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PRAVNE UPOZORNENIE

Cielom tohto dokumentu je poméct pouzivatelom pri plneni ich povinnosti podla nariadenia
REACH. Pouzivatelom vsSak pripominame, Ze text nariadenia REACH je jedinym autentickym
pravnym referenénym materidlom a ze informacie v tomto dokumente nepredstavuju pravne

poradenstvo. Za sp0sob vyuzitia informacii zodpoveda vyhradne pouzivatel. Eurdpska
chemicka agentulra nenesie Ziadnu zodpovednost za spOsob pouzitia informacii uvedenych

v tomto dokumente.

Verzia Cast

1.2.3

1.2.3

2.1

2.2

Zmeny

Prvé vydanie

Znenie sa zmenilo, aby sa dosiahol vacsi sulad s
oddielom 1.2.2 a aby sa objasnilo, ze registrujuci sa
moze spolahnit len na potvrdenie svojho
zakaznika, ze latka sa pouziva za prisne
kontrolovanych podmienok.

Na koniec posledného odseku sa doplnila veta s
cielom ppskytnt]t’ informacie spotrebitelom z krajin
mimo EU o opatreniach manazmentu rizik.

Objasnenie, Ze registracia je potrebna len vtedy, ak
latka nie je vynata z registracie.

Do sStvrtého odseku sa doplnila veta s cielom
objasnit, ako mozno predlozit registracnu
dokumentaciu v pripade, Ze sa latka vyraba alebo
dovaza aj na iné ucely, ako je pouzitie ako
medziprodukt, alebo ak vyroba alebo pouzitie
(pouzitia) nie su za prisne kontrolovanych
podmienok.

Na konci Stvrtého odseku sa doplnila veta, v ktorej
sa vysvetluje, ako sa budu poplatky vypoditavat.

V tretom odseku zdola na strane 12 sa doplnili
niektoré slova s cielom objasnit, Zze poziadavky na
informacie sa vztahuju len na prepravované
medziprodukty.

V druhej zaraZke sa vypustil odkaz na miesta v EU
alebo mimo EU.

V ¢asti o klasifikacii sa doplnil text s ciefom objasnit,
ze v pripade medziproduktov je potrebna iba
klasifikacia a Ziadne oznacovanie.

' Datum

jun 2007

februar
2008

februar
2008

februar
2008

februar
2008

februar
2008

februar

2008

februar
2008
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Verzia

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03
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2.3

2.5

2.7

1.2

2.1.

2.1

2.1

Zmeny

Okrem toho sa spresnilo, kde by sa mali oznamovat
opatrenia manazmentu rizik a prisne kontrolované
podmienky.

V Casti o klasifikacii sa doplnil text s ciefom objasnit,
Zze v pripade medziproduktov je potrebna iba
klasifikacia a ziadne oznacovanie.

Okrem toho sa spresnilo, kde by sa mali oznamovat
opatrenia manazmentu rizik a prisne kontrolované
podmienky.

Do tretieho odseku sa doplnila dalSia zarazka, v
ktorej sa uvadza, ¢o sa hlavhému registrujicemu
odporudca predlozit.

Doplnili sa niektoré slova s cielom objasnit, kedy sa
stanovi registracny poplatok.

R6zne objasnenia, opravy a aktualizacie uloh a
povinnosti vratane poziadaviek tykajlcich sa
klasifikacie a oznacovania.

Doplnilo sa urcité objasnenie, pokial ide o situacie,
ked je Ilatka registrovand na pouzZitie ako
medziprodukt a na iné pouzitie. Toto objasnenie
zahffia vypocet poplatkov.

Doplnilo sa objasnenie, ze kritériad ¢lanku 18 ods. 4
sa mdzu pouzit aj na odbvodnenie toho, Ze su
zavedené prisne kontrolované podmienky pre
medziprodukty na mieste.

Zdoraznilo sa, Ze registrujuci medziproduktu si
mozZe vybrat medzi dvoma spdsobmi registracie:
Postup podla ¢lanku 17/18, ak su zavedené prisne
kontrolované podmienky (vratane dokladného
uchovavania). Postup podla c¢lanku 10, ak sa
kontrola rizika dosiahne inymi prostriedkami, nez
su prisne kontrolované podmienky.

Doplnil sa odsek, ktorym sa pravny text ¢lanku 18
ods. 4 meni na systematicky zoznam odkazov
medzi r6znymi prvkami dékladného uchovavania a
jednotkovymi operdciami, na ktoré sa vztahuju.

' Datum

februar
2008

februar
2008

februar
2008

oktober
2010

oktdéber
2010

oktober
2010

oktdéber
2010

oktober
2010
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V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

Cast

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1.1

2.1.1

2.1.1

Zmeny

Objasnila sa uloha OOP v ramci koncepcie prisne
kontrolovanych podmienok.

Poznamka pod cCiarou ¢. 10 az 12: Aktualizovali sa
odkazy na iné pravne predpisy Spolocenstva.

Objasnilo sa, ze hoci sa v registracnej dokumentacii
nevyzaduje Uplnd dokumentacia k prisne
kontrolovanym podmienkam, registrujdci by mal
poskytnut zakladné informacie o tom, ako dosiahol
zavery tykajuce sa tychto podmienok. Odkazuje sa
na dodatok 3, v ktorom registrujici méze poskytnut
podrobnosti o opatreniach manazmentu rizik
StruktUrovanym sposobom.

Zo zoznamu poloziek pre internt dokumentaciu boli
odstranené DNEL a PNEC, kedZe v pripade
izolovanych medziproduktov za prisne
kontrolovanych podmienok sa nevyZaduje ziadne
CSA.

Doplnenie zoznamu poloziek na dokumentaciu:
navrh procesu a dékladnost uchovavania

Doplnenie zoznamu poloziek na dokumentaciu:
navrh procesu a dékladnost uchovavania

DoOkladné uchovavanie je teraz zretelnejsie odlisené
od minimalizacie uvolfiovania  technickymi
procesnymi prostriedkami.

Objasnilo sa, ze ,dbékladné uchovavanie" podla
¢lanku 18 ods. 4a znamena technické vybavenie
navrhnuté na predchadzanie uvolfiovaniu so
zohladnenim fyzikalnochemickych vlastnosti latky a
podmienok procesu. Uchovavanie je mozné
dosiahnut kombinaciou mechanickych a
vzduchovych dynamickych prekazok.

Do tejto Casti bol zahrnuty pristup delenia na pasma
kontroly ako priklad spdsobu kategorizacie stratégii
kontroly, resp. uchovavania. Na dalSie podrobné
priklady je uvedeny odkaz na usmernenia k
predpisom na kontrolu zdraviu nebezpecnych latok.
Objasnilo sa, ze ,dokladné uchovavanie" podla
¢lanku 18 ods. 4a znamena technické vybavenie

' Datum

oktdber
2010

oktober
2010

oktdéber
2010

oktdber
2010

oktdber
2010

oktober
2010

oktdber
2010

oktdber
2010

oktdéber
2010
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Verzia

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

Cast

2.1.1

2.1.1

2.1.2

Examples

2.1.4

Zmeny

navrhnuté na predchadzanie uvolfiovaniu so
zohladnenim fyzikalnochemickych vlastnosti latky.

Bol vlozeny novy ramcek s prikladom (2) pre
stratégie uchovavania vratane odkazov na dalSie
informacie.

Opatrenia tykajuce sa ¢lanku 18 ods. 4 pism. b) boli
odstranené z ramceka s prikladom pre
farmaceuticky priemysel (3). Bolo pridanych
niekolko prikladov opatreni (napr. izolatory s
makkymi stenami).

Novy réaméek s prikladom (6): Napustanie a
vypustanie Zzelezni¢nych vozfiov v chemickom
priemysle.

Novy ramcek s prikladom (7): Skladovacie nadrze,
napustanie a vypustanie prchavych kvapalnych
latok.

VSetky zmienky o otvorenych procesoch v kontexte
dokladného uchovavania boli odstranené z tejto
Casti.

Na konci casti 2.1.1 bol pridany odsek o ulohe o
nameranych alebo modelovanych Udajov o
uvolflovani a expozicii a o Uulohe dostupnych
poznatkov o vnutornych  nebezpecenstvach
medziproduktov  pri  navrhovani  dokladného
uchovavania. Vsetky dalsie zmienky o informaciach
o nebezpecenstvach, zohladnovani rizik a idajoch o
expozicii, ktoré sa v predchadzajucej verzii
dokumentu nachadzali na réznych miestach, boli
odstranené.

Bolo objasnené, Ze procesné a kontrolné
technoldégie maju doplfat dékladné uchovavanie,
aby sa minimalizovalo zvyskové uvolfiovanie.
Doplnil sa odkaz na prislusny dokument BREF.

Ramcek s prikladom k technickym opatreniam na
kontrolu uvolfiovania do Zivotného prostredia sa
presunul z 2.1.1 do 2.1.2. Tiez sa objasnilo, ze COV
moézu alebo nemusia spifiat poZiadavku na prisne
kontrolované podmienky v zavislosti od vlastnosti
medziproduktu.

Vlozil sa odkaz na dokument BREF o nakladani s
odpadom a odpadovymi vodami v chemickom
priemysle.

' Datum

oktober
2010

oktdéber
2010

oktdber
2010

oktdéber
2010

oktober
2010
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Verzia

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.04

V.04

V.04

V.04

V.04

Cast

2.1.6

2.3

2.3

Dodatok 1

Dodatok 3

Dodatok 4

1.2.2

1.2.3

2.1

2.2

Zmeny

Suhrn zasad prisne kontrolovanych podmienok
podla nariadenia REACH bol zahrnuty ako novy
oddiel.

Doplnilo sa objasnenie, ze v pripade nepotvrdenia
prisne kontrolovanych podmienok pre
prepravované izolované medziprodukty vznika
povinnost registracie podla ¢lanku 10.

Bol vlozeny odkaz na oddiel 8.2 prilohy II k
nariadeniu REACH (sulad medzi opatreniami
manazmentu rizik v karte bezpec¢nostnych udajov a
podmienkami, na zaklade ktorych je registracia
podla ¢lankov 17 a 18 opodstatnenad).

ROzne doplnenia a vylepsenia s ciefom priblizit
dodatok pravnemu textu.

Nové: Format pre dokumentaciu informacii o
opatreniach manazmentu rizik v registracnej
dokumentécii pre medziprodukty na mieste a
prepravované medziprodukty

Nové: Vymedzenie pojmu medziproduktov, ktoré
4. maja 2010 schvalila Komisia, clenské sStaty a
Eurdpska chemicka agentura

Restrukturalizacia registracnych povinnosti a
vynimiek

Restrukturalizacia registracnych povinnosti a
vynimiek

Vypustenie opakujucich sa informacii

Mensie doplnenia a spresnenia

Podobne ako v oddiele 2.3 sa vlozil odkaz na
nariadenie Komisie ¢. 453/2010.

' Datum

oktdber
2010

oktdéber
2010

oktdéber
2010

oktdber
2010

oktdber

2010

oktober
2010

november
2010

november
2010

november
2010

november
2010

november
2010

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




Usmernenie k medziproduktom
Verzia 3.1 - januar 2023

Verzia

V.2

V.2

V.2

V.2

V.3

V.3.1

Cast

1.2.3

2.1.1

2.1.6

Dodatok 4

Dodatok 5

Zmeny

Bola doplnena veta (druha zarazka o oznamenti)

Spresnenie vety.

Odsek tykajuci sa nebezpecnych vlastnosti sa

vypusta.

Odsek tykajuci
vypusta.

sa nebezpecnych vlastnosti sa

Technické Upravy v reakcii na zavery rozsudku
VSeobecného sudu vo veci C-650/15 P tykajlce sa
vymedzenia pojmu medziprodukt. Aktualizacia
dodatku 4 s cielom zahrn(t vymedzenie pojmu
medziproduktov, ktoré 6. jula 2022 schvalila
Komisia, clenské sStaty a Eurdpska chemicka
agentura.

PrispO6sobenie textu jazyku zohladfiujucemu rodové
hladisko.

Technické Upravy vzhladom na IUCLID 6

VSeobecna aktualizacia odkazov.

Priklad 5: odstranenie nazvu latky a odkazov na
Specifikacie procesu

' Datum

december
2010

december
2010

december
2010

december
2010

januar
2023

januar
2023
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Predslov

V tomto dokumente sa opisuje, kedy a ako sa podla nariadenia REACH mdzu pouzit osobitné
ustanovenia na registraciu medziproduktov. Je si¢astou série usmerfiovacich dokumentov,
ktorych ciefom je pomdct vSetkym zlc¢astnenym strandm v priprave na plnenie ich povinnosti
vyplyvajucich z nariadenia REACH. Tieto dokumenty obsahuju podrobné usmernenie pre
mnozstvo zakladnych postupov vyplyvajlcich z nariadenia REACH, ako aj pre niektoré
konkrétne vedecké a/alebo technické metddy, ktoré priemysel alebo organy musia podla
nariadenia REACH pouZzit.

Usmernovacie dokumenty boli vypracované a prediskutované v ramci projektov na
vykonavanie nariadenia REACH (RIP) pod vedenim Utvarov Eurdpskej komisie za Gcasti
vSetkych zucastnenych stran: ¢lenskych statov, priemyslu a mimovladnych organizacii.
Eurdpska chemicka agentira (ECHA) aktualizuje tieto usmerfiovacie dokumenty na zaklade
konzultacného postupu o usmerneni. Tieto usmerfiovacie dokumenty su k dispozicii

na webovom sidle agentiry ECHA!,

Tento dokument sa vztahuje na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
z 18. decembra 2006 (nariadenie REACH).2

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

2 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii
a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice
1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) €. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) €. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006,
opravena verziav U. v. EU L 136, 29.5.2007, s. 3). Najnovsia verzia nariadenia REACH (t. j. sthrnny text s naslednymi
zmenami a doplneniami a korigendami) je dostupna na adrese: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824
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1 Uvod

1.1 Vymedzenie roznych kategorii medziproduktov

Nariadenie REACH vymedzuje medziprodukt ako ,/atka, ktora sa vyraba pre chemické
spracovanie alebo sa pri nom spotrebuva ¢i pouziva, aby sa transformovala na inu latku
(dalej len syntéza)" (¢lanok 3 ods. 15).

V nariadeni REACH suU vymedzené jednotlivé typy medziproduktov:
« neizolované medziprodukty
« izolované medziprodukty

— medziprodukty izolované na mieste (neprepravované)

— prepravovany izolovany medziprodukt.

Neizolovany medziprodukt je medziprodukt, ktory sa pri syntéze zamerne neodobera
(s vynimkou odobratia vzorky) zo zariadenia, v ktorom syntéza prebieha. Takéto
zariadenie zahffia reakénu nadobu, jej pridavné zariadenia a akékolvek zariadenie, cez
ktoré latka (latky) prechadza pocas kontinualneho alebo davkového procesu, ako aj
systém potrubi na prenos z jednej nadoby do druhej na ucely dalSieho kroku reakcie;
nezahfna vSak nadrze alebo iné nadoby, v ktorych sa latka (latky) po vyrobe skladuje
[¢lanok 3 ods. 15 pism. a)].

Medziprodukt izolovany na mieste je medziprodukt, ktory nespifia kritérid
neizolovaného medziproduktu, pricom vyroba medziproduktu a syntéza dalsej latky
(latok) z tohto medziproduktu prebieha na tom istom mieste a vykonava ju jedna alebo
viac pravnickych oséb (Clanok 3 ods. 15 pism. b)).

Miesto je jedna lokalita, kde sa v pripade viac ako jedného vyrobcu latky (latok) vyuZiva
uréitd spolocna infrastruktura a zariadenia (¢lanok 3 ods. 16).

Prepravovany izolovany medziprodukt je medziprodukt, ktory nespifia kritéria
neizolovaného medziproduktu a prepravuje sa alebo sa dodava na iné miesta (¢lanok 3
ods. 15 pism. c)).

Okolnosti, za ktorych sa latka mdze alebo nembze povazovat za medziprodukt podla
nariadenia REACH, objasnil Eurdépsky sudny dvor vo veci C-650/15 P (rozsudok vo veci
akrylamidu z 25. oktdbra 2017 - dalej len ,vec akrylamid"). Rozsudok viedol k revizii ¢asti
stucasnych usmerneni, konkrétne dodatku 4 tykajuceho sa vymedzenia pojmu
medziprodukt, na ktorom sa 4. maja 2010 dohodli Komisia, clenské sStaty a ECHA.
Revidované znenie schvalili ECHA a Eurdpska komisia a ¢lenské Staty EU ho schvalili na
45. zasadnuti prislusnych organov pre nariadenia REACH a CLP (CARACAL) 6. jula 2022.
Toto vymedzenie pojmu je vychodiskovym bodom tohto usmernenia a je uvedené v
dodatku 4 k su¢asnému usmerneniu.

Medziprodukt nie je druh latky, ale pouzitie latky, ktord spifia podmienky uvedené vo
vyssSie uvedenom vymedzeni pojmu. Pre zjednodusenie sa v tejto priru¢ke vo vSeobecnosti
pouziva pojem medziprodukt na oznacenie pouzitia latky ako medziproduktu.
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V zavislosti od kategdrie medziproduktov sa uplatfiuju ré6zne povinnosti a poziadavky na
informacie (pozri oddiel 1.2.2 o medziproduktoch izolovanych na mieste).

Zivotny cyklus izolovaného medziproduktu sa zaéina jeho vyrobou (z praktického hladiska
jeho vystupom z vyrobného procesu). Tento Zivotny cyklus sa konci pouzitim latky v
procese syntézy na vyrobu inej latky.

Rezidua izolovaného medziproduktu, ktoré sa vo vyrobnom procese netransformovali na
iny latku, sa zvycajne vyhadzuju alebo likviduju ako odpad a nasmeruju sa do odpadového
hospodarstva, ked' sa nerecykluju ako neizolovany alebo izolovany medziprodukt. V
dosledku toho uz nepatria do rozsahu poOsobnosti nariadenia REACH. Ak sa v
syntetizovanej latke zistia zvysky medziproduktu, ako na necistoty sa na ne vztahuje
registracia a hodnotenie tejto inej latky.

1.2 Ulohy a povinnosti

1.2.1 Neizolované medziprodukty

V pripade pouzitia latky ako neizolovaného medziproduktu nie su v nariadeni REACH
stanovené Ziadne povinnosti [¢lanok 2 ods. 1 pism. c)].

