasa si tehnologii de reducere la minimum recomandate
utilizatorului intermediarului:

o

@)

Descrierea mijloacelor tehnice de izolare riguroasda a substantei. Mentionati
diferitele activitati si etape ale ciclului de viata (operatiuni unitare), dupa caz (vezi
apendicele 1).

Identificarea emisiilor reziduale:
. la locul de munca
. in mediu (aer, cursuri de apa locale)

Descrierea tehnologiilor si a procedurilor de control aplicate pentru reducerea la
minimum a emisiilor si a expunerii rezultate? O cuantificare aproximativa a
eliberarilor si informatii privind eficienta tehnicilor de control pot fi utile pentru a
demonstra ca tehnologiile asigura o izolare riguroasa si o reducere la minimum a
eliberarilor.

. la locul de munca
. in mediu (aer, ape uzate, evacuare de la locul de producere)

Specificati mijloacele de gestionare si formarea care contribuie in mod deosebit la
functionarea mijloacelor tehnice descrise mai sus.

Sunt aceste proceduri sau alte proceduri comunicate utilizatorului intermediarilor?

Proceduri speciale aplicate inaintea operatiunilor de curatare si intretinere

@)

Descrierea procedurilor speciale (cum ar fi purjarea si spalarea) aplicate inaintea
deschiderii si intrarii in sistem (orice unitati operative din ciclul de viata al
substantei) pentru lucrari de curatare si intretinere.

Sunt aceste proceduri sau alte proceduri comunicate utilizatorului intermediarilor?

Descrieti activitatea si tipul de EIP in caz de accidente, incidente, activitati de
intretinere si curatare.

@)

Enumerati pe scurt activitatile si tipul necesar de EIP pentru situatiile mentionate
mai sus (nu sunt necesare detalii).

Aceste proceduri sau alte proceduri, precum si EIP adecvate sunt comunicate
utilizatorului intermediarilor?

Informatii privind deseurile

o

Identificati etapele procesului in care se genereaza deseuri (de exemplu,
purificare, intretinere, controlul emisiilor). Descrieti pe scurt tipul de tratament
aplicat la locul de producere.

Descrieti pe scurt tipul de tratament aplicat in afara locului de producere.

O cuantificare aproximativa a cantitatilor de deseuri poate fi utild pentru a
demonstra ca tehnologiile asigurd o izolare riguroasa si o reducere la minimum a
eliberarilor.
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Apendicele 4: definitia intermediarului

A4.1 Introducere

Intermediarii reprezinta o clasa de substante pentru care REACH prevede dispozitii specifice din
motive de functionalitate si ca urmare a naturii lor speciale (considerentul 41). REACH face
distinctie intre intermediarii neizolati si intermediarii izolati. Desi Regulamentul REACH nu se
aplica intermediarilor neizolati [articolul 2 alineatul (1) litera (c)], intermediarii izolati sunt
reglementati in temeiul REACH, dar cerintele generale sunt reduse in mod semnificativ. In
special, intermediarii izolati beneficiaza de cerinte de inregistrare reduse, cu conditia ca
producerea si utilizarea acestora sa se desfasoare in conditiile stabilite la articolele 17 si 18.
Utilizarea unei substante ca intermediar izolat la locul de producere sau ca intermediar izolat
transportat este, de asemenea, exceptata de la autorizare [articolul 2 alineatul (8)].

In plus, in cazul intermediarilor izolati la locul de producere utilizati in conditii strict controlate,
nu se aplica nici dosarul, nici evaluarea substantei (articolul 49), si nici dispozitiile privind
introducerea de noi restrictii si modificarea restrictiilor actuale [articolul 68 alineatul (1)].

Pentru aplicarea corespunzatoare a Regulamentului REACH, se va stabili in mod cert daca
substanta este un intermediar izolat sau nu.

In cauza C-650/15 P (hotdrarea privind acrilamida din 25 octombrie 2017 - denumitd in
continuare cauza acrilamida)??, Curtea Europeana de Justitie interpreteaza definitia termenului
de ,intermediar” in temeiul articolului 3 punctul 15 din Regulamentul REACH. Hotdrarea Curtii
este obligatorie din punct de vedere juridic si, prin urmare, a determinat revizuirea unor parti
din prezentul ghid pentru a asigura conformitatea continutului cu principiile stabilite de Curte.

A4.2 Definitia intermediarului potrivit REACH [articolul 3
punctul 15]

Potrivit articolului 3 punctul 15 din Regulamentul REACH, un intermediar este o substantd care
este produsa in vederea unei transformari chimice si consumata sau utilizata in cadrul acesteia,
in scopul transformarii in alta substanta (denumita in continuare ,sinteza”). Statutul de
intermediar al unei substante nu este determinat de natura sa chimica, ci de modul de producere
si de modul de utilizare. De asemenea, aceasta notiune se reflecta si in hotararea Curtii Europene
de Justitie in cauza acrilamida?!.

La punctul 30 din hotarare, Curtea a precizat ca, in REACH, ,,termenul «intermediar» este utilizat
ca substantiv pentru a identifica anumite substante care, ca urmare a utilizarii lor, beneficiaza
de un regim derogatoriu, caracterizat prin reducerea anumitor obligatii prevazute de
regulamentul respectiv”. In plus, Curtea a confirmat cd exceptarea intermediarilor previzuta la
articolul 2 alineatul (8) litera (b) ,trebuie interpretata in sensul ca este aplicabila doar utilizarilor
unei substante care pot fi calificate drept intermediar izolat la locul de productie sau ca
intermediar izolat transportat” (punctul 61 din hotaréare).

Definitia unui intermediar este, prin urmare, definitia unei utilizari a substantei ca intermediar.
Pentru o substanta data, doar cantitatea din substanta consumatd sau utilizata in vederea
transformarii intr-o altda substanta prin intermediul unui proces chimic, este considerata
intermediar. Orice alta cantitate din aceeasi substanta nu este considerata ca fiind intermediar.
Aceastd definitie include intermediarii neizolati, intermediarii izolati la locul de producere si

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

21 hitps://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650
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intermediarii izolati transportati.
> Intermediarii neizolati

Articolul 3 punctul 15 litera (a) din REACH defineste un intermediar neizolat drept un intermediar
care, in cursul sintezei, nu este scos in mod intentionat din echipamentul in care are loc sinteza
(cu exceptia prelevarii de probe). De asemenea, articolul 3 punctul 15 litera (a) clarifica si
semnificatia notiunii de ,echipament” din definitie. Astfel, prin ,echipament” se intelege orice
instalatie de proces chimic cu care intermediarul intra in contact sau prin care trece, cu exceptia
celor utilizate pentru depozitarea intermediarului dupa producere. Prin urmare, instalatiile de
prelucrare chimica in care este produs si transferat intermediarul pentru a fi transformat intr-o
altd substanta sunt, de asemenea, incluse la ,echipamentul in care are loc sinteza”, cu exceptia
cazului in care sunt utilizate pentru depozitarea intermediarului.