1.2.2 Medziprodukty izolované na mieste

Vyrobcovia latok pouzivanych ako medziprodukty izolované na mieste v mnozstvach 1
tony alebo viac ro¢ne musia predlozit registraénl dokumentaciu, pokial Iatka nie je vynata
z ustanoveni o registracii (pozri dalSie informacie o rozsahu p6sobnosti nariadenia REACH
v oddiele 2.2.1 Prehlad rozsahu registracie v Usmerneni k registracii). Informacie, ktoré
sa maju predlozit na Ucely Standardnej registracie latky (inej ako registracia ako
medziprodukt), s uvedené v ¢lanku 10 a podrobne opisané v oddiele 5 Priprava
registracnej dokumentacie Usmernenia k registracii. Registrujlci latok pouzivanych ako
medziprodukty izolované na mieste véak mézu poskytnit obmedzené registraéné
informacie podla ¢lanku 17 ods. 2, ak potvrdia, Zze latka sa vyraba a pouziva za prisne
kontrolovanych podmienok opisanych v ¢lanku 17 ods. 3 a oddiele 2.1 tohto usmernenia.

Registracné povinnosti a vynimky

e V Clanku 2 ods. 8 sa medziprodukty vynimaju zo vSeobecného registracného
rezimu uvedeného v hlave II kapitole 1 nariadenia REACH. Namiesto toho musi
vyrobca medziproduktu izolovaného na mieste registrovat svoju latku v
mnozstve 1 tony alebo viac ro¢ne v inom rezime, ako sa uvadza v kapitole 3
hlavy II nariadenia REACH.

« V pripade, ze vyrobca/dovozca medziproduktu izolovaného na mieste predlozil
oznamenie podla smernice 67/548/EHS, latka sa povazuje za registrovanu a
agentura pridelila registra¢né Cislo (&ldnok 24 ods. 1). Moznost uplatnit si narok
na registracné Cisla pridelené na zaklade oznamovania novych latok vSak bola
ukoncena od jula 2022. Ak ste si neuplatnili narok na registracné cislo pridelené
vasmu ozndmeniu a mate v Umysle pokracovat vo vyrobe alebo dovoze latky
predtym oznamenej podla smernice 67/548/EHS v mnozstvach od 1 tony
rone, mali by ste postupovat podla postupu registracie stanoveného v
nariadeni REACH. DalSie informacie st uvedené v oddiele 2.2.4.3 Oznamované
latky podla smernice 67/548/EHS Usmernenia o registracii.
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« Ak vyrobca vo svojej registratnej dokumentacii IUCLID potvrdi, Zze
medziprodukt izolovany na mieste sa vyraba a pouzZiva za prisne
kontrolovanych podmienok (pozri oddiel2.1), poziadavky na informacie o
vnutornych vlastnostiach latky (fyzikalno-chemické vlastnosti, vlastnosti
vplyvajuce na zdravie ludi a zivotné prostredie) sa obmedzuju na uz dostupné
Gdaje (napr. informéacie, ktoré uz ma alebo ktoré mdze ziskat z inych zdrojov)
a musia sa predlozit len sthrny $tadii, aj ked' je k dispozicii Uplna sprava o
studii (¢lanok 17) (pozri oddiel 2.2).

« Na monoméry, ktoré sa pouzivaju ako medziprodukty izolované na mieste pri
vyrobe polymérov, sa neuplathuju miernejSie ustanovenia o registracii
medziproduktov (¢&/dnok 6 ods. 2) a vyrobca musi postupovat ako pri
~Standardnom" pouziti a nie pouziti ako medziprodukt (pozri oddiel 3.1
Vyroba/dovoz monomérov v Usmerneniach pre monoméry a polyméry).

« Ak nie su splnené prisne kontrolované podmienky, vyzaduje sa uplny
(Standardny) subor Udajov v zavislosti od hmotnosti (¢lanky 10 a 12) a od
10 t/rok sa vyzaduje hodnotenie chemickej bezpecnosti. To zahffia aj pripady,
ked' je takato situacia vysledkom aktualizacie dokumentécie.

« Ak uz registrujuci latku nepouziva len ako medziprodukt a/alebo registrujuci
uz nemdze potvrdit, Zze latka sa vyrdba a pouZiva za prisne kontrolovanych
podmienok, bude potrebné bez zbytoéného odkladu aktualizovat registraénu
dokumentaciu podla ¢lanku 22 ods. 1, aby v zavislosti od hmotnostného
pasma, v ktorom je latka registrovana, obsahovala vsetky informacie
pozadované v ¢lankoch 10 a 12. Dalsie informacie o lehotach na aktualizaciu
dokumentdcie sU uvedené v oddiele 7.2 Aktualizécia z vlastnej iniciativy
registrujuceho v Usmerneni k registracii.

Klasifikacia a oznacovanie

Registrované izolované medziprodukty sa musia klasifikovat podla nariadenia (ES) ¢&.
1272/2008 (nariadenie CLP). Informacie o klasifikacii a oznacovani latok mozno najst v
Usmerneni o uplatiiovani kritérii podla nariadenia CLP.3 Ak je medziprodukt izolovany na
mieste latka vyrdbana v mnoZstve mensom ako jedna tona roéne, vyrobca musi ozndmit
agenture informacie tykajluce sa jeho klasifikacie a oznacovania v sulade s ¢lankom 39
pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, ak:

e umiestfiuje medziprodukt na trh (t. j. spristupriuje ho inej pravnickej osobe na tom
istom mieste) a

o latka spifa kritéria klasifikacie ako nebezpecna.
Daldie objasnenie tykajlce sa oznamovania klasifikicie a oznadovania mozno najst v

Uvodnom usmerneni ECHA k nariadeniu CLP* a na webovych strankach agentiry ECHA o
oznamovani podla nariadenia CLP>.

Shttps://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_en.pdf/58b5dc6d-ac2a-4910-9702-
€9e1f5051cc5?t=1499091929578

“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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Hodnotenie dokumentacie a latky

Na medziprodukty izolované na mieste, ktoré sa vyrabaju a pouzivaju za prisne
kontrolovanych podmienok, sa neuplatiiuje hodnotenie dokumentacie a latky (¢lanok 49).
Prisludny organ ¢lenského $tatu, v ktorom sa nachadza miesto vyroby, véak mdze poziadat
o dodatocné informacie, ak sa domnieva, ze:

« Vyplyva riziko pre zdravie ludi alebo zZivotné prostredie rovnakej Urovne
ako su obavy vyplyvajuce z pouzivania latky vzbudzujucej velmi velké
obavy (latky splnajuce kritéria uvedené v ¢lanku 57) a

« riziko nie je riadne kontrolované (c¢lanok 49).

Autorizacia/Obmedzenie

Akékolvek pouzitie latky ako medziproduktu izolovaného na mieste nepodlieha autorizacii
(t. j. hlava VII - autorizacia sa neuplatiuje) [¢lanok 2 ods. 8 pism. b)]. To plati aj pre
medziprodukty pouzivané ako monoméry na syntézu polymérov). Medziprodukty
izolované na mieste su vynaté z obmedzenia (¢lanok 68 ods. 1 nariadenia REACH).

1.2.3 Prepravovany izolovany medziprodukt

Vyrobcovia alebo dovozcovia prepravovanych izolovanych medziproduktov v mnozstvach
1 tona a viac ro¢ne musia predlozit dokumentaciu k registracii, ak latka nepodlieha
registracnym ustanoveniam (dalSie informacie o rozsahu nariadenia REACH sa nachadzaju
v oddiele 2.2.1 Prehlad rozsahu registracie Usmernenia k registracii). Informacie, ktoré sa
maju predlozit na uUcely $tandardnej registracie latky (t.j. miernejSie poziadavky sa
vzhladom na zavedené prisne kontrolované podmienky neuplatriuju), si uvedené v ¢lanku
10 a podrobne opisané v oddiele 5 Priprava registracnej dokumentacie Usmernenia k
registracii. Registrujlci prepravovanych izolovanych medziproduktov véak moze poskytnut
obmedzené registracné informacie podla ¢lanku 18 ods. 2, ak

« VO svojej registracnej dokumentacii IUCLID potvrdzuje, Ze vyraba a/alebo pouziva
latku za prisne kontrolovanych podmienok a

« ak vo svojej registraCnej dokumentacii IUCLID vyhlasi, ze dostal potvrdenie od
vSetkych pouzivatelov v daldej casti retazca, ze latka sa pouziva za prisne
kontrolovanych podmienok opisanych v ¢&ldnku 18 ods. 4 a oddiele 2.1 tohto
usmernenia. V takom pripade suU registrujici aj pouzivatelia zodpovedni za svoje
vlastné vyhlasenie tykajlce sa prisne kontrolovanych podmienok.

Registracné povinnosti a vynimky

e V Clanku 2 ods. 8 sa medziprodukty vynimaju zo vSeobecného registracného
rezimu uvedeného v hlave II kapitole 1 nariadenia REACH. Namiesto toho musi
vyrobca alebo dovozca prepravovaného izolovaného medziproduktu registrovat
svoju latku v mnozZstve 1 tony alebo viac ro¢ne v inom rezime, ako sa uvadza
v kapitole 3 hlavy II nariadenia REACH. Ak sa latka vyraba a pouziva za prisne
kontrolovanych podmienok a ro¢né mnozstvo latky je 1 000 ton alebo viac,
poZiadavky na udaje o vnutornych vlastnostiach latky (fyzikalno-chemické
vlastnosti, vlastnosti vplyvajice na zdravie ludi a Zivotné prostredie) uvedené
v prilohe VII sa musia zahrnut spolu s informaciami pozadovanymi podla hlavy
IT kapitoly 3 nariadenia REACH.

« V pripade, ze vyrobca/dovozca medziproduktu izolovaného na mieste predlozil
oznamenie podla smernice 67/548/EHS, latka sa povazuje za registrovanud a
agentura pridelila registraéné &islo (¢lanok 24 ods. 1). Moznost uplatnit si narok
na registracné Cisla pridelené na zaklade oznamovania novych latok vSak bola
ukoncena od jula 2022. Ak ste si neuplatnili narok na registracné cislo pridelené
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vadmu ozndmeniu a mate v imysle pokracovat vo vyrobe alebo dovoze latky
predtym oznamenej podla smernice 67/548/EHS v mnozstvach od 1 tony
rone, mali by ste postupovat podla postupu registracie stanoveného v
nariadeni REACH. Dal$ie informécie st uvedené v oddiele 2.2.4.3 Oznamované
latky podla smernice 67/548/EHS usmernenia o registracii.

Ak ste si uplatnili narok na registracné cislo pridelené vaSmu oznameniu a
mnozstvo oznamenej latky dosiahne dalSiu hmotnostnd medznd hodnotu podla
¢lanku 12 nariadenia REACH, predlozia sa dodato¢né pozadované informacie
(C¢lanok 24 ods. 2).

« Ak vyrobca alebo dovozca potvrdi, ze latku vyraba a/alebo pouziva za prisne
kontrolovanych podmienok a sam potvrdi alebo vyhlasi, ze dostal potvrdenie
od pouzivatelov, ze latka sa pouziva za prisne kontrolovanych podmienok
(oddiel 2.1) a ze ro¢né mnozstvo latky je mensie ako 1 000 ton, poziadavky
na informacie o vnutornych vlastnostiach latky (fyzikalno-chemické vlastnosti,
vlastnosti vplyvajuce na zdravie ludi a Zivotné prostredie) sa obmedzuju na
existujuce dostupné udaje (napr. informacie, ktoré ma k dispozicii alebo ktoré
mdze ziskat z inych zdrojov) a musia sa predlozit len sihrny $tudii, aj ked' je k
dispozicii Uplnd sprava o studii (¢/dnok 18) (pozri 2.3).

« Na monoméry, ktoré sa pouzivaju ako prepravované izolované medziprodukty
pri vyrobe polymérov, sa neuplatiuju zjednodusené ustanovenia o registracii
medziproduktov (¢&ldnok 6 ods. 2) a vyrobca musi postupovat ako pri
»Standardnej® latke (pozri oddiel 3.1 Vyroba/dovoz monomérov v
Usmerneniach pre monoméry a polyméry).

« Ak prisne kontrolované podmienky nie je mozné potvrdit, vyzaduje sa Uplny
(Standardny) subor Udajov v zavislosti od hmotnosti (¢lanky 10 a 12) a od
10 t/rok sa vyzaduje hodnotenie chemickej bezpecnosti.

o Ak uz registrujuci latku nepouziva len ako medziprodukt a/alebo registrujuci uz
nemOze potvrdit, Ze latka sa vyrdba a pouziva za prisne kontrolovanych
podmienok, bude potrebné bez zbytoéného odkladu aktualizovat registracnu
dokumentéciu podla ¢lanku 22 ods. 1, aby v zavislosti od hmotnostného
pasma, v ktorom je latka registrovana, obsahovala vsetky informacie
pozadované v ¢ldnkoch 10 a 12. Dal$ie informacie o lehotdch na aktualizaciu
dokumentéacie su uvedené v oddiele 7.2 Aktualizacia z vlastnej iniciativy
registrujuceho v Usmerneni k registracii.

« Ak prepravovany medziprodukt prekro¢i hodnotu 1 000 t/rok, vyrobca/dovozca
musi aktualizovat registraént dokumentaciu a predloZit minimalne informacie
pozadované podla prilohy VII.
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Klasifikacia a oznacovanie

Ak je prepravovany izolovany medziprodukt latka, ktord sa ma registrovat, vyrobca musi
oznamit agentdre informacie tykajuce sa jeho klasifikdcie a oznacovania v sulade s
¢lankom 39 pism. a) a ¢lankom 40 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, ak:
« umiestnuje latku na trh (t. j. spristupniuje ju inej pravnickej osobe na tom istom
mieste alebo na inom mieste) a
« este nepredlozil registraciu.

Oznamenie sa mo6ze vykonat bud’ zaslanim samostatného ozndmenia do zoznamu, alebo
zahrnutim prislusnych informacii, t. j. prvkov klasifikacie a oznacovania podla nariadenia
CLP, do registracnej dokumentacie, ak sa to vyzaduje. Vo vSeobecnosti sa vzdy bude
musiet predlozit samostatné ozndmenie, ak je ozndmenie z pravneho hladiska potrebné
pred podanim registracie. Po predloZeni registraénej dokumentacie uz nie je mozné podat
samostatné ozndmenie. Ak registracnd dokumentéacia stdle obsahuje klasifikacie podla
smernice o nebezpecnych latkach (DSD), vyrobca alebo dovozca by ju musel bez
zbyto¢ného odkladu aktualizovat o informdcie podla nariadenia CLP v sulade s ¢lankom 22
nariadenia REACH.

Ak je prepravovany izolovany medziprodukt latka vyrabana v mnozstve mensom ako jedna
tona roc¢ne, vyrobca musi oznamit agentlire informacie tykajlce sa jeho klasifikacie a
oznacovania v sulade s ¢ldankom 39 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, ak:

« umiestniuje latku na trh (t. j. spristupriuje ju inej pravnickej osobe na tom istom
mieste alebo na inom mieste) a
« latka splna kritéria klasifikacie ako nebezpecna.

Oznamenie do zoznamu sa muselo vykonat do 3. januara 2011 v pripade prepravovanych
izolovanych medziproduktov, ktoré boli umiestnené na trh 1. decembra 2010, alebo v
pripade medziproduktov, ktoré boli umiestnené na trh az po 1. decembri 2010, do jedného
mesiaca od ich umiestnenia na trh [¢lanok 40 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008].

Hodnotenie dokumentacie a latky

Vyrobca/dovozca si musi byt vedomy toho, Ze dokumentacia a hodnotenie latky sa
vztahuju na prepravované izolované medziprodukty. Agentlra, alebo Komisia, ak
neexistuje dohoda medzi prislusSnymi organmi ¢lenskych statov, mo6ze preto pri vykonavani
hodnotenia poziadat o dodatoéné informacie. Vyrobca/dovozca musi vyhoviet kaZdej
takejto Ziadosti v stanovenej lehote (pozri Usmernenia k hodnoteniu).

Autorizacia/Obmedzenie

Akékolvek pouzitie latky ako prepravovaného izolovaného medziproduktu nepodlieha
autorizacii (t. j. hlava VII - autorizacia sa neuplatnuje) [¢lanok 2 ods. 8 pism. b)]. Plati to
aj pre medziprodukty pouzivané ako monomeéry na syntézu polymérov.

Kazdy vyrobca/dovozca alebo nasledny uZivatel musi skontrolovat, ¢i sa na medziprodukt
vztahuje akékolvek obmedzenie v prilohe XVII k nariadeniu REACH (&ldnok 67).
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2 Registracia izolovanych medziproduktov

Toto usmernenie je urené na podporu registrujlcich izolovanych medziproduktov pri
posudzovani toho, ¢ podmienky vyroby a pouzivania spifiaju poZiadavky na registraciu
izolovanych medziproduktov stanovené v ¢lanku 17 ods. 3 alebo c¢lanku 18 ods. 4.
Usmernenie obsahuje aj tri prilohy, v ktorych sa opisuje obsah a format dokumentacie
toho, Ze sa uplatniuju prisne kontrolované podmienky.

Prvou Ulohou registrujiceho je preto uréit, ¢ je skimana latka izolovanym
medziproduktom vyrabanym a pouzivanym za prisne kontrolovanych podmienok a ¢i sa
prepravuje alebo nie, s ciefom identifikovat informacie, ktoré musi poskytnit v registraénej
dokumentécii na splnenie svojich povinnosti®.

Ak vyrobca alebo dovozca latky vyraba alebo dovaza latku na iné Ucely, ako je pouzitie
len ako medziprodukt, alebo ak nie je mozné preukazat, Ze vyroba alebo urcité pouzitie
sa vykonava za prisne kontrolovanych podmienok, vyrobca alebo dovozca musi predlozit
,Standardnd® registra¢ni dokumentdciu podla ¢élanku 10. V tejto situacii, ak sa c&ast
hmotnosti vyraba a pouziva ako medziprodukt za prisne kontrolovanych podmienok,
registrujuci moze predlozit jednu registra¢n( dokumentdciu, ktord sa vztahuje na cell
hmotnost.

o Poziadavky na informacie v pripade tejto registrac¢nej dokumentacie potom vychadzaju
z hmotnosti pre iné pouzitie nez je pouzitie ako medziprodukt a medziprodukty, ktoré
sa nepouzivaju za prisne kontrolovanych podmienok. Cast tonaZe vyrabana alebo
dovazana na pouzitie medziproduktu za prisne kontrolovanych podmienok sa nebude
musiet brat do Gvahy pri poZiadavkach na informacie v registra¢nej dokumentacii. Pri
ureni datumu registracie sa zohladnia vSetky vyrobené objemy latky bez ohladu na
pouzitie latky (medziprodukt, medziprodukt za prisne kontrolovanych podmienok a
pouzitie iné ako medziprodukt).

o Pouzitie ako medziprodukt by véak malo byt zdokumentované v dokumentacii vratane
objemu vyrobeného alebo dovezeného na tento Gcel.

o Poplatky sa vypoditaju nezdvisle za i) pouzitie ako medziprodukt za prisne
kontrolovanych podmienok [poplatky za medziprodukty podla ¢lanku 4 nariadenia (ES)
€. 340/2008] a ii) za iné pouzitia [Standardné poplatky podla ¢lanku 3 nariadenia (ES)
¢. 340/2008].

6Treba v8ak poznamenat, Ze monoméry pouzivané ako medziprodukty izolované na mieste alebo prepravované
izolované medziprodukty nie su oslobodené od Standardnych registracnych poziadaviek, ktoré sa bezne
uplatriuju na medziprodukty a musia byt registrované podla registranych poziadaviek opisanych v &lanku 10
(¢lanok 6 ods. 2). Na registraciu monomérov sa preto musia pouzit Usmernenia k registracii a Usmernenia pre
monoméry a polyméry.
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Priklad1 latky pouzivanej ako izolovany medziprodukt aj inak ako medziprodukt

Spolo¢nost vyraba ro¢ne 2 300 ton latky A, z ¢oho 1 700 ton sa pouzije ako medziprodukt
za prisne kontrolovanych podmienok a dalSich 600 ton sa pouzije na iné Gcely, ktoré nie su
vynaté z registracie. Tato spolo¢nost predloZi len jednu registra¢n dokumentaciu pre latku
A, ktord sa vztahuje na 1 700 ton pouzivanych ako medziprodukty a 600 ton na iné ucely.
AvsSak poziadavky na informacie registracnej dokumentacie budu uréené objemom 600 ton,
kedZe na pouzitie na medziprodukty za prisne kontrolovanych podmienok je potrebny len
obmedzeny subor informacii. To znamena, ze ako zaklad pre tuto dokumentaciu sa pouziju
poziadavky na informacie stanovené v nariadeni REACH pre hmotnostné pasmo 100 - 1 000
ton ro¢ne. Skutoénost, Ze latka sa pouziva aj ako medziprodukt za prisne kontrolovanych
podmienok, sa uvedie v dokumentdcii a v dokumentacii sa uvedie aj objem 1 700 ton
pouzity ako medziprodukty.

Ak vyrobca alebo dovozca latky vyraba alebo dovaza latku len na pouzitie ako izolovany
medziprodukt za prisne kontrolovanych podmienok (pozri 2.1), potom vyrobca alebo
dovozca méZe predloZit registratnl dokumentéciu so zjednoduSenymi poZiadavkami na
informacie (podla ¢ldnkov 17 a 18), ako je opisané v oddiele 2.2 a oddiele 2.3. DalSie
usmernenie k spésobu vypoctu hmotnosti je uvedené v oddiele 2.2.6.3 Vypocet objemu
medziproduktov v Usmerneni k registracii.

Poziadavky na U(daje pre registraciu izolovanych medziproduktov vyrobenych v
mnozstvach 1 tony alebo viac za rok sa mézu lisit v pripade medziproduktov izolovanych
na mieste a prepravovanych izolovanych medziproduktov (pozri oddiel 1.2.2 pre
medziprodukty izolované na mieste a oddiel 1.2.3 pre prepravované izolované
medziprodukty). V pripade prepravovanych medziproduktov tieto poziadavky zavisia od
vyrobeného alebo dovezeného objemu, ktory sa prepravuje. V pripade prepravovaného
izolovaného medziproduktu v mnozstvach vyssich ako 1000 ton roéne by sa mali zahrnat
aj informacie uvedené v prilohe VII k nariadeniu REACH (¢lanok 18 ods. 3).

2.1 Prisne kontrolované podmienky

V pripade izolovanych medziproduktov na mieste aj prepravovanych izolovanych
medziproduktov sa mozZnost poskytnit obmedzeny subor informécii na UGcéely ich
registracie uplatfiuje, ak:

o V pripade medziproduktov izolovanych na mieste vyrobca potvrdzuje, Ze latka sa
vyraba a pouziva len za prisne kontrolovanych podmienok (&lanok 17 ods. 3).

« V pripade prepravovanych izolovanych medziproduktov vyrobca alebo dovozca sam
potvrdzuje alebo vyhlasuje, Ze dostal potvrdenie od pouZivatela, Ze syntéza inej latky
(latok) z tohto medziproduktu sa uskutocCriuje na inych miestach za prisne
kontrolovanych podmienok uvedenych v ¢lanku 18 ods. 4. V pripade prepravovanych
izolovanych medziproduktov, ktoré sa vyrabaji v EU, sa prisne kontrolované
podmienky uplatfiuju na vyrobu aj pouzivanie latky.

S cielom vyuzit miernejsie registraéné poziadavky musia registrujici najprv posudit, ¢i sa
s ich medziproduktmi zaobchadza za prisne kontrolovanych podmienok na miestach ich
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vyroby a pouZitia. Pri zostavovani registratnej dokumentdacie s pouZitim IUCLID’ sa od
registrujuceho Ziada, aby do dokumentacie zahrnul potvrdenie, Zze latka sa vyraba a
pouziva za prisne kontrolovanych podmienok (pozri oddiel 2.4).

Vymedzenie prisne kontrolovanych podmienok v clanku 18 ods. 4 pre prepravované
izolované medziprodukty sa moze pouzit aj ako pracovny zaklad pre medziprodukty
izolované na mieste. Cldnok 18 ods. 4 obsahuje $irsie vymedzenie prisne kontrolovanych
podmienok ako ¢lanok 17 ods. 3, pricom ¢lanok 17 ods. 3 sa obmedzuje na kritérid a) a
b) uvedeného zoznamu. Kritéria c) az f) sa vSak povazuju za vhodné aj pre medziprodukty
izolované na mieste pri rozhodovani o tom, ¢i sa uplatiuju prisne kontrolované podmienky.

S cielom posudit, ¢ sa medziprodukt vyrdba a pouziva za prisne kontrolovanych
podmienok pocas celého jeho zivotného cyklu, registrujici by mal posudit, ¢i sa uplatfiuju
vSetky podmienky podla ¢lanku 18 ods. 4:

(a) latka je pocas svojho celého Zivotného cyklu vratane vyroby, odstrariovania
necistét, Cistenia a udrzby zariadenia, odberu vzoriek, analyzy, plnenia
a vyprazdniovania zariadeni alebo nadob, zneskodriovania alebo Cistenia a skladovania
dbkladne uchovavana v uzavretom prostredi pomocou technickych prostriedkov (pozri
kapitolu 2.1.1);

(b) na minimalizaciu emisii a vyslednej expozicie sa pouZiju procesné a kontrolné
technoldgie (pozri kapitolu 2.1.2);

(c) s latkou zaobchadzaju len riadne vyskoleni a opravneni pracovnici (pozri kapitolu
2.1.3);

(d) v pripade Cistenia a udrzbarskych prac sa pred otvorenim systému a vstupom
don vykonavaju osobitné postupy, ako napriklad precistenie a premytie;

(e) v pripade nehody a v pripade vzniku odpadu sa pouZiju procesné a/alebo
kontrolné technoldgie s cielom minimalizovat emisie a vyslednl expoziciu pocas
odstrariovania necistét alebo Cistiarenskych a udrzbarskych postupov (pozri kapitolu
2.1.4);

(f) postupy zaobchadzania s latkou su dobre zdokumentované a prevadzkovatel
miesta ich dodrziavanie prisne kontroluje.

V pripade oboch druhov izolovanych medziproduktov ma registrujici dve moznosti
zalozené na hodnoteni a opise podmienok, za ktorych sa latka vyraba a/alebo pouziva:

« Predlozit registraéni dokumentdciu obsahujucu obmedzeny subor Udajov
pozadovanych pre medziprodukty za predpokladu, Ze dospeje k zaveru, Ze latka sa
vyraba a pouziva za prisne kontrolovanych podmienok. V tomto pripade musi
dokumentacia obsahovat podrobnosti o opatreniach manazmentu rizik uplatfiovanych
vyrobcom [¢lanok 17 ods. 2 pism. f) a ¢lanok 18.2 pism. f)] a informacie o opatreniach
manazmentu rizik odporucanych pouzivatelovi [pre prepravované izolované
medziprodukty ¢lanok 18 ods. 2 pism. f)].

«  Predlozit standardnu registra¢ni dokumentaciu opisana v &ldnku 10, ak nie je schopny
preukazat, Ze latka sa vyrdba a pouziva za prisne kontrolovanych podmienok. V

"Medzinarodna  databaza jednotnych  chemickych informacii. Viac informéacii sa nachadza na:
https://iuclid6.echa.europa.eu/ )
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pripade, Ze nie je splnena ktorakolvek z poziadaviek ¢lanku 18 ods. 4 pism. a) az f),
registracia musi obsahovat vsetky informacie pozadované v ¢&lanku 10. Je dolezité
poznamenat, Ze absenciu dbkladného uchovavania alebo absenciu minimalizacie
uvolfiovania nemozno oddvodnit ukazovatelom charakterizovania rizika.

Prisne kontrolované podmienky by sa mali vnimat ako kombinacia technickych opatreni,
ktoré sa opieraju o prevadzkové postupy a systémy riadenia. Podla ¢lanku 18 ods. 4 musia
prisne kontrolované podmienky zahfnat tieto prvky:

e Technické prostriedky na zabezpecenie dokladného uchovavania pocas celého
zivotného cyklu vratane tychto ¢innosti [¢lanok 18 ods. 4 pism. a)]
o Vyroba a odstrafiovanie necistot
Cistenie a drzba zariadeni
Odber vzoriek a analyza
PInenie a vyprazdnovanie zariadeni alebo nadob
Zneskodnovanie odpadu
o Skladovanie
e Procesné a kontrolné technoldgie pouzivané na minimalizaciu emisii [¢lanok 18 ods.
4 pism. b) a e)]
o Zvyskové emisie z dékladného uchovavania
o Emisie z odstranovania necistot, cistenia, Udrzby po nehodach
o Emisie z odstranovania necisto6t, Cistenia a udrzby, pri ktorych vznika odpad
e Osobitné postupy pred vstupom do systému [¢lanok 18 ods. 4 pism. d)]
e Vyskoleny a opravneny personal [C¢lanok 18 ods. 4 pism. c)]
¢ Riadne zdokumentované postupy a dohlad nad nimi [¢lanok 18 ods. 4 pism. f)]

O O O O

Tento pristup k riadeniu potencialnych rizik pre ludské zdravie a Zivotné prostredie je v
sulade s existujucimi regulaénymi povinnostami, ktoré maja vplyv na vyrobcov latok
(napr. kontrola nehdd podla smernice 2012/18/EU8, integrovana prevencia a kontrola
znedistovania Zivotného prostredia podla smernice 2010/75/EU®, ochrana pri praci podla
smernice 98/24/ES0).

,Cielom doékladného uchovévania prostrednictvom technickych pomécok je zabranit
uvolneniu technickym navrhom procesov alebo vyrobku. Fyzikalno-chemické vlastnosti
latky a podmienky spracovania (napr. teplota a tlak) mézu mat vplyv na Uroven a typ
pozadovanych opatreni na zamedzenie uniku."

Treba zddraznit, Ze prisne kontrolované podmienky sa musia dosiahnut bez toho, aby sa
zohladnilo pouzivanie osobnych ochrannych prostriedkov (OOP), s vynimkou vynimoc¢nych
situdcii uvedenych dalej (nehody, incidenty, Udrzba a Cistenie). OOP mdzu byt stéastou
koncepcie prisnej kontroly len vtedy, ak sU zamerané na obmedzenie expozicie
vyplyvajucej z:

e Nehdd a incidentov, ktoré sa mozu vyskytnat napriek vhodnym systémom riadenia
a prevadzkovym postupom na predchadzanie takymto incidentom a nehodam.

® Smernica 2012/18/ES Europskeho parlamentu a Rady zo 4. jula 2012 o kontrole nebezpecenstiev zavaznych
havérii s pritomnostou nebezpecnych latok, ktorou sa meni a doplria a nasledne zrusuje smernica Rady 96/82/ES.
° Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU z 24. novembra 2010 o priemyselnych emisiach
(integrovana prevencia a kontrola znecCistovania zivotného prostredia).

Smernica Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpec¢nosti pracovnikov pred rizikami suvisiacimi
s chemickymi faktormi pri praci.
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e Udrzby a distiacich prac, za predpokladu, Ze pred otvorenim systému a vstupom
don sa vykonavaju osobitné postupy, ako napriklad precistenie a premytie.

V registracnej dokumentacii sa nevyzaduje Uplna dokumentacia prisne kontrolovanych
podmienok, registrujlici by vSak mal poskytnut zakladné informécie o tom, ako sa dospelo
k zaveru tykajucemu sa prisne kontrolovanych podmienok pri kazdom pouziti uvedenom
v registra¢nej dokumentdcii IUCLID. Pri kazdom pouziti IUCLID by sa mali opisat
netechnické prostriedky prisnej kontroly, technické prostriedky na dokladné uchovavanie
a prisna kontrola ruéného zasahu spolu s technoldégiou na minimalizaciu emisii (viac
informacii je k dispozicii v priru¢ke Ako pripravit registraciu a dokumentaciu PPORD!,
Informacie na zdokumentovanie informacii o riadeni rizik v registracnej dokumentacii su
uvedené v dodatku 3. V ramci spolo¢nosti by vS8ak mala existovat podrobna interna
dokumentacia, aby sa preukazalo, Ze prisne kontrolované podmienky sa uplatiiuju pocas
celého zivotného cyklu medziproduktu. Vnuatrostatne organy presadzovania prava moézu o
takéto informacie poziadat. Upozorfiujeme, Ze v relevantnych pripadoch sa mozno odvolat
aj na prislusni dokumentaciu tykajucu sa suladu s inymi legislativnymi rdmcami. Podrobna
internd dokumentdacia v ramci spolo¢nosti by mala obsahovat aspori:

. odbévodnenie domnienky, ze latka sa pouziva ako medziprodukt, a vyhlasenia
zadkaznikov tykajlce sa pouzivania ako medziproduktu a splnenia prisne
kontrolovanych podmienok v pripade prepravovaného izolovaného medziproduktu;

. fyzikalno-chemické vlastnosti medziproduktu, ktoré su relevantné pre rozhodovanie o
opatreniach na zabezpecenie uplatfiovania prisne kontrolovanych podmienok;

. dokumentdciu o navrhu procesu a zariadenia, najma tych aspektov, ktoré prispievaju
k dokladnému uchovavaniu latky technickymi prostriedkami;

. prislusné prevadzkové podmienky;

. opatrenia zodpovedajlce poziadavkam stanovenym v ¢lanku 18 ods. 4 pism. b) az f),
ktoré vykonava vyrobca, spolo¢nost a ktoré sa odportcaju pouzivatefom;

. informacie o akomkolvek zvyskovom uvolheni a z toho vyplyvajlucej expozicii, ku
ktorym doslo napriek opatreniam na doékladné uchovavanie pomocou technickych
prostriedkov; a

. dostupné prislusné fyzikalno-chemické toxikologické a eko-toxikologické informacie a
prislusna referenénl alebo prahovd hodnotu (napr. Expozi¢né limity v pracovnom
prostredi Spolocenstva)

S cielom ulahéit proces posudzovania splnenia prisne kontrolovanych podmienok sa v
dodatku 1 uvadza orienta¢ny a nelplny zoznam otazok, ktoré by sa mohli zohladnit. Tento
zoznam je urceny na podporu Struktirovaného posudenia a dokumentacie registrujliceho
s ciefom rozhodnut, ¢ sa uplatfiuju prisne kontrolované podmienky. Bude to vyzadovat
rozsiahle Gdaje od odbornikov (napr. manazérov daného miesta, inzinierov).

Je potrebné poznamenat, ze registrujlci prepravovanych izolovanych medziproduktov
nemusi od pouzivatelov ziskat pristup k dévernym obchodnym informaciam (napr. Gplné
podrobnosti technoldgie procesu a/alebo konstrukcie a pod.). Dovodom je, Ze za zarucenie

11 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e
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toho, Ze medziprodukt sa pouziva za prisne kontrolovanych podmienok, je zodpovedny
pouzivatel, ktory to musi potvrdit registrujicemu.

Priklad vseobecného formatu na zdokumentovanie toho, ako sa latka vyraba a pouziva za
prisne kontrolovanych podmienok, je uvedeny v dodatku 2. Obsahuje informacie a
odbévodnenia v suvislosti s otazkami, ktorymi sa zaoberd dodatok 1. Upozornujeme, ze
akékolvek informacie ziskané na ucely inych pravnych predpisov (napr. na ochranu
pracovnikov) sa mézu pouzit aj ako prvok na preukazanie toho, Ze sa uplatfiuju prisne
kontrolované podmienky.

Informacie o podrobnych Udajoch o opatreniach manazmentu rizik uplatfiovanych na
mieste vyroby a odporucanych pouzivatelovi s cielom dosiahnut prisne kontrolované
podmienky sa musia zahrn(t do registra¢nej dokumentacie. Pri dokumentovani takychto
opatreni manazmentu rizik mozno odkazovat na existujice legislativne ramce alebo
priemyselné normy. Na vysvetlenie opatreni manazmentu rizik v registracnej
dokumentacii IUCLID sa odporuca format uvedeny v dodatku 3.

2.1.1 Dokladné uchovavanie latky technickymi prostriedkami

Dokladné uchovavanie sa dosahuje technickym navrhom procesu a zariadenia, ktorych
cielom je zabrarovat uvolneniam. Fyzikalno-chemické vlastnosti latky su faktorom, ktory
treba zohladnit pri rozhodovani o sprdvnom navrhu na dosiahnutie doékladného
uchovavania, pripadne spolu s podmienkami procesu. Dékladné uchovavanie sa vztahuje
na zaobchadzanie s medziproduktmi v akomkolvek rozsahu. Uvolfiovaniu latky by sa malo
zabranit systémami uchovavania, napriklad kombinaciami vhodnych mechanickych zabran
(napr. uzavreté priestory) a vzduchovych dynamickych prekazok (napr. lokalne podtlakové
vetranie ako integralna sucast uchovavania a rozdielovy tlak).

Podla ¢lanku 18 ods. 4.:

Jlatka je polas svojho celého Zivotného cyklu vratane vyroby, odstrariovania necistét,
Cistenia a udrzby zariadenia, odberu vzoriek, analyzy, plnenia a vyprazdriovania zariadeni
alebo néadob, zneskodrnovania alebo Cistenia a skladovania dobékladne uchovavana
v uzavretom prostredi pomocou technickych prostriedkov."

Na to, aby bolo mozné potvrdit a dokumentovat dokladné uchovavanie latky, registrujici
by mal charakterizovat podmienky procesov a pouZité zariadenia pocas celého jej
Zivotného cyklu, pricom je potrebné zohladnit fyzikdlno-chemické vlastnosti latky.