Pentru ca un intermediar sa fie considerat intermediar neizolat, acesta nu se scoate din astfel
echipamente decat in scopul prelevarii de probe. Astfel, un intermediar neizolat este produs si
~consumat in” astfel de echipamente de prelucrare chimica.

Consideratiile privind intermediarii neizolati nu vor fi discutate in detaliu in prezenta nota,
deoarece aceste substante nu intra in domeniul de aplicare al REACH [articolul 2 alineatul (1)
litera (c)].

> Intermediarii izolati la locul de producere

Articolul 3 punctul 15 litera (b) din REACH defineste intermediarii izolati la locul de producere ca
fiind intermediari care nu indeplinesc criteriile ce definesc un intermediar neizolat si in cazul
carora producerea substantei (substantelor) si sinteza unei (unor) alte (altor) substante din
acesti intermediari se desfasoara in acelasi loc, fiind efectuate de catre una sau mai multe
persoane juridice. Prin urmare, aceste substante sunt, prin definitie, mai intai izolate inainte de
a fi ,utilizate” pentru a fi transformate intr-o altd substantd. In cazul intermediarilor izolati la
locul de producere, articolul 3 punctul 15 litera (b) precizeaza ca aceasta etapa ulterioara ar
trebui sa se desfasoare in acelasi loc in care se produce intermediarul.

> Intermediarii izolati transportati

Un intermediar izolat transportat este definit la articolul 3 punctul 15 litera (c) din REACH drept
un intermediar care nu indeplineste criteriile unor intermediari neizolati si care este transportat
intre diferite locuri sau furnizat citre alte locuri. In mod evident, in cazul in care substanta este
transportata intre locurile de producere, aceasta nu indeplineste criteriile unui intermediar
neizolat, astfel incat elementele esentiale ale definitiei sunt acelea cd substanta este un
intermediar (si anume este utilizata ca intermediar) si este transportata intre diferite locuri sau
furnizatd catre alte locuri. In ceea ce priveste intermediarii izolati la locul de producere,
intermediarii izolati transportati sunt mai intai izolati inainte de a fi ,utilizati” in vederea
transformarii in alta substanta printr-un proces chimic.

> Referirea la locul de producere

Din articolul 3 punctul 15 litera (b) reiese in mod clar ca intermediarii izolati la locul de producere
sunt substante utilizate in vederea transformarii lor in alte substante prin intermediul unui proces
chimic, intr-un anumit ,loc de producere”, si anume un amplasament unic cu infrastructurile si
echipamentele unuia sau mai multor producatori [articolul 3 punctul 16]22. in mod similar, din
articolul 3 punctul 15 litera (c) reiese in mod clar ca intermediarii izolati transportati sunt utilizati
in vederea transformarii intr-o altd substanta prin intermediul unui proces chimic, in unul sau
mai multe ,locuri de producere”. Trimiterea la ,loc de producere” de la articolul 3 punctul 15
subliniaza faptul ca un intermediar este utilizat in cadrul proceselor industriale. Definitia notiunii
de ,loc de producere” de la articolul 3 punctul 16 sugereaza ca este vorba despre un
amplasament in care are loc producerea intermediarului sau a celeilalte substante. Astfel,

22 Producétorul este definit la articolul 3 punctul 9 din REACH ca fiind orice persoana fizica sau juridica care produce o
substanta. Producerea este definita la articolul 3 punctul 8 din REACH ca fiind productia sau extractia substantelor in stare
naturala.
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procesele chimice care implica utilizarea de intermediari izolati fac parte din activitatile de
producere [si anume, productia unei substante in conformitate cu articolul 3 punctul 8] in cadrul
carora se efectueaza sinteza sau transformarea si, prin urmare, trebuie considerate procese de
~producere” in temeiul REACH.

A4.3 Conditii de utilizare a substantelor ca intermediari

In hotdrarea privind acrilamida, Curtea a clarificat faptul cd definitia utilizdrii ca intermediar
prevazuta la articolul 3 punctul 15 impune indeplinirea a trei conditii cumulative (punctul 33):

1) ,prima dintre aceste conditii tine de finalitatea urmaritd la producerea si la utilizarea unei
substante ca intermediar, aceasta constand in transformarea respectivei substante in alta”;

2) ,a doua conditie priveste mijlocul tehnic prin care are loc aceasta transformare, si anume un
proces chimic denumit «sinteza»";

3) ,a treia conditie restrange sfera notiunii «intermediar> la utilizarile unei substante care raman
in cadrul unui mediu controlat, care poate fi sau dispozitivul in interiorul caruia are loc sinteza,
sau locul de producere in interiorul caruia are loc producerea si sinteza ori catre care este
transportata aceasta substanta, notiunea «loc de producere» fiind ea insasi definita la articolul
3 punctul 16 din Regulamentul REACH ca «un amplasament unic» pe care sunt implantate
infrastructuri si echipamente”.

Motivul pentru care utilizarea ca intermediar este tratata diferit de alte utilizari rezulta din faptul
ca riscurile asociate producerii unui intermediar, precum si utilizarii ulterioare a acestuia pentru
producerea altor substante, sunt limitate. Intr-adevdr, aceastd limitare rezultd din faptul c3
J~transformarea unui intermediar intr-o alta substanta (finalitatea urmarita)” trebuie sa aiba loc
prin ,mijloace tehnice” (si anume, echipamente special concepute in locuri de producere specifice
care sunt instalate pentru producerea substantelor) si trebuie ,sa ramana in cadrul unui mediu
controlat” (si anume, echipamente/loc de producere si conditii reglementate si controlate in mod
corespunzator). In plus, intrucat scopul prevdzut al unui intermediar este de a fi transformat
intr-o altd substanta, in momentul in care este prelucrat, durata de viata a intermediarului este
limitata. Combinatia dintre durata de viata limitata, mijloacele tehnice si izolarea intr-un mediu
controlat are ca rezultat limitarea expunerii oamenilor si a mediului la substanta utilizata ca
intermediar.