Opis tychto technickych prostriedkov a podmienok by mal umozriovat identifikdciu moznej
zvySkovej expozicie pracovnikov a zZivotného prostredia latkou. V tomto opise by sa mali
napriklad uviest prostriedky dékladného uchovavania pre jednotlivé funkéné prvky
(tlakové nadoby, tesnenia, vrecia, kontajnery, sudy a pod.) zahrnuté pocas celého
procesu, ako je vyroba, presun (naplfianie, vyprazdnenie a pod.) alebo odber vzoriek latky,
ked sa da olakavat potencidlny Unik na pracovisko alebo do zZivotného prostredia.

V ramci celkového procesu dokladného uchovavania sa na jednotlivé kroky spracovania
moézu pouzit rozlicné stratégie uchovavania. Napriklad opatrenia na uchovavanie pre i)
napifianie a vyprézdriovanie zariadenia (hadicovymi vedeniami, potrubnymi spojmi), ii)
odber vzoriek (presun z jednej nadoby do druhej prostrednictvom uzavretej sondy na
odber vzoriek), iii) vykonavanie listenia a Gdrzby a iv) presun a riadenie izolovaného
produktu vo velkom prostrednictvom potrubi a Specidlnych objemnych skladovacich
zariadeni sa mdzu navzajom odliSovat.
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Priklady technickych opatreni, ktoré by bolo mozné uplatnit na zabezpecenie dékladného
uchovavania, su uvedené v prikladoch 2 — 7 na ochranu pracovnikov a Zivotného prostredia
v rozliénych priemyselnych odvetviach. Tieto priklady nie su v Ziadnom pripade zavazné
ani vycCerpavajlce, ale znazoriuju typy opatreni alebo niektoré Specifické prevadzkové
jednotky (napr. plnenie, vyprazdfiovanie a zaobchadzanie s latkou), ktoré je mozné pouzit.

Priklad 2 objasriuje, ako systematicky uréovat vhodnu stratégiu uchovavania na zaklade
pristupu delenia na pasma kontroly (control banding) opisaného v knihe s nazvom
Containment systems - A design guide, ktorej autormi su Nigel Hirst, Mike Brocklebank a
Martyn Ryder a ktord v roku 2002 vydal Ustav Institution of Chemical Engineers (IChemE)
UK.

Pristup delenia na pasma kontroly v priklade 2 pozostdva z 5 Grovni kontroly. Urover 1
zavedené technické opatrenie je vSeobecné vetranie. V Urovni uchovavania 2 sa pouziva
lokdlne podtlakové vetranie, ktoré vsak nie je dalej integrované do systému mechanickych
prekazok. KedZe s latkou sa nadalej naraba priamo a m6zu sa vyzadovat osobné ochranné
prostriedky, Uroven 2 vo vSeobecnosti neprispieva k dékladnému uchovavaniu. Lokdlne
podtlakové vetranie véak mozZe byt integralnou stcéastou stratégie Urovne uchovavania 3,
ktora okrem toho vyZaduje Ciasto¢ny alebo Uplny uzavrety priestor. Nasledujuci priklad
stratégie uvadza rukavicové otvory a priamu vazbu, hoci existuju aj iné technické riesenia.
Urover uzavretia mechanickymi prekazkami sa zvysuje od stratégie 3 po stratégiu 5, ktord
predstavuje velmi vysok( Uroven uchovavania a vyzaduje plne automatizovany uzavrety
proces. Kazda uroven uchovavania obsahuje prislusni stratégiu uchovavania, ktora
poskytuje jasné praktické odporucania tykajlce sa navrhu a zariadenia procesu, Udrzby,
pristupu, skdsania a testovania, Cistenia a udrZiavania poriadku, osobnych ochrannych
prostriedkov, Skoleni a dohladu. Inymi slovami, stratégia uchovavania vymedzuje kritéria
dokladného uchovavania na praktickej trovni.

Priklad 2: Stratégie uchovavania na zaobchadzanie s Ilatkami (priklad
technickych opatreni)

Nazorny priklad sa nachadza v 5 zakladnych schémach opisujlcich jednotlivé stratégie.
(Zdroj: Hirst H., Brocklebank M., Ryder M. (Eds), Containments Systems- A Design guide,
Institution of Chemicals Engineers (IChemE), 2002.
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Strategy 1: Conirolled
general ventilation

\,:E"..‘!-'*-@
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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.

Poznajmka?:, Nazorné priklady tykajuce sa technickej implementacie tychto stratégii sa
nachadzaju v usmerneniach k predpisom na kontrolu zdraviu nebezpecnych latok??

12 https://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/index.htm
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Priklad 3: Farmaceuticky priemysel: priklady technickych opatreni na ochranu
pracovnikov a zivotného prostredia

Uchovavanie sa pouziva na predchadzanie expozicie pracovnikov a Zivotného prostredia.
Navrh a vyber kontrolnych technoldgii a zariadeni je zalozeny na skupine kritérii zalozenych
na vykone. Cielom vyberu kontrolnych opatreni je kontrolovat a predchadzat Unikom pri
zdroji. Priklady technickych opatreni mézu zahfriat:

Presun pomocou priamej vazby a uzavretych systémov, napriklad:

o toky zvislych procesov,

e Specialne ventily, napriklad s oddelenymi skrtiacimi klapkami,

e vakuovy prenos.

Uplne uzavrety proces, presun pomocou priamej vazby, technoldgia prekazok/izolatorov,
napriklad:

e technoldgia izolacie, napr. izolatory,

objemné nadoby na medziprodukty s oddelenymi skrtiacimi klapkami,

izolatory s makkymi stenami (suché vrecka),

systémy rychleho prenosu alfa beta na uzavretych nadobach,

Specializované systémy vakuového prenosu.

Priklad 4: Petrochemicky priemysel: priklad technickych opatreni na ochranu
pracovnikov a Zivotného prostredia

S objemnymi petrochemickymi medziproduktmi sa bude nemenne zaobchadzat v chemickej
prevadzke s vysokou integritou, ktora je navrhnuta tak, aby sa minimalizoval potencial pre
emisie do vzduchu a vody. Medzi typické priklady zavedenych kontrolnych opatreni a
systémov na zabezpecenie takychto prisne kontrolovanych podmienok patria:

e uzavreté presuny, ktoré maju zabranit Unikom, napriklad samovypustacie prechodové
linky,

e metdédy plnenia a vyprazdnovania materidlu s vysokou integritou (napr. suché
zachytavacie spoje, zachytavanie a rekuperacia vyparov),

e prevadzka navrhnutd na ulahéenie vypustania a oplachovania zariadeni prevadzky pred

udrzbou, s recyklaciou alebo vhodnou likvidaciou odpadov,

tesnenia ventilov a prirub s vysokou integritou (nizkymi emisiami),

vnutorné kontroly procesu alebo uzavreté systémy na odber vzoriek z procesu,

Cerpadla s nizkymi emisiami, napr. zapuzdrené, magnetické, mechanické tesnenia,

rutinné monitorovanie a kontrola netesnosti na znizenie prchavych emisii.

Priklad 5: Odvetvie cistych chemikalii: priklady technickych a organizacnych
opatreni na ochranu pracovnikov a Zivotného prostredia

Zaobchadzanie s chemikaliami v davkovych zariadeniach cistych chemikalii vyzaduje, aby
technologie a systémy prevadzky boli navrhnuté tak, aby predchadzali emisiam do vzduchu
a vody. Medzi typické priklady kontrolnych opatreni a systémov, s ktorymi je mozné sa
stretnit a ktoré maju za ciel zabezpelenie takychto prisne kontrolovanych podmienok,
patria:
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presun materidlov cez uzavreté systémy (napr. stredne objemné kontajnery, ako st napr.
kontajnery IBC),

uzavreté a vetrané napustacie systémy (napr. rezacky vreciek s integralnou likvidaciou
obalov),

reakéna nadoba udrziavana v podtlaku (negativhom tlaku). Odpadovy vzduch sa filtruje a
nasledne spali. Nadoby su spojené pevnymi potrubiami,

vypustanie navrhnuté tak, aby sa minimalizovali emisie (napriklad do sudov/kadi pomocou
pneumatickych napifiacich hldv a spojitych puzdier, spojenie velkych vakov v plne
uzavretom priestore (napr. sucha skrina),

pouzivanie kontajnerov vybavenych vnutornymi systémami na balenie a prepravu
medziproduktov,

prevadzka navrhnutd na ulahéenie vypustania a oplachovania (a detoxikacie) zariadeni
pred udrzbou,

maximalne vyuzivanie automatizovanych systémov kontroly procesu na minimalizaciu
rucnych zasahov,

uzavreté systémy na odber vzoriek z procesu (napr. vetrané skrinky alebo tlakové nadoby
na vzorky),

plnenie a vyprazdnovanie v uzavretej zbernej nadobe na predchadzanie vytecenia do
odpadovej vody.

Priklad 6: Chemicky priemysel: napGstanie a vypustanie kvapalnych produktov
do/zo zelezni¢nych vozriov

Napustanie a vypustanie kvapalnych produktov do/zo zelezniénych vozriov.
Latka sa ulozi do skladovacich nadrzi a napusti sa do zelezni¢ného vozna na Ucely prepravy
na iné miesto vyroby.

Zelezni¢né vozne sa naplstaju pomocou pripojovacich ramien.

Informatizované riadiace systémy zabezpeduju, aby sa napustanie mohlo zadat aZ po
spravnom pripojeni ramena.

Nakoniec sa pred odpojenim ramena oplachnu dusikom a plynna latka sa spolu s
kvapalnou fazou odosle naspét do nadrze na recyklaciu.

Rameno sa vypusti do kontajnera a tento obsah sa opétovne vloZi do zariadenia cez
ohybné hadice.

Ohybné hadice sa vycistia a voda sa zachyti na Upravu.

Uplatnuju sa prevadzkové podmienky a prisne kontrolované podmienky na ochranu
pracovnikov a zivotného prostredia.

Napustanie do voznia sa uskutocriuje prostrednictvom automatizovaného pripojovacieho
ramena vybaveného koncovkou s odporuc¢anym priemerom (DN 80 pre kvapaliny a DN
50 pre plyny).

VSetky spoje sU vybavené systémom potrubnych zatok ONIS, vdaka comu sa
predchadza zvyskovym nebezpecnym chemikaliam.
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Priklad 7: Chemicky a petrochemicky priemysel: priklady technickych opatreni na
ochranu pracovnikov a zivotného prostredia

Skladovacie nadrze na vysoko prchavé latky sa vybavené plavajucim internym
krytom a dvojitym mechanickym tesnenim.

Priklady technickych opatreni:

= uzavreté presuny, ktoré maju zabranit Gnikom (napriklad samovypustacie prechodové
linky),

= prevadzka navrhnutd na ulahéenie vypustania a oplachovania pred udrzbou,

» tesnenia ventilov a prirub s vysokou integritou (nizkymi emisiami), pricom trieda

= typu ventilu je v sulade s triedou tesnosti pre prchavé emisie, Specifikovanymi
prirubovymi tesneniami a vlastnostami medziproduktu,

* rutinné monitorovanie a kontrola netesnosti na znizenie prchavych emisii,

» skladovacie nadrze su vybavené plavajucim internym krytom a dvojitym mechanickym
tesnenim,

= systémy sa nachadzaju na betdnovych zakladniach v ramci hradze s kapacitou podla
environmentalneho povolenia. Podlaha nadrze a zakladnové casti stien su tiez natreté na
predchadzanie kordzii. Nadrze su katodicky chranené. Skladovacie nadrze su
nainstalované s Uroviiami kontroly zahfriajucimi alarmy vysokej a velmi vysokej Urovne
a nezavislym alarmom vysokej Urovne.

Napustanie a vypustanie prchavych kvapalnych latok do/z pevnych nadrzi, nadrzi
nakladnych vozidiel a Zelezni¢nych voznov. Priklady technickych opatreni na uchovavanie a
minimalizaciu uvolfiovania pocas napustania a vypustania.

= plnenie zvrchu cez klenuté veko s kuzelom a s rekuperaciou vyparov,

* plnenie zvrchu s ponornou trubicou a s rekuperaciou vyparov,

» plnenie zvrchu s ponornou trubicou a so zachytavanim inertnych plynov,

» plnenie zospodu s uzavretou Sachtou a s rekuperaciou vyparov,

* plnenie zospodu s uzavretou Sachtou a so zachytavanim,

= vypustanie zospodu stlatenym vzduchom alebo inertnym plynom,

= vypustanie zospodu ¢erpadlom s uzavretou Sachtou a s privodom vzduchu,

= vypustanie zospodu gravitaciou s uzavretou $achtou a s ndvratom vyparov,

= vypustanie zospodu ¢erpadlom s uzavretou Sachtou a s ndvratom vyparov,

= vypustanie zospodu ¢erpadlom s uzavretou Sachtou a s inertnym plynom,

= vypustanie zvrchu éerpadlom s uzavretou $achtou a s ndvratom vyparov

Namerané uUdaje o uvolfiovani a expozicii si uzitoénym prvkom preukazania dosahovania
dékladného uchovavania. Ak takéto Udaje nie su k dispozicii, na tento éel sa mdzu pouzit
spolahlivé modelové vypocty expozicie.

2.1.2 Procesné a kontrolné technoldgie na minimalizaciu emisii a
akejkol'vek z nich vyplyvajicej expozicie

Uvolfiovanie a akékolvek z neho vyplyvajlce expozicie, ku ktorym dojde pri procese napriek
dokladnému uchovavaniu technickymi prostriedkami, sa musi minimalizovat procesnymi a
kontrolnymi technolégiami. Napriklad v pripade uvolfiovania do odpadovej vody (aj pocas
Cistenia a Udrzby) prisne kontrolované podmienky zahfiaju techniky na minimalizaciu emisii,
napriklad spalovanim odpadovych vod alebo odstrafiovanim latok Cistenim na mieste pred
vypustenim odpadovej vody. Rovnaky pristup sa uplatiiuje aj pri emisiach do ovzdusia.
Niektoré techniky na kontrolu emisii do zivotného prostredia s uvedené v priklade 8.

28



Usmernenie k medziproduktom
Verzia 3.1 - januar 2023

U¢innost akychkolvek metdd pouZitych na minimalizaciu emisii a z nich vyplyvajlcej
expozicie by sa opisala v podrobnej dokumentacii, ktora sa vedie interne. Okrem toho méze
byt potrebné do registraénej dokumentacie zahrnut niektoré podrobnosti o tychto metddach
(napr. efektivnost).

Dokumentdcia a opis pouzitych metdd sa mdzu zakladat na licencii alebo povoleni IPKZ,
pokial' je k dispozicii dostato¢na a primerand dokumentacia o sulade s podmienkami
povolenia, a mdzu sa preukazat prisne kontrolované podmienky. Vo véeobecnosti mozno ako
vychodiskovy bod na preukazanie ucinnosti procesnych a kontrolnych technolégii z hladiska
minimalizacie pouzit prislusny referenény dokument o najlepsich dostupnych technikach
(smernica 2008/1/ES) o najlepsich dostupnych technikdach (BREF)!3. Priklady takychto
kontrolnych technoldgii mozno najst v dokumente BREF o spracovani v chemickom priemysle
a v dokumente ,,Spolo¢né systémy Ccistenia/riadenia odpadovych vod a odpadovych plynov
v chemickom priemysle".

13 http:// http://eippcb.jrc.es/reference/
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Priklad 8: Niektoré technické opatrenia na kontrolu emisii do Zivotného
prostredia

Spalovanie odpadového plynu: Uplné zneskodnenie odpadovych plynov pri vysokych
teplotach pocas urceného minimalneho casu zotrvania podla vypoctu inziniera.

e Kondenzator: nizkoteplotné zariadenia, prostrednictvom ktorych sa odvadzaja
odpadové vypary a ktoré umoznuju ich skvapalnenie a zber

e Premyvacka: k dispozicii je niekolko typov. Zvycajne naplnené stipy, okolo ktorych
cirkuluje vhodné mnozstvo premyvacieho roztoku, podla Specifikacie inziniera.
Odpadové vypary z procesu alebo miesta st odvedené cez premyvacku, ¢o sposobi, ze
vypary sa zachytia v premyvacom roztoku. Premyvaci odpadovy roztok odpadu sa
potom zlikviduje spalenim.

e Filter HEPA: filter na zachytavanie malych ciastocCiek. Vzduch z miesta alebo zo
zariadenia prechadza cez filter pred vypustenim do atmosféry. Kontaminovany filter sa
potom zneskodnuje spalovanim.

e COV: ¢istiarert odpadovych vod je biologicky a/alebo fyzikdlno-chemicky systém, do
ktorého plynu odpadové vodné toky z procesu a roztoky na umyvanie/Cistenie. Stopy
latky sa odstrania z vody pred vypustenim do Zivotného prostredia. Upozornenie: To,
¢i COV spifia poziadavku minimalizacie, zavisi od prirodzenych vlastnosti Iatky.
Napriklad

— Uvolfiovanie latok, ktoré nie su lahko biologicky rozlozitelné, nemozno
minimalizovat biologickou Upravou.

— Uvolfovanie latok adsorbovanych do matrice tuhych Castic pocas Upravy
sa bude povazovat za minimalizované len vtedy, ak nasledné spracovanie
kalu povedie k odstraneniu latky.

e Kryogénna Uprava: kondenzator, ktory pracuje pri velmi nizkych teplotach a ktory
zachytava kondenzovatelné materidly ako kvapaliny alebo pevné castice. Tato
kvapalina alebo pevné Castice sa potom zlikviduja spalenim.

e Biofilter: Biofilter: Biofilter je biologicky systém, v ktorom sa niektoré latky vo
ventilaénych systémoch odburavaju mikroorganizmami.

2.1.3 Zaobchadzanie vyskolenych pracovnikov s latkou

S cielom minimalizovat emisie a akukolvek z nich vyplyvajicu expoziciu mbézu s latkou
nakladat iba vyskoleni a opravneni zamestnanci [¢ldnok 18 ods. 4 pism. c)]. Pracovnikom,
ktori nakladaju s medziproduktmi, by sa prinajmensom poskytli:

« odborna priprava a informacie o prevadzkovych postupoch Specifickych pre jednotlivé
procesy a ulohy, primerané preventivne opatrenia, pracovné postupy v pripade
poruchy procesu a v situacidch nehody a opatrenia, ktoré sa maju prijat na ochranu
seba a ostatnych pracovnikov na pracovisku. Na mieste musi byt k dispozicii
primerana evidencia a dokumentacia odbornej pripravy.

« pristup k karte bezpecnostnych udajov (KBU), ktord obsahuje informacie o
nebezpecnych vlastnostiach a PBT/vPvB vlastnostiach latky, ako je jej identita, rizika
pre bezpec¢nost a ochranu zdravia, prislusné expozi¢né limity v pracovhom prostredi
(EU a vnutrodtatne) a iné prisluéné legislativne ustanovenia.

Tieto postupy by sa mali vztahovat na vSetkych zamestnancov, ktori nardbaju s latkou, a
to aj pocas Cistiacich a udrzbarskych prac.
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2.1.4 Nehody a pripady vzniku odpadu

Musia byt zavedené procesné a/alebo kontrolné technoldgie, ktoré sa pouzivaju na
minimalizaciu emisii v pripadoch nehod a v pripadoch vzniku odpadu [¢{ldanok 18 ods. 4
pism. e)]. V tejto slvislosti by bolo uzito¢né konzultovat objasnenia podla smernice
2014/34/EU o kontrole nebezpelenstiev velkych havarii za pritomnosti nebezpeénych
latok a smernice 94/9/ES tykajucej sa zariadeni a ochrannych systémov uréenych na
pouzitie v potencidlne vybusnej atmosfére a vykonat prislusné poziadavky. Upozornenie:
Pokial ide o &innosti spracovania odpadu, mal by sa uviest odkaz na zodpovedajlcu
techniku obsiahnutd v dokumente BREF o spoloénych systémoch Cistenia/riadenia
odpadovych vod a odpadovych plynov v chemickom priemysle?>,

2.1.5 Systémy riadenia

Systémy riadenia st dobrymi moznostami na zabezpecenie riadneho uplatriovania opatreni
manazmentu rizik. Systém riadenia zahffia vhodné prevadzkové postupy na zabezpecenie
toho, aby sa kontrolné opatrenia skuto¢ne uplatfiovali*®. V takomto systéme sa mozu
vymedzit aj riadiace povinnosti, autoriza¢né postupy (napr. na udrzbu alebo otvorenie
zariadenia), poziadavky na kontrolu a audit atd".

Na kazdom mieste by mal systém riadenia obsahovat odkaz na postupy prevencie nehdd
a reakcie na ne. Moze byt vhodné prepojit tento systém s prevadzkovymi technickymi
riadiacimi systémami. V pripade prepravovaného medziproduktu budu jednotlivé
zUcastnené strany (dodavatel a zakaznik) potrebovat systém riadenia, aby sa zabezpedilo
dokladné uchovavanie a kontrolované podmienky pocas celého Zivotného cyklu
medziproduktu.

2.1.6 Zhrnutie zasad

Hlavné zasady prisne kontrolovanych podmienok registracie medziproduktov podla ¢lanku
17 a ¢lanku 18 nariadenia REACH sU zhrnuté nizsie:

e Vsetky podmienky ¢lanku 18 ods. 4 musia byt splnené si¢asne. Na cely Zivotny cyklus
medziproduktu sa maju vztahovat prisne kontrolované podmienky;

e Ak su deklarované prisne kontrolované podmienky, charakterizacia rizika sa nemoze
pouzit na oddévodnenie nedostatku alebo absencie technoldgii na dékladné uchovavanie
a minimalizaciu emisii;

e Navrh doOkladného uchovdvania musi predchadzat expozicii pracovnikov latke
(technickymi prostriedkami) a uvolfiovaniu latky do zivotného prostredia. Na
dosiahnutie tohto ciela musi byt identifikovand najucinnejsia stratégia dbékladného
uchovavania pre kazdy konkrétny krok procesu so zohladnenim podmienok procesu a

l4Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/34/EU z 26. februara 2014 o harmonizacii pravnych predpisov
Clenskych $tatov tykajucich sa zariadeni a ochrannych systémov uréenych na pouzitie v potencialne vybusnej
atmosfére.
https://eippch.jrc.ec.europa.eu/reference/common-waste-water-and-waste-gas-treatmentmanagement-systems-
chemical-sector-0

16V praxi systémy riadenia zahffaju Struktiru na reakciu na nehody a preukazovanie suladu s prislu§nymi
pracovnymi a environmentalnymi pravnymi predpismi a/alebo normami.
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fyzikalnochemickych vlastnosti medziproduktu. Stratégia uchovavania moze
pozostavat z kombinacie mechanickych a vzduchovych dynamickych prekaZzok.

e Technické prostriedky uchovdvania a kontrolné technoldgie sa vzdy musia zvazit v
kontexte s procesnou kontrolou a Skolenim pracovnikov. Do6kladné uchovavanie a
procesna kontrola (vratanie skoleni) su teda spolo¢ne prvkami stratégie prisne
kontrolovanych podmienok.

o Udaje o uvolfiovani a expozicii st dal$im uzitoénym prvkom overenia dosahovania
dokladného uchovavania. Na tento Ucel sa mdzu pouzit aj spolahlivé modelové
vypoclty expozicie.

2.2 Poziadavky na registraciu pre medziprodukty
izolované na mieste.

Medziprodukty izolované na mieste vyrobené v mnozstvach 1 tony alebo viac rocne sa
musia zaregistrovat v agentlre. Aby vyrobca mohol vyuzit miernejsie poziadavky na
registraciu medziproduktov izolovanych na mieste, musi potvrdit, Ze latka sa pouziva a
vyraba len za prisne kontrolovanych podmienok pocas celého zivotného cyklu, ako sa
vymedzuje v ¢lanku 17 ods. 3 (pozri aj oddiel 2.1).

Informacie pozadované podla ¢ldnku 17 ods. 2 su tieto:

o Identifikacia vyrobcu: informacie, ktoré sa maju predlozit, si podrobne
uvedené v oddiele 5.2.1 VSeobecné informacie o registrujucom a registrovanej
latke v Usmerneni k registracii.

o Identifikdcia medziproduktu: informacie, ktoré sa maju predlozit na
identifikaciu latky, si rovnaké ako informacie, ktoré sa maju predlozit na Gplnu
registraciu (pozri oddiel 5.2.1 VSeobecné informacie o registrujicom a
registrovanej latke v Usmerneni k registracii).

o Kilasifikacia medziproduktu: registrujici musi urcit klasifikaciu svojej latky
vzhladom na fyzikalno-chemické vlastnosti, Zzivotné prostredie a ludské zdravie.
Toto zatriedenie sa musi zdokumentovat v sekcii 2 IUCLID pod nadpisom
Jklasifikacia®. DalSie usmernenia tykajlce sa klasifikicie a oznacovania su k
dispozicii v oddiele 5.2.2 Klasifikacia a oznacovanie v Usmerneni k registracii.

e Vsetky dostupné existujice informacie o fyzikalno-chemickych
vlastnostiach medziproduktu a jeho dosahoch na zdravie l'udi alebo
Zivotné prostredie: ak ma registrujlci v legitimnom vlastnictve alebo ma
povolenie odvolavat sa na Uplnd spravu o Studii (UpInd spravu o $tadii alebo jej
suhrn mozno volne pouzit asporl po 12 rokoch od jej predloZenia v radmci
registracie (¢lanok 25 ods. 3), predlozi v rdmci svojej registracie suhrn Studie,
pokial' nejde o spolo¢nu registraciu, pri ktorej predlozi informacie hlavny
registrujuci (pozri oddiel 2.5).

e Strucny vseobecny opis pouzitia: v pripade izolovanych medziproduktov sa
vyzaduje len struény vSeobecny opis identifikovaného pouzitia latky, ako je
opisané v oddiele 3.5 prilohy VI. PodrobnejsSie informacie o tom, €o je potrebné
uviest v oddiele 5.2.3 Vyroba, pouzitie a expozicia Usmernenia k registracii.
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e Podrobnosti uplatiovanych opatreni manazmentu rizika: podrobnosti o
opatreniach na riadenie rizik (pozri dodatok 3) by sa mali uviest v IUCLID.
Informéacie musia obsahovat opis ucinnosti uplatnenych opatreni manazmentu
rizik dostatoCny na preukazanie toho, Ze latka je dokladne uchovavana pocas
celého jej zivotného cyklu a ze sa vyraba a pouziva za prisne kontrolovanych
podmienok. Dalie informacie o tom, ako opisat uplatnené opatrenia manazmentu
rizik a ich uc¢innost, su k dispozicii v dodatku 3.

Ak na zaklade dostupnych informacii a poznatkov o postupe registrujuci nie je schopny
dospiet k zaveru, ze latka sa vyrdba a pouziva za prisne kontrolovanych podmienok, musi
sa predlozit Gplnd registracia v sulade s ¢ldankom 10, ako sa uvadza v Usmerneni k
registracii.

Pokial' ide o oznamovanie opatreni manazmentu rizik pouzivatelom medziproduktu, v
oddiele 8.2 prilohy II k nariadeniu Komisie ¢. 453/2010'7 sa uvadza, Ze: ,Ak bola latka
zaregistrovana ako izolovany medziprodukt (na mieste alebo prepravovany), dodavatel
uvedie, Ze tato karta bezpecnostnych (dajov je v sulade so Specifickymi podmienkami,
o ktoré sa opieral pri odévodneni registracie podla ¢lanku 17 alebo 18.

V dosledku toho by sa opatrenia manazmentu rizik, ktoré su v sulade s ustanoveniami
¢ldnku 18 ods. 4, mali opisat pouzivatelovi v rdmci KBU pre medziprodukty izolované na
mieste.

2.3 Poziadavky na registraciu pre prepravované
izolované medziprodukty.

Prepravované izolované medziprodukty sa musia zaregistrovat v agenture, ak sa vyrabaju
alebo dovazaju v mnozstvach 1 tony alebo viac ro¢ne. Aby mohol vyrobca alebo dovozca
vyuzivat vyhody miernejsich registraénych povinnosti pre prepravované izolované
medziprodukty, musi potvrdit alebo uviest, Ze dostal potvrdenie od pouzivatelov latky, ze
latka sa vyraba a pouziva iba za prisne kontrolovanych podmienok pocas celého svojho
zivotného cyklu podla vymedzenia v ¢lanku 18 ods. 4 (pozri aj oddiel 2.1).

Registrujici prepravovaného medziproduktu by preto mal najprv ziskat potrebné
potvrdenie od réznych pouzivatelov, ktorym sa latka dodava, &i sa latka pouziva za prisne
kontrolovanych podmienok alebo nie.

Pre prepravované izolované medziprodukty pod 1 000 ton rocne sa podla ¢lanku 18 ods.
2 pozaduju tieto informacie:

« Identifikacia vyrobcu alebo dovozcu: informacie, ktoré sa maju predlozit, st
podrobne uvedené v oddiele 5.2.1 VSeobecné informacie o registrujicom a
registrovanej latke v Usmerneni k registracii.

o Identifikacia medziproduktu: informdacie, ktoré sa maju predlozit na
identifikaciu latky, su rovnaké ako informacie, ktoré sa maju predloZit na Uplnu
registraciu (pozri Oddiel oddiel 5.2.1 VSeobecné informacie o registrujicom a

17 Nariadenie Komisie (EU) &. 453/2010 z 20. maja 2010, ktorym sa meni a dopiia nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH).
U.v. EU L 133, 31.5.2010.
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registrovanej latke v Usmerneni k registracii), s vynimkou opisu analytickych
metdd (Cast 2.3.5 az 2.3.7 prilohy VI), ktoré sa nevyzaduju.

e Kilasifikacia medziproduktu: registrujici musi urdcit klasifikaciu svojej latky
vzhladom na fyzikalno-chemické vlastnosti, Zivotné prostredie a ludské zdravie.
Toto zatriedenie sa musi zdokumentovat v sekcii 2 IUCLID pod nadpisom
Jklasifikdcia®. DalSie usmernenia tykajlce sa klasifikicie a oznacovania su k
dispozicii v oddiele 5.2.2 Klasifikdcia a oznaCovanie v Usmerneni k registracii.

e Vsetky dostupné existujuce informacie o fyzikalno-chemickych
vlastnostiach medziproduktu a jeho dosahoch na zdravie l'udi alebo
Zivotné prostredie: ak ma registrujlci v legitimnom vlastnictve alebo ma
povolenie odvolavat sa na Gplnd spravu o $tudii (Uplnd spravu o $tadii alebo jej
sthrn mozno volne pouzit aspon po 12 rokoch od jej predloZenia v ramci
registracie (¢ldnok 25 ods. 3), predlozi v ramci svojej registracie sihrn Studie,
pokial' nejde o spolo¢nlU registraciu, pri ktorej predlozi informacie hlavny
registrujuci (pozri oddiel 2.5).

e Struc¢ny vSseobecny opis pouzitia: v pripade izolovanych medziproduktov sa
vyzaduje len struény vseobecny opis identifikovaného pouzitia latky, ako je
opisané v oddiele 3.5 prilohy VI. PodrobnejsSie informacie o tom, Co je potrebné
uviest v oddiele 5.2.3 Vyroba, pouzitie a expozicia Usmernenia k registracii.

e Podrobnosti o uplatnenych a odporic¢anych opatreniach manazmentu
rizik pouzivatelovi s odkazom na clanok 18 ods. 4: podrobnosti o
opatreniach manazmentu rizik by sa mali uviest v IUCLID (pozri dodatok 3).
Informacie musia obsahovat opis Ucinnosti uplatnenych opatreni manazmentu
rizik dostatocny na preukazanie toho, Ze latka je dbkladne uchovavana pocas
celého jej zivotného cyklu a Zze sa vyraba a pouziva za prisne kontrolovanych
podmienok. Dalie informdcie o tom, ako opisat uplatnené opatrenia manazmentu
rizik a ich Géinnost, su k dispozicii v dodatku 3.

V pripade prepravovanych izolovanych medziproduktov v mnozstvach vyssich ako 1 000
ton ro¢ne na vyrobcu alebo dovozcu musi registrujuci uviest aj dalie informacie uvedené
v prilohe VII k nariadeniu. Podrobnejsie informacie o tom, ktoré informacie je nutné
predlozit, sa nachddzaju v Usmerneni k registracii.

Z dostupnych informacii a poznatkov o procese na jednotlivych miestach, alebo ak takéto
potvrdenie nie je k dispozicii, nemusi byt registrujlci schopny dospiet k zaveru, Ze latka
sa pouziva za prisne kontrolovanych podmienok. V takom pripade sa musi predlozit Uplna
registracia (vratane uUplnej skupiny informacii vyzadovanej pre ,Standardné" latky a
opisanej v usmerneni k registracii) so zohladnenim vyrabaného alebo dovazaného
mnozstva latky.

Pokial' ide o oznamovanie opatreni manazmentu rizik pouzivatefom medziproduktu, v
oddiele 8.2 prilohy II k nariadeniu Komisie ¢. 453/2010'8 sa uvadza, ze: ,Ak bola latka

zaregistrovana ako izolovany medziprodukt (na mieste alebo prepravovany), dodavatel

uvedie, Ze tato karta bezpecnostnych Udajov je v sulade so Specifickymi podmienkami,
o ktoré sa opieral pri odévodneni registracie podla ¢lanku 17 alebo 18.

18 Nariadenie Komisie (EU) &. 453/2010 z 20. maja 2010, ktorym sa meni a dopiia nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH).
U.v. EU L 133, 31.5.2010..
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V dosledku toho by sa opatrenia manazmentu rizik, ktoré si v sulade s ustanoveniami
¢ldnku 18 ods. 4, mali opisat pouzivatefovi v rdmci KBU pre prepravované izolované
medziprodukty.

2.4 Priprava registracnej dokumentacie pre izolované
medziprodukty

V Clanku 111 sa pozaduje, aby technickd dokumentacia bola vo formate IUCLID
(International Uniform Chemical Information Database). To znamena, ze na pripravu
dokumentéacie mozno pouzit aj iné IT nastroje, ak dokazu vytvarat presne ten isty format.
V tomto dokumente sa opisuje len priprava dokumentacie k registracii pomocou aplikacie
IUCLID. Poslednou verziou tohto softvéru je IUCLID, na ktoru sa budeme v tomto
dokumente odvolavat a v slvislosti s ktorou existuje Specifické usmernenie pre program
IUCLID. VSetky strany si mozu softvér IUCLID 5 bezplatne prevziat z internetovej stranky
programu IUCLID na adrese http://iuclid.eu, ak sa bude vyuZivat na nekomercné Gcely.

Uplna dokumentdcia k registracii by sa agenttre mala predloZit prostrednictvom systému
REACH IT podla opisu v Casti 8.2 Usmernenia k registracii.

V pripade medziproduktov aplikacia IUCLID 5 umoziuje registrujicemu identifikovat
poziadavky na informacie pre medziprodukty izolované na mieste, prepravované izolované
medziprodukty vyrabané v mnozstvach do 1 000 ton a prepravované izolované
medziprodukty vyrdbané v mnozstvach nad 1 000 ton ro¢ne. V kazdom pripade je
potrebné uviest vSetky dostupné a relevantné informacie v registra¢nej dokumentacii. V
zavislosti od vyberu registrujliceho su polia, ktoré je potrebné vyplnit v aplikacii IUCLID
5, jasne rozliSené (viac informacii je k dispozicii v priru¢cke Ako pripravit registraciu a
dokumentaciu PPORD?9),

2.5 Spolocné predkladanie Gdajov o izolovanych
medziproduktoch viacerymi registrujiacimi.

Latku, ktord sa pouziva ako izolovany medziprodukt (na mieste alebo prepravovany),
mbze vyrdbat alebo dovazat niekolko rdznych registrujicich na pouzitie ako
medziprodukty alebo pouzitie iné ako medziprodukty. V takejto situacii je potrebné
predlozit spoloénl registraciu. Registrujuci musia dodrzat v$eobecné usmernenia
vypracované pre spolo¢nu registraciu (pozri oddiel 4.3 Spolo¢né predkladanie Udajov v
Usmerneniach k registracii).

Na registrujucich, ktori registruji medziprodukty sa vztahuji osobitné pravidla uvedené v
¢lanku 19.

Po identifikacii hlavného registrujiceho musi tento so sihlasom ostatnych vyrobcov alebo
dovozcov najprv predlozit tieto spolo¢né informacie:

e klasifikdcia medziproduktu a

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e
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e vSetky dostupné existujuce informacie o fyzikalno-chemickych vlastnostiach
medziproduktu a jeho dosahoch na zdravie ludi alebo Zivotné prostredie.

e V pripade, ze jeden z registrujlcich vyraba alebo dovaza prepravované izolované
medziprodukty s hmotnostou 1000 ton alebo vy$$ou, odporica sa, aby hlavny
registrujuci poskytol informacie uvedené v prilohe VII v sulade s ¢ldnkom 18 ods.
3.