Prin urmare, in Regulamentul REACH, cerintele de inregistrare a substantelor utilizate ca
intermediari sunt semnificativ mai putin stricte decat pentru alte utilizari, cu conditia ca
solicitantul inregistrarii sa confirme ca producerea si utilizarea au loc in conditii strict controlate
(articolele 17 si 18 din REACH). Cu toate acestea, intrucat derogarile generale (de exemplu,
exceptarea de la autorizare, restrictiile) se aplica si intermediarilor inregistrati cu inregistrare
completa (articolul 10 din REACH), toti intermediarii trebuie sa fie utilizati in conformitate cu
cele trei criterii stabilite de Curtea de Justitie a UE in cauza acrilamida pentru a fi considerati
intermediari si pentru a garanta un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului prin
limitarea expunerii.

Sectiunea 4 de mai jos prezintda exemple de situatii in care substantele care pot fi considerate
intermediari pot fi transformate chimic in cadrul unor activitati industriale.

> Prima conditie: finalitatea urmarita la producere si la utilizare

.Prima dintre aceste conditii tine de finalitatea urmarita la producerea si la utilizarea unei
substante ca intermediar, aceasta constand in transformarea respectivei substante in alta”
(punctul 33 din hotarare, sublinierea noastra).

Nu este suficient ca o substanta sa fie transformata in alta substanta pentru a fi considerata o
substanta intermediard. Mai exact, potrivit Curtii, substanta trebuie sa fi fost produsa cu intentia
de a fi transformata in alta substanta si sa fi fost efectiv utilizata in acel scop. Prin urmare, scopul
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prevazut al producerii si utilizarii substantei intermediare trebuie sa constea in transformarea
substantei respective in alta si sa existe la momentul producerii si utilizarii substantei ca
intermediar. In acest sens, pentru determinarea unei utilizari ca intermediar, alte scopuri ale
utilizarii substantei decat transformarea in alta substanta (de exemplu, utilizarea substantei ca
si catalizator, agent de prelucrare, agent tensioactiv etc.) nu sunt relevante.

Prima conditie este indeplinita daca:

2 se poate demonstra ca substanta intermediara a fost produsa si utilizata cu intentia de a
fi transformata in alta substanta;

2 se poate demonstra ca substanta intermediara a fost transformata efectiv in alta
substanta;

= se pot furniza informatii privind identitatea celeilalte substante, in care a fost transformat
intermediarul.

> A doua conditie: mijlocul tehnic prin care are loc transformarea in cadrul
unui proces chimic denumit ,,sinteza”.

A doua conditie priveste mijlocul tehnic prin care are loc aceasta transformare, si anume un
proces chimic denumit «sinteza»” (punctul 33 din hotarare, sublinierea noastra).

Cu aceasta conditie, Curtea de Justitie limiteaza definitia utilizarilor ca intermediar la un proces
chimic (,,sinteza”) care necesita punerea in aplicare de ,mijloace tehnice”.

In ceea ce priveste ,mijloacele tehnice”, hotdrarea oferd motive pentru clarificarea domeniului
de aplicare si a naturii acestora.

Domeniul de aplicare trebuie sa ia in considerare scopul care sta la baza derogarii pentru
utilizarile ca intermediari, si anume evitarea riscurilor pentru sanatatea umana si pentru mediu
prin asigurarea faptului ca intermediarii sunt utilizati numai in conditii controlate?3. Prin urmare,
pentru a asigura efectul util al scopului de baza al legii, substanta produsa pentru utilizare ca
intermediar trebuie mentinutd in conditii controlate, de la producerea pana la transformarea
acesteia intr-o altd substanta?*. Disparitia acestei substante este cea care justifica derogarea de
la anumite obligatii prevazute prin regulamentul mentionat?>. Pana la disparitia acesteia,
controlul substantei trebuie asigurat prin ,mijloace tehnice”, care, prin urmare, trebuie sa se
aplice pe parcursul intregului ciclu de viata al substantei intermediare.

In plus, potrivit articolului 3 punctul 15 din REACH, prin ,sintez&” se intelege procesul chimic
prin care intermediarul urmeaza sa fie transformat intr-o altd substanta. Potrivit articolului 3
punctul 8 din REACH, prin ,producere” se intelege productia unei substante. Deoarece ,sinteza”
este o modalitate de producere a unei substante, definitia intermediarului este intrinsec limitata
de rezultatul prevazut al producerii unei substante. Aceasta mai inseamna si ca alte utilizari ale
unei substante, de exemplu, pentru obtinerea unui amestec sau producerea unui articol sau

23 Punctul 55 din Concluziile avocatului general prezentate in cauza acrilamida.

24 Curtea precizeaza ca termenul ,intermediar” identifica ,anumite substante care, ca urmare a utilizérii lor, beneficiaza de
un regim derogatoriu, caracterizat printr-o reducere a anumitor obligatii prevazute de regulamentul respectiv’ (punctul 30
din hotarére, sublinierea noastra). in acest sens, parafrazénd articolul 3 punctul 15, Curtea subliniazd c& o substanta
trebuie utilizata ,in vederea transformarii sale intr-o altad substanta prin intermediul unui proces chimic denumit «sinteza»”.
Domeniul de aplicare al mijloacelor tehnice este confirmat prin scopul care sta la baza derogarii privind utilizarile ca
intermediari din REACH, astfel cum este descris de avocatul general in cauza acrilamida:

,Ratio legis in acest caz este de a evita riscurile pentru sanétatea umana si pentru mediu prin asigurarea faptului ca
intermediarii sunt utilizati numai in conditii controlate” (punctul 55, sublinierea noastra).

25 Trebuie retinut faptul ca substantele utilizate ca intermediar nu trebuie sa reactioneze in proportie de 100 %, si anume
sa dispara complet din punct de vedere fizic, ci pot ramane in noile substante produse sub forma de impuritati. Dosarul de
inregistrare a substantei produse trebuie apoi sé& tina cont de proprietéatile impuritétii.
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tratarea unui articol (de exemplu, placarea sau vopsirea articolelor), nu pot fi considerate o
utilizare ca intermediar, chiar daca, in timpul utilizarii, substanta este transformata intr-o alta
substanta.

in al doilea rand, natura ,mijloacelor tehnice” poate fi, de asemenea, specificatd mai concret pe
baza definitiei intermediarilor din Regulamentul REACH. Intr-adevidr, definitia notiunii de
Lintermediar neizolat” de la articolul 3 punctul 15 litera (a) descrie ,mijloacele tehnice” sub
forma ,echipamentului in care are loc sinteza”:

~Asemenea echipamente includ vasul de reactie, echipamentele auxiliare ale acestuia si orice
echipamente prin care trece (trec) substanta (substantele) in cursul unui proces continuu sau
discontinuu, precum si conductele prin care are loc transferul de la un vas de reactie la altul in
vederea efectuarii urmatoarei etape a reactiei, dar exclud cuvele sau alte recipiente in care este
(sunt) depozitata (depozitate) substanta (substantele) dupa producere” [articolul 3 punctul 15
litera (a)].