Kazdy registrujici potom samostatne predloZi konkrétne informacie:

¢ identifikacia vyrobcu

o identifikacia medziproduktu

e strucny vSeobecny opis pouzitia (t. j. medziproduktu pre chemickd syntézu)

e podrobnosti o opatreniach manazmentu rizik
Ak jeden registrujuci nechce predlozit informacie o klasifikacii alebo o fyzikalno-
chemickych vlastnostiach, vlastnostiach vplyvajuce na zdravie ludi a Zivotné prostredie
spolo¢ne, moéze ich predloZit samostatne, pokial existuje jasné a opravnené odévodnenie

samostatného predkladania podla dovodov stanovenych v &ldnku 19 ods. 2. Tieto dovody
su:

e bolo by pre neho neprimerane nakladné predkladat tieto informacie spolo¢ne, alebo

e spolocné predkladanie informacii by viedlo k odhaleniu informacii, ktoré povaZuje
za komercne citlivé a pravdepodobne by mu spdésobili zavaznu obchodnud ujmu,
alebo

e nesuhlasi s hlavnym registrujicim vo vybere tychto informacii.

V8eobecné usmernenie o tom, ako zdokumentovat dévody samostatného predloZenia
Udajov pre spolo¢nu registraciu, je k dispozicii v oddiele 4.3.3 Podmienky na odstupenie
od spoloc¢ne predloZzenych Udajov uvedenych v Usmerneni o registracii.

2.6 Lehoty

Rovnaké pravidld platia pre registraciu medziproduktov a registraciu inych ako
medziproduktov. Viac informacii najdete v oddiele 2.3 Kedy zaregistrovat? Usmerneni k
registracii

Latky, ktoré uz boli oznamené podla smernice 67/548/EHS, sa povazuju za registrované.
Uplatfiuju sa vSak niektoré ustanovenia a podrobnosti mozno najst v oddiele 2.2.4.3
Oznamené latky podla smernice 67/548/EHS Usmerneni o registracii.

2.7 Registracny poplatok

Registracné poplatky s stanovené v nariadeni (ES) ¢. 340/2008 o poplatkoch. Dalsie

informacie su uvedené v oddiele o nariadeni (ES) ¢. 340/2008 o poplatkoch v
Usmerneniach k registracii.
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Priloha 1: Nazorny zoznam problémov, ktoré mozno
zohl'adnit pri kontrole, ¢i sa izolované medziprodukty
vyrabaju a pouzivajd za prisne kontrolovanych
podmienok

Tento zoznam mézZe pouZit

» registrujuci izolovaného medziproduktu (vyrobca alebo dovozca) a

= pouZivatel’ medziproduktu, ktory chce registrujicemu potvrdit, Ze jeho
pouzZivanie sa uskutocnuje za prisne kontrolovanych podmienok.

Dokumentéacia musi obsahovat odévodnenie prislusnych otazok uvedenych nizsie.
1. Bol zohl'adneny Zivotny cyklus latky?

a) Vyroba medziproduktu? Nepretrzitd prevadzka alebo davkova prevadzka?
Rozsah prevadzky?

b) Pouzivanie medziproduktu? Nepretrzita prevadzka alebo davkova prevadzka?
Rozsah prevadzky?

c) Proces finalnej syntézy?
d) Krok na odstranenie necist6t?
e) Odoberanie a analyza vzoriek?
f) Plnenie a vyprazdiiovanie zariadenia alebo nadob alebo iny presun latky?
g) Relevantné skladovanie?
h) Spracovanie odpadu?
2. Uplatiuje sa dokladné uchovavanie technickymi prostriedkami?

a) Latka sa dokladne uchovava tymito prostriedkami (pozri kroky Zivotného cyklu
a procesu uvedené v kroku 1): .....

b) Postupy na zarucenie zamedzenia Uniku sa uplathuju a zachovavaju pocas
vSetkych faz vyroby a spracovania

c) Je zavedeny systém riadenia
d) Vykonavanie existujlcich pravnych predpisov EU

e) Vykonavaju sa opatrenia monitorovania na kontrolu potencidlnych zvyskovych
emisii. To zahfia: ......

37



Usmernenie k medziproduktom
Verzia 3.1 - januar 2023

38

3. Pouzivaju sa procesné a kontrolné technolégie na minimalizaciu emisii?

a) Zvyskové emisie z dokladného uchovavania sa vyskytuju pocas tychto krokov
procesu. ... Tieto emisie sa minimalizuju tymito procesnymi a kontrolnymi
technikami (vyzaduje sa rozliSenie z hladiska pracovisk a prostredia): .......

b) Emisie z odstranovania necistoét, Cistenia a Udrzby po nehodach sa minimalizujd tymito
procesnymi a kontrolnymi technikami (vyzaduje sa rozliSenie z hladiska pracovisk a
prostredia): ..........

c) Emisie z odstrafiovania necistoét, Cistenia a idrzby sa minimalizuju tymito procesnymi
a kontrolnymi technikami (vyzaduje sa rozliSenie z hladiska pracovisk a prostredia):

d) Emisie zo spracovania odpadu sa minimalizuji tymito procesnymi a kontrolnymi
technikami (vyzaduje sa rozliSenie z hladiska pracovisk a prostredia):

4. Zaobchadzaju s latkou len riadne vyskoleni a opravneni pracovnici?

a) Na tato latku alebo proces sa vztahuje prislusné Skolenie alebo systém udelovania
autorizacii

b) Postup zarucuje, Ze s latkou zaobchadzaju len riadne vyskoleni a opravneni pracovnici
c) Su zohladnené aj iné legislativne ramce upravujlce zaobchadzanie s latkou

5. Vykonavaji sa sSpecialne postupy pred otvorenim systému a vstupom don pocas
Cistenia udrzbovych prac?

a) Procesné postupy na zabrdnenie uUniku pocas distenia a Udrzby su zohladnené v
prevadzke a v projekte podla vhodnosti pre miesto

b) Kontroly systému prevadzkovych postupov zahffiaju Cistenie a uUdrzbu zariadenia
procesu

c) Pocas Cistenia Udrzby sa uplatiiuju opatrenia manazmentu rizik

d) Osobitné postupy pred otvorenim systému. Zahffiaju napriklad precistenie a premytie
a.... (dalej Specifikujte)

6. SU postupy zaobchadzania s latkou dobre zdokumentované a kontrolované
prevadzkovatel'om miesta?

a) Pracovné postupy boli posudené a su zdokumentované.
7. Pre prepravované izolované medziprodukty:

a) Potvrdenie zdokumentovania, Ze syntéza inych latok z daného medziproduktu
prebieha na inych miestach za prisne kontrolovanych podmienok
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Priloha 2: Priklad formatu zdokumentovania internych
informacii o prisne kontrolovanych podmienkach izolovanych
medziproduktov
Tento format mézZe pouzit’
» registrujuci izolovaného medziproduktu (vyrobca alebo dovozca) a

= pouZivatel’ medziproduktu, ktory chce registrujicemu potvrdit, Ze jeho
pouZivanie sa uskutocnuje za prisne kontrolovanych podmienok.

1. Opis technologického procesu pouzitého pri vyrobe
2. Opis pouzivani latky.
Uvedte opis pouzivani latky na jednotlivych miestach.

Dbajte na to, aby ste zahrnuli kazdy prislusny proces skladovania, spracovania a syntézy
konecnej latky.

3. Je latka dokladne uchovavana:
a. Pocdas vyrobného procesu?
e Opis procesu a technickych prostriedkov uchovavania latky.
e Identifikdcia moznych emisii:
* na pracovisko,
* do Zivotného prostredia.
¢ Modelovanie odhadov alebo prislusné idaje o monitorovani v pripade potreby

e Zavedené postupy a systémy na zachovanie suladu s existujucimi pravnymi
predpismi v oblasti ochrany zdravia, bezpecnosti a Zivotného prostredia.

b. Pocas pouzivania?
e Opis procesu a technickych prostriedkov uchovavania latky.
e Identifikdcia moznych emisii:
* na pracovisko,
*» do zivotného prostredia (vzduch, odpadové vody, péda a pod.)
e Modelovanie odhadov alebo prislusné Gdaje o monitorovani v pripade potreby.
c. Podas presunu latky pred prepravou a po preprave?
e Opis procesu a technickych prostriedkov uchovavania latky.

e Identifikdcia moznych emisii:
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* na pracovisko,
= do zivotného prostredia (vzduch, odpadové vody, péda a pod.)
¢ Modelovanie odhadov alebo prislusné idaje o monitorovani v pripade potreby.

4. Ak boli na miestach vyroby alebo pouzivania identifikované emisie, existuja
procesné a kontrolné technolégie na minimalizaciu emisii a naslednej expozicie?

Uvedte opis tychto zavedenych procesnych a kontrolnych technoldgii vratane technoldgii
pouzivanych po nehodach a na zber a spracovanie odpadu.

5. Zaobchadzaja s latkou vyskoleni a opravneni pracovnici?

e Maju pracovnici k dispozicii kartu bezpecnostnych uUdajov latky, s ktorou
zaobchadzaju?

e SU k dispozicii dostatocné Skolenia a informacie o vhodnych bezpecnostnych
opatreniach a pracovnych postupoch (spravne oznacenie Specifickych pracovisk) na
pracovisku?

e Je zarucené, Ze s nebezpecnymi latkami zaobchadzaju len vyskoleni pracovnici?

Uvedte opis informacii a skoleni,
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Priloha 3: Ako zdokumentovat informacie o riadeni rizik v
dokumentacii k registracii pre medziprodukty izolované na
mieste a prepravované medziprodukty v IUCLID

Informdcie uvedené dalej mbze pouZit registrujlici izolovaného medziproduktu (vyrobca alebo
dovozca) na poskytnutie zakladnych informacii, na ktoré podmienky sa vztahuje jeho zaver, Ze
sa uplatnuju prisne kontrolované podmienky v IUCLID.

Poznamka: Tieto informacie nebudu zverejnené na webovom sidle agentiry ECHA.
1. Strucny opis technologického procesu pouzitého pri vyrobe medziproduktu

Uvedte celkovy technicky opis (bez podrobnosti). Na objasnenie méZete pouZit jednoduchi
prehladntu schému. Dbajte na to, aby opis zahrnal vsetky prislusné cinnosti (prevadzkové
jednotky), ako su napriklad syntéza, kroky na odstranenie necistét, Cistenie a udrzba, odber
vzoriek a analyza, plnenie a vyprazdriovanie, skladovanie, spracovanie odpadu.

2. Strucny opis technologickych procesov pouzitych pri pouziti medziproduktu

Uvedte celkovy technicky opis. Na objasnenie méZete pouZit jednoduchu prehladni schému.
Dbajte na to, aby opis zahrrial vsetky prislusné innosti (prevadzkové jednotky), ako st napriklad
syntéza, kroky na odstranenie necistét, Cistenie a udrzba, odber vzoriek a analyza, plnenie a
vyprazdrnovanie, skladovanie, spracovanie odpadu.

3. Prostriedky dokladného uchovavania a technoldégie minimalizacie, ktoré
registrujlci pouziva pocas procesu vyroby alebo pouzivania

o Opis technickych prostriedkov na dokladné uchovavanie latky. Uvedte odkaz na
jednotlivé Cinnosti (prevadzkové jednotky) a fazy Zivotného cyklu podla vhodnosti
(pozri prilohu 1).

o Identifikacia zvyskovych emisii:

. na pracovisko,
. do Zivotného prostredia (vzduch, vodné toky na mieste).

o Opis zavedenych procesnych a kontrolnych technoldgii na minimalizaciu emisii a
naslednej expozicie. Priblizna kvantifikacia uvolfiovania a informécie o ucinnosti

kontrolnych technik méZu byt uZitoéné na preukdzanie, Ze technoldégie zaruéuju
dékladné uchovavanie a minimalizaciu uvolfiovania.

. na pracovisko,
. do zivotného prostredia (vzduch, odpadové vody, vypustanie z
miesta).

o Uvedte prostriedky riadenia a Skolenia, ktoré obzvlast prispievaju k fungovaniu
technickych prostriedkov opisanych vyssie.

4. Prostriedky dokladného uchovavania a technologie minimalizacie odporacané
pouzivatel'ovi medziproduktu:

o Opis technickych prostriedkov na dokladné uchovavanie latky. Uvedte odkaz na
jednotlivé fazy zivotného cyklu a innosti (prevadzkové jednotky) podla vhodnosti
(pozri prilohu 1).
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Identifikacia zvySkovych emisii:
. na pracovisko,
. do Zivotného prostredia (vzduch, vodné toky na mieste).

Opis zavedenych procesnych a kontrolnych technoldgii na minimalizaciu emisii a
naslednej expozicie Pribliznd kvantifikdcia uvolfiovania a informacie o ucinnosti
kontrolnych technik mézu byt uZitocné na preukdzanie, Ze technoldgie zaruéuju
dbkladné uchovavanie a minimalizaciu uvolfiovania

. na pracovisko,
. do Zivotného prostredia (vzduch, odpadové vody, vypustanie z
miesta).

Uvedte prostriedky riadenia a $kolenia, ktoré obzvlast prispievaju k fungovaniu
technickych prostriedkov opisanych vyssie.

Su tieto alebo iné postupy oznamené pouzivatelovi medziproduktov?

5. Specialne postupy pouzivané pred ¢istenim a tdrzbou

@)

@)

Opis Specialnych postupov (napriklad precistenie alebo premytie) pouzitych pred
otvorenim systému (vSetky zahrnuté prevadzkové jednotky v ramci Zivotného
cyklu latky) a vstupom don na Cistenie a udrzbu.

Su tieto alebo iné postupy oznamené pouzivatelovi medziproduktov?

6. Opis cinnosti a typu osobnych ochrannych prostriedkov v pripade nehod,
incidentov, GUdrzby a distenia

@)

@)

Strucne uvedte c¢innosti a pozadovany typ osobnych ochrannych prostriedkov pre
c¢innosti uvedené vyssie (nevyzaduju sa Ziadne podrobnosti).

Su tieto alebo iné postupy a vhodné osobné ochranné prostriedky oznadmené
pouzivatelovi medziproduktov?

7. Informacie o odpade

@)

Identifikujte fazy procesu, v ktorych sa tvori odpad (napr. odstrafiovanie necistot,
udrzba, kontrola emisii). Stru¢ne opiste typ Upravy pouzivany na mieste.

Strucne opiSte typ Upravy pouzivany mimo miesta.

Pribliznd kvantifikdcia mnoZstva odpadu méZe byt uZitoénd na preukazanie, Ze
technoldgie zarucuju dékladné uchovavanie a minimalizaciu uvolfiovania.
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Priloha 4: vymedzenie pojmu medziprodukt

A4.1 Uvod

Medziprodukty tvoria skupinu chemickych |atok, pre ktoré boli v ramci nariadenia REACH
stanovené osobitné ustanovenia z dévodov funkcnosti a pre ich osobitny charakter (odévodnenie
41). V nariadeni REACH sa rozliSuje medzi neizolovanymi medziproduktmi a izolovanymi
medziproduktmi. Na neizolované medziprodukty sa nariadenie REACH sice nevztahuje [¢lanok 2
ods. 1 pism. c)], upravuje vsak izolované medziprodukty, no vSeobecné poziadavky su vyrazne
obmedzené. Ide predovsetkym o to, Ze pri izolovanych medziproduktoch mozno vyuzit vyhodu
miernejSich registracnych poziadaviek za predpokladu, Ze vyroba a pouZzitie tychto latok prebieha
v podmienkach stanovenych v ¢lankoch 17 a 18. Pouzitie latky ako medziproduktu izolovaného
na mieste alebo prepravovaného izolovaného medziproduktu je takisto oslobodené od
autorizacie (¢lanok 2 ods. 8).

Okrem toho sa na medziprodukty izolované na mieste, ktoré sa pouzivaju za prisne
kontrolovanych podmienok, nevztahuje hodnotenie dokumentéacie, ani latky (¢lanok 49) a
ustanovenia o zavedeni novych obmedzeni a zmene a doplneni sti¢asnych obmedzeni (¢lanok 68
ods. 1) sa neuplatnujda.

Na spravne uplatfiovanie nariadenia REACH je potrebné jednoznacne stanovit, ¢i dana latka je
alebo nie je izolovanym medziproduktom.

Eurdpsky sudny dvor vo veci C-650/15 P (rozsudok vo veci akrylamidu z 25. oktébra 2017 -
dalej len ,vec akrylamid“)2° vyklada vymedzenie pojmu ,medziprodukt" podla ¢lanku 3 ods. 15
nariadenia REACH. Rozsudok Sudneho dvora je pravne zavazny, a preto viedol k revizii ¢asti
tychto usmerneni s cielom zabezpedit, aby bol obsah v stlade so zdsadami stanovenymi Sudnym
dvorom.

A4.2 Vymedzenie pojmu medziprodukt v nariadeni REACH
(¢lanok 3 ods. 15)

V sulade s ¢lankom 3 ods. 15 nariadenia REACH je medziprodukt ,latka, ktora sa vyraba pre
chemické spracovanie alebo sa pri iom spotrebliva ¢i pouziva, aby sa transformovala na inu
latku (dalej len syntéza)" (¢ldnok 3 ods. 15). Pri urcovani, ¢i dana latka je alebo nie je
medziproduktom, sa teda nezohladnuje jej konkrétny chemicky charakter, ale sp6sob jej vyroby
a zamyslané pouzitie. Tato mysSlienka sa odraza aj v rozsudku Eurdépskeho sidneho dvora vo
veci akrylamid?!.

V bode 30 rozsudku Sudny dvor objasnil, Ze v nariadeni REACH je ,pojem ,medziprodukt" pouZity
ako podstatné meno na identifikaciu urcitych latok, na ktoré sa z dévodu ich pouZivania uplatriuje
rezim vynimky charakterizovany uvolnenim urcitych povinnosti stanovenych uvedenym
nariadenim". Sudny dvor dalej potvrdil, ze vynatie pre medziprodukty v ¢lanku 2 ods. 8 pism.
b) ,treba chapat tak, Ze sa uplatiiuje len na pouzivanie izolovanych medziproduktov na mieste
a prepravovanych izolovanych medziproduktov" (bod 61 rozsudku).

Vymedzenie pojmu medziprodukt je preto vymedzenim pojmu pouzitie latky ako medziproduktu.
V pripade hocijakej latky mozno za medziprodukt povazovat len to mnozstvo tejto latky, ktoré
sa spotrebuva Ci pouziva pri chemickom spracovani, aby sa transformovalo na inu latku. Vsetko
ostatné mnozstvo tejto latky sa nepovazuje za medziprodukt. Toto vymedzenie zahfma

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



http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=793596
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neizolované medziprodukty, medziprodukty izolované na mieste aj prepravované izolované
medziprodukty.

> Neizolované medziprodukty.

V ¢lanku 3 ods. 15 pism. a) nariadenia REACH je neizolovany medziprodukt je vymedzeny ako
medziprodukt, ktory sa pri syntéze zadmerne neodoberd (s vynimkou odobratia vzorky) zo
zariadenia, v ktorom syntéza prebieha. V ¢lanku 3 ods. 15 pism. a) sa takisto objasnuje vyznam
pojmu ,zariadenie" vo vymedzeni pojmu. Pojem zariadenie teda zahfna vsetky zariadenia, s
ktorymi prichddza medziprodukt v ramci chemického procesu do kontaktu alebo cez ktoré
prechadza, okrem tych, v ktorych sa medziprodukty po vyrobe skladuju. Zariadenia na chemické
spracovanie, v ktorych sa medziprodukt vyraba a presiva na Ucely premeny na inu latku, su
preto zahrnuté aj pod ,zariadenie, v ktorom sa syntéza uskutocniuje", pokial sa nepouzivaju na
skladovanie medziproduktu.

Aby sa medziprodukt povaZoval za neizolovany medziprodukt, nesmie sa z takéhoto zariadenia
odobrat, s vynimkou odberu vzoriek. Neizolovany medziprodukt sa teda vyraba a ,spotrebuje"
v takomto zariadeni na chemické spracovanie.

Uvahy o neizolovanych medziproduktoch sa v tejto pozndmke dalej nebudt rozoberat, pretoze
tieto latky nepatria do rozsahu p6sobnosti nariadenia REACH [¢lanok 2 ods. 1 pism. c)].

> Medziprodukty izolované na mieste.

Podla Clanku 3 ods. 15 pism. b) nariadenia REACH je medziprodukt izolovany na mieste, ktory
nesplna kritéria neizolovaného medziproduktu, pricom vyroba medziproduktu a syntéza dalsej
latky (latok) z tohto medziproduktu prebieha na tom istom mieste a vykonava ju jedna alebo
viac pravnickych oso6b. Tieto latky su preto vo svojej podstate najprv izolované predtym, ako sa
»~pouziju® na chemické spracovanie, aby sa premenili na in0 latku. V pripade medziproduktov
izolovanych na mieste sa v ¢lanku 3 ods. 15 pism. b) stanovuje, Ze tento dalsi krok by sa mal
uskutoénit na rovhakom mieste ako vyroba medziproduktu.

> Prepravované izolované medziprodukty

Prepravovany izolovany medziprodukt sa vymedzuje v Clanku 3 ods. 15 pism. c) nariadenia
REACH ako medziprodukt, ktory nesplna kritéria neizolovaného medziproduktu a prepravuje sa
alebo sa dodava na iné miesta. Je zrejmé, ze ak sa latka prepravuje medzi miestami, nespifia
kritéria neizolovaného medziproduktu, takze zakladnymi prvkami vymedzenia je, ze latka je
medziprodukt (t. j. pouziva sa ako medziprodukt) a prepravuje sa medzi inymi miestami alebo
sa dodava na iné miesta. Pokial ide o medziprodukty izolované na mieste, prepravované
izolované medziprodukty sa najprv izoluju predtym, ako sa ,pouziju" na chemické spracovanie,
aby sa premenili na inu latku.

> Odkaz na miesto

Z ¢lanku 3 ods. 15 pism. b) je zrejmé, Ze medziprodukty izolované na mieste su latky pouzivané
na chemické spracovanie, ktoré sa maju premenit na ind latku na jednom $pecifickom ,mieste",
t. j. na jednom mieste s infrastruktirou a zariadeniami jedného alebo viacerych vyrobcov (¢lanok
3 ods. 16)?2. Podobne z ¢lanku 3 ods. 15 pism. c) vyplyva, Ze prepravované izolované
medziprodukty sa pouzivaju na chemické spracovanie na Ucely premeny na inu latku na jednom
alebo viacerych ,miestach". Odkaz na ,miesto" v ¢lanku 3 ods. 15 zdo6razniuje, Ze medziprodukt
sa pouziva v ramci priemyselnych procesov. Vymedzenie pojmu ,miesto" v ¢lanku 3 ods. 16
naznacuje, ze ide o miesto, kde sa uskutocnuje vyroba medziproduktu alebo inej latky. Chemické
procesy zahffiajice pouzivanie izolovanych medziproduktov su preto suéastou vyrobnych
¢innosti (t. j. vyroby latky podla ¢lanku 3 ods. 8), pri ktorych sa vykonava syntéza alebo
premena, a preto by sa mali povazovat za ,vyrobu" podla nariadenia REACH.

22\/yrobca je vymedzeny v ¢lanku 3 ods. 9 nariadenia REACH ako kazda fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora latku vyraba.
Vyroba je vymedzena v ¢lanku 3 ods. 8 nariadenia REACH ako vyroba alebo extrakcia latok v prirodnom stave.
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A4.3 Podmienky pouzivania latok ako medziproduktov

V rozsudku vo veci akrylamid Sudny dvor objasnil, ze definicia medziproduktov uvedena v ¢lanku
3 ods. 15 si vyzaduje splnenie troch kumulativnych podmienok (bod 33):

1) ,prva z tychto podmienok spociva v Ucele sledovanom pri vyrobe a pouzivani latky ako
medziproduktu, a tym je transformacia tejto latky na inu“;
2) ,druha podmienka sa tyka technického prostriedku, akym sa tato transformacia vykonava, a

w,

to chemicky proces nazyvany ,syntéza'™;

3) ,tretia podmienka obmedzuje rozsah pojmu ,medziprodukt' na pouzitia latky, ktoré zostavaju
obmedzené na kontrolované prostredie, ktorym mdze byt bud’ zariadenie, vnutri ktorého sa
vykonava syntéza, alebo miesto, v ktorom sa vykonava vyroba a syntéza, alebo miesto, do
ktorého sa tato latka prepravuje, pricom samotny pojem ,miesto' je definovany v ¢lanku 3 bode
16 nariadenia REACH ako ,jedna lokalita', v ktorej sa nachadza infrastruktara a zariadenia®.

Dovod zaobchadzania s pouzitiami ako medziprodukty odliSne od inych pouziti vyplyva zo
skutocnosti, Ze rizikd spojené s vyrobou medziproduktov, ako aj s ich naslednym pouzitim na
vyrobu inych latok, si obmedzené. Toto obmedzenie vyplyva zo skutocnosti, Ze ,transformacia
medziproduktu na inu latku (uréeny ucel)" sa musi uskutocnit ,technickymi prostriedkami® (t. j.
Specificky navrhnutym zariadenim na konkrétnych miestach, ktoré su zriadené na vyrobu latok)
a musi byt ,uréend do kontrolovaného prostredia® (t. j. zariadenia/miesta a podmienky, ktoré
su dobre regulované a kontrolované). Okrem toho, kedZze zamyslany uUcel medziproduktu je
transformovat na in( latku, pri spracovani je Zivotnost medziproduktu kone¢nd. Kombinécia
konecnej zivotnosti, technickych prostriedkov a obmedzenia v kontrolovanom prostredi vedie k
obmedzeniu expozicie fudi a zivotného prostredia latke pouzivanej ako medziprodukt.

Preto sU poziadavky na registraciu latok pouzivanych ako medziprodukty v nariadeni REACH
podstatne menej prisne ako v pripade inych pouziti za predpokladu, ze registrujlci potvrdi, ze
vyroba a pouzivanie sa uskutoCnuju za prisne kontrolovanych podmienok (¢lanky 17 a 18
nariadenia REACH). KedZe sa vsSak vSeobecné vynimky (napr. vynimka z autorizacie,
obmedzenie) vztahuji aj na medziprodukty registrované s Uplnou registraciou (¢ldnok 10
nariadenia REACH), vSetky medziprodukty sa musia pouzivat podla troch kritérii stanovenych
Sudnym dvorom EU vo veci akrylamid, aby sa mohli povazovat za medziprodukty a aby sa
zarudila vysoka Uroven ochrany ludského zdravia a zivotného prostredia obmedzenim expozicie.

Priklady okolnosti, za ktorych sa latky, ktoré moZno povazovat za medziprodukty, mdzu
chemicky transformovat v priemyselnych &innostiach, st uvedené v nasledujucom oddiele 4.

> Prva podmienka: Gcel sledovany pri vyrobe a pouzivani latky

.Prva z tychto podmienok spociva v Ucele sledovanom pri vyrobe a pouzivani latky ako
medziproduktu, a tym je transformacia tejto latky na inU"“ (bod 33 rozsudku, zvyraznenie
pridané).

Na to, aby sa latka povaZovala za medziprodukt, nestaci, aby sa latka transformovala na inu
latku. Podla Sidneho dvora totiz tato ldtka musi byt vyrobena s Umyslom transformacie na inG
latku a musi byt skutoéne pouzitd na tento Glel. Zamyslany Ucéel vyroby a pouzitia
medziproduktu teda musi spocivat v premene tejto latky na ind a musi byt pritomny v Case
vyroby a pouzitia latky ako medziproduktu. V tejto suvislosti nie st na stanovenie medziproduktu
relevantné iné Ucely pri pouziti latky ako transformacia na inu latku (napr. pouzitie latky ako
katalyzatora, Cinidla pri spracovani, povrchovo aktivnej latky atd.).

Prva podmienka je splnend, ak:
2 mozno preukazat, Ze medziprodukt bol vyrobeny a pouzity s Gmyslom transformacie na
ina latku

2 mozno preukazat, Ze medziprodukt sa skuto¢ne transformoval na ind latku
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2 M6zu sa poskytnat informacie o identifikacii inej latky, na ktorl bol medziprodukt
transformovany.

> Druha podmienka: technické prostriedky, akymi sa tato transformacia
vykonava, a to chemicky proces nazyvany ,syntéza'™

»,Druha podmienka sa tyka technického prostriedku, akym sa tato transformacia vykonava, a to
chemicky proces nazyvany syntéza" v odseku 33 uvedeného clanku rozsudku, zvyraznenie
pridané).

Touto podmienkou Sudny dvor obmedzuje definiciu pouzitia medziproduktov na chemicky proces
(,syntéza"), ktory si vyzaduje pouzitie ,technickych prostriedkov'.

Pokial' ide o ,technické prostriedky", rozsudok poskytuje dovody na objasnenie ich rozsahu a
povahy.

V ramci tohto rozsahu sa musi zohladnit zakladny Gcéel vynimky pre pouzitia ako medziprodukt,
ktorym je zabranit rizikdm pre ludské zdravie a Zivotné prostredie tym, Ze sa zabezpedi, aby sa
medziprodukty pouzivali len za kontrolovanych podmienok?3. Preto, aby sa zabezpedil uzito¢ny
ucinok zakladného Gcelu zakona, latka vyrobenda na pouZitie ako medziprodukt sa musi
uchovéavat v kontrolovanych podmienkach od jej vyroby az po jej transformaciu na int latku??,
Prave zanik tejto latky od6vodniuje vynimku z urcitych povinnosti stanovenych tymto
nariadenim?>, Az do jej vymiznutia sa kontrola latky musi zabezpecit ,technickymi
prostriedkami®, ktoré sa preto musia uplatfiovat pocas celého Zivotného cyklu medziproduktu.

Okrem toho podla ¢lanku 3 ods. 15 nariadenia REACH je ,syntéza“ chemicky proces, ktorym sa
ma medziprodukt transformovat na inG latku. Podla ¢éldanku 3 ods. 8 nariadenia REACH ,vyroba"
znamena vyrobenie latky. KedZe ,syntéza" je prostriedkom na vyrobu latky, definicia
medziproduktu je vo svojej podstate obmedzena zamyslanym vysledkom vyroby latky. To tiez
znamena, ze iné pouzitia latky ako napriklad na ziskanie zmesi alebo na vyrobu vyrobku alebo
na Upravu vyrobku (napr. pokovovanie alebo natieranie vyrobkov) nemozno povazovat za
pouzitie medziproduktov, aj ked' sa pocas pouzivania latka transformuje na inu.

Po druhé, povahu ,technickych prostriedkov® moZno spresnit aj konkrétnejsie na zaklade
definicie medziproduktov v nariadeni REACH. Vymedzenie pojmu ,neizolovany medziprodukt" v
¢lanku 3 ods. 15 pism. a) opisuje ,technické prostriedky" vo forme ,zariadeni, v ktorych
dochadza k syntéze":

Takéto zariadenie zahffia reakénd nadobu, jej pridavné zariadenia a akékolvek zariadenie, cez
ktoré latka (latky) prechadza pocas kontinudlneho alebo davkového procesu, ako aj systém
potrubi na prenos z jednej nadoby do druhej na Uclely dalSieho kroku reakcie; nezahfha vSak
nadrze alebo iné nadoby, v ktorych sa latka (latky) po vyrobe skladuje [¢lanok 3 ods. 15 pism.

a)l.

23Bod 55 navrhov, ktoré predniesol generalny advokat vo veci akrylamid.

24 S(idny dvor objasnil, ze pojem ,medziprodukt sa pouziva na identifikaciu ,urcitych latok, na ktoré sa z_ddvodu ich
pouZzivania uplatriuje rezim vynimky charakterizovany uvolnenim urcitych povinnosti stanovenych uvedenym nariadenim®,
(bod 30 rozsudku, zvyraznenie doplnené). V tejto suvislosti Sudny dvor parafrdzovanim ¢€lanku 3 ods. 15 zdérazriuje, ze
pouzitie musi byt ,pre chemické spracovanie alebo sa pri iom spotrebtiva ¢i pouZiva, aby sa transformovala na int latku
(dalej len ,syntéza’)*. Rozsah uplatfiovania technickych prostriedkov potvrdzuje zakladny ucéel vynimky pre medziprodukty
v nariadeni REACH, ako ho opisal generélny advokat vo veci akrylamid:

Ratio legis tejto Upravy je vylucit rizika pre ludské zdravie a Zivotné prostredie tym, Ze sa zabezpeci, aby sa medziprodukty
pouZivali len za kontrolovanych podmienok (bod 55, zvyraznenie doplnené).

25Treba poznamenat, Ze latky pouzivané ako medziprodukt nemusia reagovat 100 %, t. j. fyzicky zmiznu Uplne, ale mézu

zostat’ v novych vyrabanych latkach ako nedistota. V registracnej dokumentacii vyrobenej latky sa potom musia zohladnit

vlastnosti necistoty.
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Tento opis potvrdzuje, Ze syntéza zahfia zariadenie, v ktorom dochadza k postupnym reakciam,
od vyroby medziproduktu az po jeho transformaciu na ina latku.

Vymedzenie pojmu uvedené v ¢lanku 3 ods. 15 pism. a) sa vztahuje na neizolované
medziprodukty, ale odkaz na zariadenie v zivotnom cykle izolovanych medziproduktov sa
predpoklada aj v inych Castiach nariadenia REACH?2®.

Medziprodukty - ¢&i uz izolované alebo neizolované - musia nevyhnutne podliehat ,technickym
prostriedkom". Cieflom je zabezpedlit, aby boli v stlade so zakladnym Gcelom zakona (t. j.
,medziprodukty sa pouzivaju len za kontrolovanych podmienok™). To sa musi uplatriovat bez
ohladu na to, & je medziprodukt izolovany od zariadenia, ktoré sa ma pouzivat na mieste, alebo
sa ma prepravit na iné miesto.

Druha podmienka je splnena, ak:

2 mozno preukazat, Ze transformacia medziproduktu na in0 latku (odkaz na podmienku 1)
sa uskutocnuje v kontexte chemického procesu a na tento proces sa pouziva osobitné
zariadenie;

= 7e chemicky proces je procesom ,syntézy";

2 mozno preukdzat, zZe s cielom vyhnut sa rizikdm pre ludské zdravie a zZivotné prostredie
zostava medziprodukt po vyrobe pocas celého chemického procesu izolovany. Izolacia
medziproduktu sa musi zabezpecit technickymi prostriedkami na mieste (pre
medziprodukt izolovany na mieste) alebo pocas prepravy/uskladnenia v mieste, kde sa
neskor pouzije (pre prepravovany izolovany medziprodukt).

> Tretia podmienka: obmedzenie na kontrolované prostredie

»Tretia podmienka obmedzuje rozsah pojmu ,medziprodukt' na pouzitia latky, ktoré zostavaju
obmedzené na kontrolované prostredie, ktorym mdze byt bud’ zariadenie, vnutri ktorého sa
vykonava syntéza, alebo miesto, v ktorom sa vykonava vyroba a syntéza, alebo miesto, do
ktorého sa tato latka prepravuje, pricom samotny pojem ,miesto' je definovany v ¢lanku 3 bode
16 nariadenia REACH ako ,jedna lokalita', v ktorej sa nachadza infrastruktura a zariadenia™ (bod
33 rozsudku, zvyraznenie pridané).

Na zadklade tejto podmienky mdze byt latky ako medziproduktu len pouzitim, ktoré je obmedzené
na kontrolované prostredie. Je potrebné poznamenat, ze umiestnenie latky do kontrolovaného
prostredia nie je vyslovne uvedené vo vymedzeni uvedenom v ¢lanku 3 ods. 15 nariadenia
REACH. Rozsudok Sudneho dvora vsak vyslovne potvrdzuje, Ze podmienka obmedzenia pohybu
je neoddelitelnou sucéastou definicie pouzivania medziproduktov, hoci presnejsie neSpecifikovala
okolnosti, za ktorych je latka ,urcena do kontrolovaného prostredia“. Pri urCovani toho, ¢o sa
rozumie pod pojmom ,kontrolované prostredie", sa teda musi zohladnit zakladny Gcel zdkona
pre oslobodenie medziproduktov od dane, ktorym je ,vyludit rizikd pre ludské zdravie a zivotné
prostredie tym, Ze sa zabezpedi, aby sa medziprodukty pouzivali len za kontrolovanych
podmienok™ (bod 55 navrhov generdlneho advokata vo veci C-650/15 P). ,Technické
prostriedky", ktoré Sudny dvor stanovil vo svojej druhej podmienke, zabezpecuju kontrolované
prostredie. Suvislost medzi druhou a tretou podmienkou potvrdzuje aj obmedzenie, ktoré Sudny
dvor stanovil na obmedzenie obsahu latky na ,zariadenie®, v ramci ktorého sa syntéza
uskutocriuje, alebo na ,miesto", na ktorom sa uskutocriuje vyroba a syntéza. Pojem ,miesto" je
definovany v ¢lanku 3 bode 16 nariadenia REACH ako ,jedina lokalita®, v ktorej je nainstalovana

26 Odkaz na zariadenie sa uvadza v ¢lanku 18 ods. 4 pism. a) nariadenia REACH: ,Latka je po&as svojho celého Zivotného
cyklu vratane vyroby, odstrafiovania necistot, cistenia a udrzby zariadenia, odberu vzoriek, analyzy, plnenia
a vyprazdiovania zariadeni alebo nadob, zneSkodrovania alebo Ccistenia a skladovania dékladne uchovavana
v uzavretom prostredi pomocou technickych prostriedkov. (zvyraznenie doplnené).
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infrastruktlra a zariadenia" (bod 33 rozsudku). Infrastruktira a zariadenia sU vSeobecnejsSim
odkazom, ktory zahffa ,zariadenie, v ktorom sa syntéza uskutocnuje", ale neobmedzuje sa na
to. Kontrolované prostredie" je uchovavanie v ramci infrastruktiry a zariadeni na vyrobu a
pouzivanie medziproduktu.