Aceasta descriere confirma faptul ca sinteza implica echipamente in care au loc reactii succesive,
de la producerea intermediarului pana la transformarea acestuia in alta substanta.

Definitia prevazuta la articolul 3 punctul 15 litera (a) se refera la intermediarii neizolati, dar
echipamentele din ciclul de viata al intermediarilor izolati sunt mentionate si in alte parti ale
REACH?25,

Utilizarile ca intermediari, izolati sau neizolati, trebuie sa faca in mod obligatoriu obiectul
»Mmijloacelor tehnice”. Acest lucru este necesar pentru a asigura faptul ca sunt in conformitate
cu scopul de baza al legii (si anume ,intermediarii sunt utilizati numai in conditii controlate”).
Acest aspect trebuie sa se aplice indiferent daca intermediarul este izolat de echipamentul care
urmeaza sa fie utilizat la locul de producere sau este transportat catre un alt loc.

A doua conditie este indeplinita daca:

= se poate demonstra ca transformarea substantei intermediare in alta substanta (corelare
cu prima conditie) are loc in contextul unui proces chimic si ca se utilizeaza un echipament
specific pentru acest proces;

= procesul chimic respectiv este un proces de ,sinteza”;

= se poate demonstra cd, pentru a evita riscurile pentru sanatatea umana si pentru mediu,
substanta intermediara ramane izolata dupa producere pe parcursul intregului proces
chimic. Izolarea substantei intermediare trebuie asigurata prin mijloace tehnice la locul
de producere (pentru un intermediar izolat la locul de producere) sau in cursul
transportarii/depozitarii la locul in care este utilizata ulterior (in cazul un intermediar
izolat transportat).

> A treia conditie: izolare intr-un mediu controlat

»A treia conditie restrange sfera notiunii «intermediar» la utilizarile unei substante care raman
in cadrul unui mediu controlat, care poate fi sau dispozitivul in interiorul caruia are loc sinteza,
sau locul de producere in interiorul caruia are loc producerea si sinteza ori catre care este
transportata aceasta substantd, notiunea «loc de producere» fiind ea insasi definita la articolul
3 punctul 16 din Regulamentul REACH ca «un amplasament unic» pe care sunt implantate
infrastructuri si echipamente” (punctul 33 din hotdrare, sublinierea noastra).

26 Articolul 18 alineatul (4) litera (a) din REACH mentioneaza echipamentele: ,substanta este mentinuta izolata cu strictete
prin mijloace tehnice pe durata Tntregului ciclu de viata, care cuprinde producerea, purificarea, curatarea si intretinerea
utilajelor, esantionarea, analiza, incarcarea sau descarcarea utilajelor sau a cuvelor, eliminarea deseurilor sau epurarea
si depozitarea lor” (sublinierea noastra).
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Pe baza acestei conditii, o substanta nu poate fi utilizata ca intermediar decat daca ramane in
cadrul unui mediu controlat. Se remarca faptul ca izolarea substantei intr-un mediu controlat nu
este mentionata in mod explicit in definitia prevazuta la articolul 3 punctul 15 din REACH. Cu
toate acestea, hotararea Curtii confirma in mod expres ca aceasta conditie de izolare este
inerenta definitiei utilizarii ca intermediar, desi nu a definit mai precis situatiile in care o
substanta ,ramane in cadrul unui mediu controlat”. Astfel, pentru a stabili ce se intelege prin
»~mediu controlat”, trebuie sa se ia in considerare scopul de baza al legii pentru exceptarea
intermediarilor care ,este de a evita riscurile pentru sanatatea umana si pentru mediu prin
asigurarea faptului ca intermediarii sunt utilizati numai in conditii controlate” (punctul 55 din
concluziile avocatului general in cauza C-650/15 P). ,Mijlocul tehnic” pe care Curtea I-a impus
in a doua sa conditie asigura un mediu controlat. Legatura dintre a doua si a treia conditie este
confirmata si de limitarea prevazuta de Curte in ceea ce priveste izolarea substantei in
~€chipamentul” in care are loc sinteza sau la ,locul de producere” in care se desfasoara productia
si sinteza, ,notiunea «loc de producere» fiind ea insasi definita la articolul 3 punctul 16 din
Regulamentul REACH ca «un amplasament unic» pe care sunt implantate infrastructuri si
echipamente” (punctul 33 din hotarare). Infrastructurile si echipamentele reprezinta o referinta
mai generica, care include ,echipamentul in care are loc sinteza”, dar nu se limiteaza la aceasta.
Astfel, ,mediul controlat” reprezintd limitarea la infrastructurile si echipamentele de productie si
utilizare a intermediarului.

A treia conditie este indeplinita daca:

= se poate demonstra ca echipamentele sau locul in care se desfasoara procesul chimic
reprezintd un mediu controlat care asigura izolarea substantei intermediare prin mijloace
tehnice care evita riscurile pentru sanatatea umana si pentru mediu (corelare cu a doua
conditie) si in care are loc transformarea in alta substanta (corelare cu prima conditie);

= se poate demonstra ca, in cazul in care substanta intermediara este scoasa din
echipament in cursul procesului chimic, aceasta ramane in cadrul unui mediu controlat
prin mijloace tehnice care evita riscurile pentru sanatatea umana si pentru mediu
(corelare cu a doua conditie).

A4.4 Definitia utilizarii ca intermediar - exemple

Urmatoarele sectiuni cuprind o serie de exemple practice de utilizari ca intermediari si utilizari
ca neintermediari. Aceste exemple au fost elaborate luand in considerare cele trei conditii
stabilite de Curtea Europeana de Justitie pentru utilizari ca intermediari in hotararea C-650/15 P
din 2017. Un rezumat al acestor conditii, discutate in sectiunile anterioare, este prezentat mai
jos sub forma de intrebari. Este important sa retineti ca toate cele trei conditii trebuie indeplinite
fnainte ca o substanta sa poata fi luata in considerare pentru o utilizare ca intermediar. Prin
urmare, daca oricare din cele trei conditii nu este indeplinita, utilizarea nu reprezinta o utilizare
ca intermediar. in acest caz, indeplinirea celorlalte conditii nu este relevanti.

Conditii care trebuie indeplinite pentru utilizare ca intermediari

Prima conditie: producere si utilizare cu intentia de a transforma intermediarul in alta
substanta

2 Transformarea in altd substanta reprezintd scopul prevazut in momentul producerii si
utilizarii substantei?

= Substanta a fost transformata efectiv in alta substanta?
= Identitatea celeilalte substante este cunoscuta?

A doua conditie: izolare prin mijloace tehnice prin intermediul unui proces chimic denumit
sinteza

= Transformarea substantei in alta substanta are loc in contextul unui proces chimic?
= Acest proces chimic este unul de sinteza?
= Echipamentul specific in care are loc sinteza corespunde echipamentului descris la
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articolul 3 punctul 15 litera (a) din REACH?"?

= Intermediarii izolati la locul de producere: echipamentul de la locul de producere asigura
faptul ca substanta este izolata din momentul producerii pana la transformarea acesteia
in alta substanta?

= Intermediarii izolati transportati: echipamentul asigura faptul ca substanta este izolata la
locul de producere, in cursul transportului si la locul in care este transformata in alta
substanta?

A treia conditie: izolare intr-un mediu controlat

= Substanta este mentinuta izolata in echipament in cursul prelucrarii chimice atunci cand
este transformata in alta substanta?

= Substanta este limitata doar la locul in care se desfasoara procesul chimic?

= Substanta ramane in cadrul unui mediu controlat (pentru a evita expunerea oamenilor si
a mediului) daca este scoasa din echipament in cursul procesului chimic?

Exemplele din sectiunile urmatoare se refera la utilizarile unei substante in doua procese
industriale relevante: producerea unei substante si fabricarea unui articol.

Exemplele se refera atat la utilizarile substantelor ca intermediari, cat si ca neintermediari.

A4.4.1 Utilizarea unei substante in procesul de producere a unei alte
substante

Substanta A poate fi utilizata la producerea unei substante B pentru a fi transformatad in
respectiva substanta B. Transformarea din substanta A in substanta B are loc in mod normal in
contextul unui proces chimic si implica reactia chimica a substantei A. Cu toate acestea, intr-un
numar limitat de cazuri, cum ar fi procesele individuale de rafinare, substanta A nu reactioneaza
neaparat pentru a fi transformata in substanta B.

Desi pot exista diferite utilizari prevazute pentru substanta A in momentul producerii acesteia,
intermediarul este exclusiv utilizat ca precursor in procesul de producere a unei alte substante.
Orice cantitate de substanta A care nu este utilizata ca precursor la producerea altor substante
nu este utilizata ca intermediar.

Dupa producere, substanta A poate fi transformata in substanta B in cadrul aceluiasi proces
chimic sau poate fi izolatd de acest proces si transformata in cadrul unui alt proces. Celalalt
proces se poate desfisura la acelasi loc sau in alt loc de producere. In toate cazurile, utilizarea
substantei A reprezinta o utilizare ca intermediar daca sunt indeplinite aceste trei conditii
cumulative:

e substanta A este produsa si utilizata cu intentia de a fi transformata in substanta B;

e se aplica mijloace tehnice pe parcursul intregului proces chimic in care are loc

transformarea si
e procesul chimic ramane in cadrul unui mediu controlat.

Utilizarea unei substante nu reprezinta o utilizare ca intermediar atunci cand substanta este
utilizatd in procesul de producere a altei substante, dar nu este ea insasi transformata in aceasta
altd substanta (de exemplu, o substanta utilizata ca solvent).

Exemplele 1-4 de mai jos se refera la utilizérile unei substante ca intermediar/neintermediar in

27 Articolul 3 punctul 15 litera (a) din REACH ,Asemenea echipamente includ vasul de reactie, echipamentele auxiliare ale
acestuia si orice echipamente prin care trece (trec) substanta (substantele) in cursul unui proces continuu sau discontinuu,
precum si conductele prin care are loc transferul de la un vas de reactie la altul in vederea efectudrii urmétoarei etape a
reactiei, dar exclud cuvele sau alte recipiente in care este (sunt) depozitatd (depozitate) substanta (substantele) dupéa
producere”. Desi articolul 3 punctul 15 litera (a) se refera la intermediarii neizolati, descrierea echipamentului in care are
loc sinteza se aplica tuturor utilizarilor ca intermediari.
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procesul de producere a unei alte substante.
Exemplul 1: Substante utilizate ca reactanti — utilizare ca intermediari

Descrierea cazului (utilizarea reactantului)

Trifenilmetanolul este produs de intreprinderea X in conformitate cu o reactie Grignard utilizand
magneziul, bromobenzenul si benzofenona ca reactanti. In acest proces, magneziul intra mai
intai in reactie cu bromobenzenul pentru a obtine bromura de fenilmagneziu.

Mg + \_/ Br - N/ Mé

magnesium bromobenzene phenylmagnesium bromide

Reactantul (Grignard) format prin aceasta reactie initiala nu este izolat de reactor, ci intra ulterior
in reactie cu benzofenona. Rezultatul celei de a doua reactii este trifenilmetanolul.

— /Br S / \ —
Mg + — =
O+ 70—~ OFC

benzophenone triphenylmethanol

Magneziul, bromobenzenul si benzofenona sunt produse de intreprinderea Y in uzina sa chimica.
Aceste substante sunt produse si depozitate in conditii controlate pentru a evita expunerea
lucratorilor si a mediului. Substantele sunt livrate la fabrica intreprinderii X cu ajutorul
camioanelor cu remorca. Acestea sunt transportate si depozitate in recipiente presurizate cu gaz
inert (N2) pentru a evita eliberarile in aer. Operatiunile de incarcare si descarcare sunt controlate
automat dintr-o camera de comanda. Interventia manuala este necesara doar pentru conectarea
remorcii la sistemul de incarcare. Transformarea chimica are loc intr-un reactor cu operare
discontinua. Reactorul este incarcat si descarcat automat. Dupa sinteza, trifenilmetanolul este
transferat intr-un recipient special si purificat suplimentar. Rezervoarele de stocare,
echipamentul de reactie si sistemul de livrare sunt amplasate pe o platforma industriala.

Analiza normativa

In acest exemplu pot fi identificate trei grupe de substante:
1) reactantii din prima reactie (si anume magneziul si bromobenzenul);
2) produsul de reactie al primei reactii, care la randul sau este un reactant al celei de-a doua
reactii (si anume bromura de fenilmagneziu);
3) celdlalt reactant din a doua reactie (si anume benzofenona).

Prima conditie (producere si utilizare cu intentia de transformare)
Magneziul si bromobenzenul

= Transformarea intr-o altd substantd reprezintd scopul prevazut in momentul
producerii substantei?
Da, bromobenzenul si magneziul sunt produse pentru a fi transformate in bromura de
fenilmagneziu si, in cele din urma, in trifenilmetanol.

= Substanta a fost transformata efectiv in altd substanta?
Da, bromobenzenul si magneziul sunt transformate in bromura de fenilmagneziu si,
in cele din urma, in trifenilmetanol.

= Identitatea celeilalte substante este cunoscuta?
Da, substanta este bromura de fenilmagneziu. Identitatea este clara.
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Bromura de fenilmagneziu

= Transformarea in altad substanta reprezintd scopul prevazut in momentul producerii
substantei?
Da, bromura de fenilmagneziu este produsa pentru a fi transformata in
trifenilmetanol.

= Substanta a fost transformata efectiv in alta substanta?
Da, bromura de fenilmagneziu este transformata efectiv in trifenilmetanol.

= Identitatea celeilalte substante este cunoscuta?
Da, substanta este trifenilmetanol. Identitatea este clara.

Benzofenona

= Transformarea in altd substantd reprezinta scopul prevazut in momentul producerii
substantei?
Da, benzofenona este produsa pentru a fi transformata in trifenilmetanol.
= Substanta a fost transformatéa efectiv in alta substanta?
Da, benzofenona a fost transformata efectiv in trifenilmetanol.
= Identitatea celeilalte substante este cunoscuta?
Da, substanta este trifenilmetanol. Identitatea este clara.

Toate substantele implicate in prima si a doua reactie din sinteza trifenilmetanolului au fost
produse cu intentia de a fi transformate in alta substanta.

Cu toate acestea, dintre aceste substante, bromura de fenilmagneziu nu este izolata, atat
timp cat producerea si transformarea acesteia au loc in conditiile descrise la articolul 3
punctul 15 litera (a) din REACH. REACH nu se aplica utilizérii acestei substante ca
intermediar neizolat. Prin urmare, nu este necesar sa se evalueze daca utilizarile acesteia
sunt izolate prin mijloace tehnice (a doua conditie) si daca substanta ramane in cadrul unui
mediu controlat (a treia conditie).

A doua conditie (izolare prin mijloace tehnice prin intermediul unui proces chimic
denumit sinteza)

Magneziul, bromobenzenul si benzofenona

= Transformarea substantei in altd substanta are loc in contextul unui proces chimic?
Da, magneziul si bromobenzenul se utilizeaza in prima reactie, iar benzofenona se
utilizeaza la a doua reactie.

= Acest proces chimic este unul de sinteza?
Da. Aceste reactii chimice constituie Tmpreuna procesul de sinteza a
trifenilmetanolului.

= Avénd in vedere ca reactantii sunt transportati, echipamentul asigura ca substanta
este izolata, la locul de producere, in cursul transportului si la locul in care este
transformata in altd substanta?
Da, se utilizeaza un echipament dedicat pentru a izola reactantii in timpul producerii,
incarcarii, transportului, descarcarii si utilizarii lor in procesul de sinteza a
trifenilmetanolului. Se utilizeaza mijloace tehnice pentru a izola intermediarul in toate
fazele, de la producere pana la utilizarea finald, pentru a reduce la minimum riscurile
pentru sanatatea umana si pentru mediu.

A treia conditie (izolare intr-un mediu controlat)

Magneziul, bromobenzenul si benzofenona

= Substanta este mentinuta izolata in echipament in cursul prelucrarii chimice, cand
este transformata in altd substanta?
Da, magneziul, bromobenzenul si benzofenona sunt mentinute izolate in echipament
pe toata durata procesului de sinteza a trifenilmetanolului.

= Substanta este limitata doar la locul in care se desfasoara procesul chimic?
Da, magneziul, bromobenzenul si benzofenona sunt mentinute izolate pe o platforma
industriala.

= Substanta ramane in cadrul unui mediu controlat (pentru a evita expunerea oamenilor
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si @ mediului) dacd este scoasa din echipament in cursul procesului chimic?
Nu este cazul, intermediarul nu este scos din echipament in cursul prelucrarii chimice.

Concluzie

Bromura de fenilmagneziu este un intermediar neizolat utilizat la producerea trifenilmetanolului.
Atat magneziul, cat si bromobenzenul sunt intermediari izolati transportati, utilizati pentru
producerea bromurii de fenilmagneziu. In cele din urma, benzofenona este un intermediar izolat
transportat, utilizat pentru producerea trifenilmetanolului. in cadrul acestui proces specific, toti
intermediarii izolati transportati indeplinesc cele trei conditii stabilite de Curtea de Justitie. Adca
insa magneziul sau bromobenzenul sunt utilizate si in alt scop decéat ca intermediari, exceptarea
prevazuta pentru utilizarile ca intermediari nu se aplica.

Exemplul 2: Substante utilizate drept catalizatori - utilizare ca
neintermediari

Catalizatorii sunt substante utilizate in procese chimice pentru a modifica viteza reactiilor
chimice. In procesul de sinteza a substantelor noi, catalizatorii pot fi dispersati in aceeasi faza
(de regula, lichida sau gazoasad) ca si reactantii (cataliza omogenad) sau in faze diferite (cataliza
eterogend). La sfarsitul procesului chimic, un catalizator poate fi separat de noua substanta (si,
eventual, recuperat, regenerat si reutilizat) sau poate deveni impuritate in noua substanta. In
toate cazurile, o substanta utilizata drept catalizator in sinteza unei alte substante nu este
transformata ea insasi in cealalta substanta.

Descrierea cazului (utilizarea unei substante drept catalizator)

Acidul p-toluensulfonic este utilizat de intreprinderea Z drept catalizator acid pentru producerea
esterilor din acizi carboxilici si alcooli. Reactia urmeaza aceasta schema generica:

o + ROH ————— i
—
. H.O
RADH acid R OoR 2
catalyst
Carboxylic Y Estor @
acid

spent catalyst (to recovery)

Desi pare o reactie simpla (inlocuirea OH cu OR), sunt necesare unele etape pentru obtinerea
substantei finale. In timpul sintezei, catalizatorul participd la reactie. Cu toate acestea,
catalizatorul este recuperat si regenerat la sfarsitul reactiei si nu este transformat el insusi in
noua substanta obtinuta prin sinteza (si anume esterul).

Reactantii si catalizatorii sunt produsi de alte intreprinderi si transportati la intreprinderea Z in
containere sigilate care sunt depozitate intr-o zona de depozitare dedicata. Sinteza esterilor are
loc intr-un echipament dedicat. Principalele etape ale procesului sunt (i) incarcarea reactantilor
(si anume acidul carboxilic si alcoolul) si a catalizatorului (si anume acidul p-toluensulfonic), (ii)
sinteza, (iii) descarcarea produselor sintetizate (si anume esterii) si a catalizatorului uzat, (iv)
purificarea si depozitarea produsilor de reactie, (v) purificarea catalizatorului, (vi) recuperarea
catalizatorului.

Analiza normativa (utilizarea catalizatorului)
Prima conditie (producere si utilizare cu intentia de transformare)

Acidul p-toluensulfonic

= Transformarea in alta substanta reprezinta scopul prevazut in momentul producerii
substantei?
Nu, acidul p-toluensulfonic nu este produs cu scopul de a fi transformat in alta substanta
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(si anume esterii), ci de a accelera transformarea acizilor carboxilici in esteri.
= Substanta a fost transformata efectiv in altd substanta?
Nu, acidul p-toluensulfonic nu este transformat in altd substantd. Catalizatorul este
recuperat la sfarsitul procesului.
= Identitatea celeilalte substante este cunoscuta?
Nu este cazul, cealaltd substanta nu se formeaza din acid p-toluensulfonic.

Concluzie

Utilizarea acidului p-toluensulfonic drept catalizator in sinteza esterilor din acizi organici si alcooli
nu reprezinta o utilizare ca intermediar, deoarece aceastd substantd nu este transformata in alta
substanta. Prin urmare, prima din cele trei conditii pentru intermediari nu este indeplinita. In
acest caz specific, nu este necesara analiza altor conditii.

In general, utilizarea unei substante drept catalizator in sinteza altei substante nu reprezintd o
utilizare ca intermediar in conformitate cu REACH, deoarece catalizatorul nu este utilizat pentru
a fi transformat el insusi in substanta sintetizatd, indiferent daca este sau nu recuperat la sfarsitul
procesului.

Exemplul 3: Substante utilizate ca agenti de prelucrare - utilizare ca
neintermediari

Agentii de prelucrare pot fi adaugati in orice etapa a procesului de producere a unei substante,
inclusiv in etapa de sinteza, pentru a optimiza conditiile fizico-chimice ale mediului de reactie.

Printre exemple se numara agentii de dispersie, modificatorii de vascozitate, lubrifiantii, agentii
antistatici etc. Agentii de prelucrare pot (sau nu) reactiona la utilizare si pot fi (sau nu)
recuperabili dupa sinteza. Reziduurile agentilor de prelucrare utilizati in cursul sintezei unei
substante pot fi prezente, sub forma de impuritati, in substanta fabricata.

Descrierea cazului (utilizarea unei substante ca agent de prelucrare)

Intreprinderea YZ utilizeazd substanta A si substanta B pentru producerea substantei C.
Substanta D (agentul de prelucrare) este utilizatd in cursul sintezei chimice pentru a reduce
vascozitatea mediilor de reactie si, astfel, pentru a facilita purificarea suplimentara a
substantei C.

Dupa sinteza, produsii de reactie sunt purificati pentru a separa substanta C de reziduurile de
productie. Reziduurile care contin substanta D sunt colectate si eliminate ca deseuri.

Reactantii si agentii de prelucrare sunt produsi de alte intreprinderi, livrati fabricii in bidoane
sigilate care sunt conectate la o statie de incarcare dedicata si utilizati intr-un echipament
dedicat.
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Analiza normativa (utilizarea substantei ca agent de prelucrare)
Prima conditie (producere si utilizare cu intentia de transformare)
Substanta D

= Transformarea in alta substantd reprezinta scopul prevazut in momentul producerii
substantei D?
Nu, substanta D (agentul de prelucrare) nu este produsa cu scopul de a fi transformata
in alta substanta, ci de a reduce vascozitatea mediului de reactie in cursul sintezei unei
alte substante.

= Substanta a fost transformata efectiv in alta substanta?
Nu, substanta D nu este ea insasi transformata in altd substanta. Substanta X este
colectata ca reziduu de reactie la sfarsitul procesului si este eliminata ca deseu.

= Identitatea celeilalte substante este cunoscuta?
Nu este cazul, cealalta substanta nu se formeaza din substanta D.

Concluzie

Un agent de prelucrare este produs pentru a fi utilizat si este utilizat efectiv intr-un proces de
sinteza cu scopul de a optimiza conditiile fizico-chimice ale mediului de reactie. Agentul nu este
el Tnsusi transformat in altd substanta, prin urmare prima dintre cele trei conditii pentru
intermediari nu este indeplinita. Agentii de prelucrare nu sunt produsi si utilizati pentru a fi ei
insisi transformati in altd substantd, iar substanta produsa nu se formeaza din agentul de
prelucrare. Prin urmare, utilizarea lor nu reprezinta utilizare ca intermediar.

Exemplul 4: Utilizarea substantelor in amestecuri - utilizare ca
intermediari

Substantele pot fi amestecate cu alte substante inainte de a fi utilizate ca intermediari. Etapa de
amestecare poate avea loc direct in echipamentul (de exemplu, reactorul chimic) in care are loc
sinteza sau poate face parte dintr-o etapa a procesului premergatoare sintezei (si anume se
prepard un amestec intr-un echipament dedicat). In acest caz, cantitatea de amestec utilizata
la sinteza unei alte substante este consideratd ca reprezentand o utilizare ca intermediar, iar
cantitatea de amestec utilizata in alte scopuri nu reprezinta o utilizare ca intermediar.

Descrierea cazului (utilizarea unei substante intr-un amestec)

Intreprinderea XYZ produce hidroxid de sodiu intr-o uzind chimicd in care substanta este
mentinutd finchisd in timpul producerii si depozitarii. Hidroxidul de sodiu este vandut
intreprinderii Y si este transportat in alt loc, unde este utilizat ca reactant pentru producerea
acetatului de sodiu.

Intreprinderea Y dilueaza hidroxidul de sodiu in ap& inainte de a-I utiliza la producerea acetatului
de sodiu. Etapa de diluare a hidroxidului de sodiu cu apa are loc intr-un recipient dedicat.
Substanta diluata este incarcata in vasul de reactie in care are loc sinteza acetatului de sodiu.
Acetatul de sodiu este ulterior transferat intr-un rezervor de stocare. Vasele de reactie sunt
complet inchise si presurizate cu gaz inert. Recipientele de depozitare sunt dotate cu perna de
azot pentru a evita eliberdrile in mediu. Incércarea, descarcarea si transferul tuturor substantelor
au loc in conducte inchise prin intermediul unor pompe de transfer etanse.

Toate operatiunile se efectueaza automat. Parametrii de reactie si transfer sunt controlati dintr-
o camera de comanda de la distanta. Interventia manuala se limiteaza la intretinerea si curatarea
periodica a echipamentelor.

Prima conditie (producere si utilizare cu intentia de transformare)

Hidroxidul de sodiu

= Substanta a fost produsa cu intentia de a fi transformata in alta substanta?
Da, hidroxidul de sodiu este produs pentru a fi transformat in acetat de sodiu.
= Substanta a fost transformata efectiv in altd substanta?
Da, hidroxidul de sodiu este transformat in acetat de sodiu.
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= Identitatea celeilalte substante este cunoscuta?
Da, cealalta substanta este acetatul de sodiu. Identitatea este clara.

A doua conditie (izolare prin mijloace tehnice prin intermediul unui proces chimic
denumit sinteza)

Hidroxidul de sodiu este produs intr-un loc si este transportat intr-un alt loc, unde este utilizat
la sinteza acetatului de sodiu (intermediar izolat transportat).

= Transformarea substantei in altd substantd are loc in contextul unui proces chimic
(sintezd) si echipamentul specific in 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 utilizeaza un vas de reactie
si conducte dedicate de incarcare si descarcare.

= Echipamentul asigurd cd substanta este izolata, la locul de producere, in cursul
transportului si la locul in care este transformata in altd substanta?
Da, hidroxidul de sodiu este mentinut inchis in toate fazele ciclului de viata: la locul de
producere, in cursul transportului si la locul in care este utilizat pentru a fi transformat in
acetat de sodiu. La sinteza acetatului de sodiu se utilizeazd un echipament specific. Se
utilizeaza mijloace tehnice pentru a izola intermediarul in toate fazele procesului:
incarcare, transport, diluare si sinteza, pentru a reduce la minimum riscurile pentru
sanatatea umana si pentru mediu.

A treia conditie (izolare intr-un mediu controlat)
Hidroxidul de sodiu

= Substanta este mentinuta izolata in echipament in cursul prelucrarii chimice atunci cand
este transformata in alta substanta?
Da, hidroxidul de sodiu ramane inchis in echipament in timpul sintezei acetatului de sodiu.
= Substanta este limitata doar la locul in care se desfasoara procesul chimic?
Da, procesul chimic are loc intr-un echipament specific de pe o platforma industriala.
= Substanta ramé&ne in cadrul unui mediu controlat (pentru a evita expunerea oamenilor si
a mediului) dacd este scoasa din echipament in cursul procesului chimic?
Da, substanta nu este scoasa din echipament in cursul prelucrarii chimice.

Concluzie

Utilizarea hidroxidului de sodiu la producerea acetatului de sodiu reprezinta utilizare ca
intermediar. Procesul de productie a acetatului de sodiu presupune mai multe etape, inclusiv
diluarea cu apa. Etapa de diluare face parte din sinteza acetatului de sodiu din hidroxidul de
sodiu.
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A4.4.2 Utilizarea substantelor la producerea si/sau tratarea articolelor

O substanta poate fi utilizata chiar de producatorul acesteia sau de catre un utilizator din aval
pentru productia sau tratarea articolelor. Conform articolului 3 punctul 3 din REACH, prin articol
se intelege ,,un obiect caruia i se da, in cursul fabricatiei, o forma, o suprafatd sau un aspect
special care ii determind functia intr-un grad mai mare decit o face compozitia sa chimica”.
Articolele fac obiectul unor dispozitii specifice in temeiul REACH in cazul in care contin substante
care prezinta motive de ingrijorare deosebita sau substante care fac obiectul unor restrictii.

Potrivit articolului 3 punctul 15 din REACH, intentia de a utiliza o substanta ca intermediar consta
in transformarea acesteia intr-o alta substantd. Aceasta transformare trebuie sa aiba loc in
contextul unui proces chimic care necesita mijloace tehnice (sinteza) ce conduc la producerea
unei substante ca atare. Orice alta utilizare care nu indeplineste aceste cerinte (de exemplu,
utilizarea unei substante pentru a produce un articol) nu poate constitui o utilizare ca
intermediar, indiferent daca substanta este transformata chimic sau nu (vezi sectiunea A4.3
pentru consideratii suplimentare).

Exemplul 5: substanta utilizata la productia de electrozi din baterii
utilizare ca neintermediar

In cadrul tehnologiilor de fabricare a bateriilor, substantele sunt utilizate la producerea
»~materialului activ” al catodului (electrodul pozitiv) si al anodului (electrodul negativ). Materialul
activ este incorporat intr-un substrat mecanic pentru a produce un electrod (un articol). Acesti
electrozi sunt ulterior asamblati impreuna cu celelalte componente ale bateriei (inclusiv cele
electronice) pentru a obtine o baterie finita (un articol complex).

Descrierea cazului (utilizarea unei substante la fabricarea de articole)

Intreprinderea A produce substanta X care este vanduta intreprinderii B (producétorul de baterii)
si transportata la locul sau de productie pentru a fi utilizata la fabricarea de baterii.

La locul de productie al intreprinderii B, substanta X este tratata termic la o temperatura la care
nu se produce descompunerea substantei. Tratamentul implica incdlzirea substantei X,
mentinerea unei temperaturi adecvate o perioadd adecvata de timp si apoi racirea. Procedand
astfel, exista modificari ale proprietatilor fizice/mecanice (in special ductilitate si duritate).

Dupa finalizarea procesului, substanta X este turnata in forma dorita pentru a produce electrozii
utilizati ulterior la productia de baterii.

Analiza normativa
Prima conditie (producere si utilizare cu intentia de transformare)

Substanta X

= Transformarea in alta substanta reprezinta scopul prevazut in momentul producerii
substantei?
Nu, substanta X nu este produsa cu scopul de a fi transformata in alta substanta.

= Substanta a fost transformata efectiv in alta substanta?
Nu, in timpul procesului de fabricare a electrodului, substanta X rdmane substanta X, desi
structura sa a fost modificata fizic.

= Identitatea celeilalte substante este cunoscuta?
Nu este cazul. Nu exista altd substanta.
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Concluzie

Utilizarea substantei X la fabricarea de electrozi pentru baterii nu este utilizare ca intermediar,
deoarece substanta nu este produsa si utilizata cu scopul de a fi transformata in alta substanta
si nu este transformata in altd substanta in cursul utilizarii. Prin urmare, prima din cele trei
conditii pentru utilizare ca intermediar nu este indeplinita. Tratarea termica a substantei X
determina o modificare structurald a substantei, care duce la modificarea proprietatilor mecanice
(ductilitate si duritate), permitand astfel turnarea intr-o anumita forma (pentru electrod).

Retineti cd, in situatia in care o substanta devine un articol sau o parte a unui articol, ca urmare
a unui tratament specific, se pot aplica cerintele pentru substantele din articole, in temeiul
REACH. Ghidul ECHA privind substantele din articole?® ofera clarificari cu privire la aceste cerinte
si la modul de indeplinire a acestora.

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



https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c

AGENTIA EUROPEANA PENTRU PRODUSE CHIMICE
P.0. BOX 400,

FI-00121 HELSINKI, FINLANDA

ECHA.EUROPA.EU