Tretia podmienka je splnena, ak:

2 mozno preukazat, Ze zariadenie alebo miesto, kde sa chemické spracovanie uskutoéruje,
je kontrolovanym prostredim zabezpecujucim izolaciu medziproduktu technickymi
prostriedkami, ktoré zabranuju rizikam pre ludské zdravie a zivotné prostredie (odkaz na
podmienku 2) a kde sa uskutociuje transformacia na inu latku (odkaz na podmienku 1);

2 mozno preukazat, ze v pripade, ze sa medziprodukty po¢as chemického procesu odstrania
zo zariadenia, medziprodukt zostdva obmedzeny na kontrolované prostredie
prostrednictvom technickych prostriedkov, ktorymi sa predide rizikdm pre fudské zdravie
a zivotné prostredie (odkaz na podmienku 2).

A4.4 Vymedzenie pouzitia medziproduktov - priklady

Nasledujlce Casti obsahuju niekolko praktickych prikladov pouzitia latok ako medziprodukty a
pouzitia iného ako medziprodukty. Tieto priklady boli vypracované s prihliadnutim na tri
podmienky stanovené Eurépskym sudnym dvorom pre pouzitie medziproduktov v rozsudku C-
650/15 P z roku 2017. Suhrn tychto podmienok, o ktorych sa diskutovalo v predchadzajicich
oddieloch, je uvedeny nizsie vo forme otazok. Je ddlezité poznamenat, Ze na to, aby sa latka
mohla povazovat za medziprodukt, musia byt splnené vsetky tri podmienky. Preto ak nie je
splnend ktordkolvek z troch podmienok, pouzitie nie je pouzitim ako medziprodukt. V takom
pripade nie je splnenie ostatnych podmienok relevantné.

Podmienky, ktoré sa maja splnit pri pouziti ako medziprodukt
Podmienka 1: vyroba a pouzitie s Umyslom premeny medziproduktu na inu latku
= Je premena na inu latku zamyslanym Ucelom v ¢ase vyroby a pouzitia latky?
= Bola latka skuto¢ne premenena na ind latku?
= Je zndma identita inej latky?

Podmienka 2: zabranenie Sireniu technickymi prostriedkami v chemickom procese zndmom
ako syntéza

= UskutocCnuje sa premena latky na ina latku v rdmci chemického procesu?
= Je tento chemicky proces syntézou?

= Zodpovedd Specifické zariadenie, v ktorom sa syntéza uskutocfiuje, zariadeniu
opisanému v ¢lanku 3 ods. 15 pism. a) nariadenia REACH??7

= Medziprodukty izolované na mieste: zabezpecuje zariadenie na mieste vyroby, Ze je
zabranené sireniu latky od Casu jej vyroby az do jej premeny na inu latku?

= Prepravované izolované medziprodukty: zabezpecuje zariadenie, aby bolo zabranené
Sireniu latky na mieste vyroby, pocas jej prepravy a na mieste, kde sa premiefia na ina
latku?

21\ glanku 3 ods. 15 pism. a) nariadenia REACH sa uvadza, ze ,Medzi takéto zariadenie patri reakéna nadoba, jej pridavné
zariadenia a akékolvek vybavenie, cez ktoré latky prechadzaju pri kontinualnom alebo SarZovom procese, ako aj systém
potrubi na presun z jednej nadoby do druhej na uéely prevedenia dalsieho kroku reakcie; nezahffia vdak nadrze alebo iné
nadoby, v ktorych sa latky po vyrobe skladuji“. Hoci sa v ¢lanku 3 ods. 15 pism. a) odkazuje na neizolované
medziprodukty, opis zariadenia, v ktorom sa syntéza uskuto€riuje, sa vztahuje na v3etky pouzitia medziproduktov.
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Podmienka 3: obmedzenie v ramci kontrolovaného prostredia

= Obmedzuje sa uchovavanie latky poc¢as chemického spracovania len v zariadeni, ked' sa
premiena na inu latku?

= Je uchovavanie latky obmedzené na miesto, kde sa vykonava chemické spracovanie?

= Zostava uchovavanie latky obmedzené na kontrolované prostredie (aby sa zabranilo
expozicii fudi a zivotného prostredia) po jej odstraneni zo zariadenia pocas chemického
spracovania?

Priklady v nasledujucich oddieloch sa tykaju pouzitia latky v dvoch relevantnych priemyselnych
procesoch: vyroba latky a vyroba vyrobku.

Priklady sa tykaju pouzitia latok ako medziprodukty ako aj pouzitia, latok iného nez ako
medziprodukt.

A4.4.1 Pouzitie latky vo vyrobnom procese inej latky.

Latka A sa mbze pouzit pri vyrobe latky B, aby sa premenila na tato latku B. Premena z latky A
na latku B sa zvycajne uskutocCnuje v ramci chemického procesu a zahfna chemick( reakciu A.
V obmedzenom pocte pripadov, ako su jednotlivé rafinacné procesy, vSak latka A nemusi
nevyhnutne reagovat, aby sa premenila na latku B.

Hoci v ¢ase vyroby latky A mozu existovat rézne zamyslané pouzitia, medziprodukt je vyluéne
pouzitie ako prekurzor pri vyrobe inej latky. Akékolvek mnozstvo latky A, ktoré sa nepouziva
ako prekurzor pri vyrobe inych latok, sa nepouziva ako medziprodukt.

Po vyrobeni sa latka A mbze premenit na latku B v rdmci toho istého chemického procesu alebo
sa mdze z tohto procesu izolovat a premenit v ramci iného procesu. Iny proces sa mobze
uskutoénit na tom istom mieste alebo na inom mieste. Vo véetkych pripadoch je pouzitie latky
A pouzitim ako medziprodukt, ak su splnené tieto tri kumulativhe podmienky:

e latka A sa vyraba a pouziva s Umyslom jej premeny na latku B;

e technické prostriedky sa pouzivaju pocas celého chemického procesu, v ktorom sa

uskutocnuje premena; a
¢ chemicky proces sa nadalej obmedzuje na kontrolované prostredie.

Pouzitie latky nie je pouzitim ako medziprodukt, ak sa latka pouzZiva vo vyrobnom procese inej
latky, ale sama sa na tato inl latku nepremiena. (napr. latka pouzivana ako rozpustadlo).

Priklady 1 - 4 sa tykaju pouzitia latky ako medziproduktu/iného pouzitia latky nez pouzitia ako
medziproduktu vo vyrobnom procese inej latky.

Priklad 1: Latky pouzivané ako reagujice zlozky- pouzitie ako
medziprodukt

Opis pripadu (pouzitie reagujicej zlozky)
Trifenylmetanol vyrdba spolo¢nost X podla Grignardovej reakcie, pricom ako reagujluce zlozky

pouziva horc¢ik, brémbenzén a benzofendén. V tomto procese najprv horcik reaguje s
brémbenzénom, aby sa ziskal fenylmagnézium bromid.

— Br

- /

Mg + N/ Br B N/ Mg
magnesium bromobenzene phenylmagnesium bromide

(Grignardovo cinidlo) vytvorené touto pociato¢nou reakciou sa od reaktora neizoluje, ale dalej
reaguje s benzofendnom. Vysledkom tejto druhej reakcie je trifenylmetanol.
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benzophenone triphenylmethanol

Horcik, brombenzén a benzofendn vyraba spolo¢nost Y vo svojom chemickom zavode. Tieto latky
sa vyrabaju a skladuju v kontrolovanych podmienkach, aby sa zabranilo expozicii pracovnikov a
zivotného prostredia. Tieto latky sa do zavodu spoloc¢nosti X dodavaju privesom pre nakladné
vozidla. Prepravuju sa a skladuju sa v plavidlach s tlakom inertného plynu (N2), aby sa zabranilo
uvolfiovaniu do atmosféry. Operacie plnenia a vyprazdfiovania sa automaticky kontroluju z
kontrolnej miestnosti. Ru¢ny zasah sa vyzaduje len na pripojenie pripojného vozidla k plniacemu
systému. Chemicka transformacia sa uskutocCnuje v cyklickom reaktore. Plnenie a vykladanie
reaktora sa vykonava automaticky. Po syntéze sa trifenylmetanol presunie do vyhradenej
nadoby a dalej sa Cisti. Skladovacie nadrze, reakéné zariadenie a systém dodavky sa nachadzaju
v priemyselnom areali.

Regulacna analyza

V tomto priklade mozno identifikovat tri skupiny latok:
1) reagujuce zlozky prvej reakcie (t. j. horCik a bromobenzén);
2) reakény produkt prvej reakcie, ktory je sdm osebe reakcnou zlozkou druhej reakcie (t. j.
fenylmagnézium bromid);
3) druha reakc¢na zlozka druhej reakcie (t. j. benzoféndn).

Podmienka 1 (vyroba a pouZitie so zamerom premeny)
Horcik a bromobenzén

2 Je premena na inu latku zamyslanym ucelom v Case vyroby latky?
Ano, bromobenzén a horc¢ik sa vyrabaju tak, aby sa transformovali na
fenylmagnézium bromid a pripadne na trifenylmetanol.

2 Bola latka skutocne premenena na ind latku?
Ano, bromobenzén a horcik sa transformuju na fenylmagnézium bromid a napokon
na tryfenilmetanol.

2 Je znama identita inej latky?
Ano, latka je fenylmagnézium bromid. Identita je jasna.

Fenylmagnézium bromid

2 Je premena na inu latku zamyslanym ucelom v Case vyroby latky?
Ano, fenylmagnézium bromid sa vyraba s uUmyslom jeho transformacie na
tryfenilmetanol.
2 Bola latka skutoCne premenena na inu latku?
Ano, fenylmagnézium bromid sa v skutoCnosti transformuje na tryfenilmetanol.
2 Je znama identita inej latky?
Ano, latka je tryfenilmetanol. Identita je jasna.

Benzoféndn

= Je premena na inu latku zamyslanym Gcelom v Case vyroby latky?

Ano, benzoféndn sa vyraba s Umyslom jeho transforméacie na tryfenilmetanol.
= Bola latka skutoéne premenena na inu latku?

Ano, benzoféndn sa v skutoc¢nosti transformoval na tryfenilmetanol.
= Je znama identita inej latky?

Ano, latka je tryfenilmetanol. Identita je jasna.

VSetky latky podielajlice sa na prvej a druhej reakcii syntézy tryfenilmetanolu boli vyrobené
s Umyslom transformovat sa na inu latku.
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Medzi tymito latkami sa vSak fenylmagnézium bromid neizoluje, pokial’ sa jeho vyroba a
transformacia uskutocniuje za podmienok opisanych v ¢lanku 3 ods. 15 pism. a) nariadenia
REACH. Nariadenie REACH sa nevztahuje na pouZitie tejto latky ako neizolovaného
medziproduktu. Preto nie je potrebné posudzovat, & sU jeho pouzZitia obmedzené
technickymi prostriedkami (druha podmienka) a ¢i sa obmedzuje na kontrolované prostredie
(tretia podmienka).

Podmienka 2 (zabranenie Sireniu technickymi prostriedkami v chemickom procese
znamom ako syntéza)

Horcik, bromobenzén a benzofendn.

= Uskutocriuje sa premena latky na ind latku v ramci chemického procesu?
Ano, horcik a bromobenzén sa pouZiju v prvej reakcii a v druhej reakcii sa pouZije
benzofendn.

= Je tento chemicky proces syntézou?
Ano. Tieto chemické reakcie spolu tvoria syntézu trifenylmetanolu.

= Zabezpeluje pri preprave reagujucich zloZiek zariadenie, aby bolo zabréanené Sireniu
latky na mieste vyroby, pocas jej prepravy a na mieste, kde sa premieria na inu latku?
Ano, pouZiva sa $pecializované zariadenie na zachytenie reagujlcich zloziek pocas
vyroby, plnenia, prepravy, vyprazdiiovania a ich pouzitia pri syntéze trifenylmetanolu.
Technické prostriedky sa pouzivaju na zachytenie medziproduktu vo vsetkych fazach,
od vyroby az po konecné pouzitie, aby sa minimalizovali rizikd pre ludské zdravie a
Zivotné prostredie.

Podmienka 3(uchovavanie v ramci kontrolovaného prostredia)
Horcik, bromobenzén a benzofendn.

= Obmedzuje sa uchovavanie latky pocas chemického spracovania len v zariadeni, ked’
sa premiena na inu latku?
Ano, horé¢ik, bromobenzén a benzoféndén sa pocdas syntézy trifenylmetanolu
uchovavaju v zariadeni.

= Je uchovavanie latky obmedzené na miesto, kde sa vykonava chemické spracovanie?
Ano, hor¢ik, bromobenzén a benzoféndn sa uchovavaji v uzavretych priestoroch v
priemyselnom areéli.

= Zostava uchovavanie latky obmedzené na kontrolované prostredie (aby sa zabranilo
expozicii ludi a Zzivotného prostredia) po jej odstraneni zo zariadenia pocas
chemického spracovania?
Neuplatiiuje sa, medziprodukt sa pocas chemického spracovania neodstrafiuje zo
zariadenia.

Zaver

Fenylmagnézium bromid je neizolovany medziprodukt, ktory sa pouziva na vyrobu
trifenylmetanolu. Horc¢ik aj bromobenzén sa prepravuju izolované medziprodukty, ktoré sa
pouzivaju na vyrobu fenylmagnézium bromidu. Napokon, benzofendn je prepravovany izolovany
medziprodukt, ktory sa pouziva na vyrobu trifenylmetanolu. V tomto Specifickom procese vsetky
prepravované izolované medziprodukty spifiaju tri podmienky stanovené Stdnym dvorom. Ak
sa vSak horcik alebo bromobenzén maju okrem pouZitia ako medziprodukt aj iné pouZzitia,
vynimka predpokladana pre medziprodukty sa na tieto pouzitia nevztahuje.

Priklad 2: Latky pouzité ako katalyzator - pouzitie iné ako medziprodukt

Katalyzatory su latky pouzivané v chemickych procesoch na zmenu rychlosti chemickych reakcii.
V procese syntézy novych latok sa katalyzatory mézu rozptylit v tej istej faze (zvycajne kvapalny
alebo plyn) ako reagujuce zlozky (homogénna katalyza) — alebo v réznych fazach (heterogénna
katalyza). Na konci chemického procesu méze byt katalyzator oddeleny od novej latky (a
pripadne zhodnoteny, regenerovany a opatovne pouzity) alebo mébze skoncit ako nedistota v
novej latke. Vo vSetkych pripadoch sa latka pouzZivana ako katalyzator pri syntéze inej latky
sama nepremiena na inu latku.
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Opis pripadu (pouzitie latky ako katalyzatora)

kyselinu p-toluénsulfénovi pouziva spolo¢nost Z ako katalyzator kyseliny pri vyrobe esterov
karboxylovych kyselin a alkoholov. Reakcia nadvazuje na tuto vSseobecnu schému:

o + R-OH ————— I
_
I RN

. H.O
R” “OH acid OR 2
catalyst
Carboxylic Y Estar 4}
acid

spent catalyst (to recovery)

Hoci to vyzera ako jednoduchd reakcia (nahradenie OH OR), na ziskanie konecnej latky su
potrebné urcité kroky. PoCas syntézy sa katalyzator zUcCasthiuje na reakcii. Na konci reakcie sa
vSak katalyzator ziskava spét a regeneruje a sdm sa nepremiena na novu latku ziskanu syntézou
(t. j. ester).

Reagujlce zlozky a katalyzatory vyrabaju iné spoloc¢nosti a prepravuju sa do spoloc¢nosti Z v
zapecCatenych kontajneroch, ktoré sa skladuju vo vyhradenom skladovacom priestore. Syntéza
esterov sa uskutocnuje v Specializovanom zariadeni. Hlavnymi krokmi procesu su i) pridanie
reagujucich zloziek (t. j. karboxylovej kyseliny a alkoholu) a katalyzatora (t. j. kyseliny p-
toluenesulfénovej), ii) syntéza, iii) stiahnutie syntetizovanych produktov (t. j. esterov) a
pouzitych katalyzatorov, iv) Cistenie a skladovanie produktov reakcie, v) Cistenie katalyzatora,
vi) regeneracia katalyzatora.

Regulac¢na analyza (pouzitie katalyzatora)
Podmienka 1 (vyroba a pouZitie so zamerom premeny)

kyselina p-toluensulfénova.

= Je premena na inu latku zamyslanym ucelom v Case vyroby latky?
Nie, kyselina p-toluénsulféonova sa nevyraba na Uclely transformacie na ina latku (t. j.
estery), ale na urychlenie transformacie karboxylovych kyselin na estery.

= Bola latka skutoéne premenena na inu latku?
Nie, kyselina p-toluénsulfénova sa nepremiefia na inu latku. Katalyzator sa regeneruje
na konci procesu.

= Je znama identita inej latky?
Neuplatniuje sa, druha latka sa nevytvara z kyseliny p-toluensulféonovej.

Zaver

Pouzitie kyseliny p-toluénsulfénovej pouzivanej ako katalyzator pri syntéze esterov z
organickych kyselin a alkoholov nie je medziproduktom, kedZe tato latka sa nepremiena na ina
latku. Prva z troch podmienok pouzitia ako medziproduktu preto nie je splnena. V tomto
konkrétnom pripade nie je potrebna analyza inych podmienok.

Vo vSeobecnosti pouzitie latky ako katalyzatora pri syntéze inej latky nie je pouzitie
medziproduktu podla nariadenia REACH, pretoze katalyzator sa nepouziva na to, aby sa sam

transformoval na syntetizovanu latku bez ohladu na to, ¢i sa regeneruje na konci procesu alebo
nie.

Priklad 3: Latky pouzité ako cinidlo- pouzitie iné ako medziprodukt

Cinidla pri spracovani sa mozu pridat v ktorejkolvek faze vyrobného procesu latky vratane fazy
syntézy s cielom optimalizovat fyzikdlno-chemické prostredie reakénej latky.

Medzi priklady patria disperzne Cinidla, modifikatory viskozity, maziva, antistatické latky atd.
Cinidlda mdézu (alebo nemusia) reagovat na pouzitie a mdzu (alebo nemusia byt) po syntéze
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obnovitelné. Rezidua ¢inidiel pri spracovani pouzité pocas syntézy latky mézu byt pritomné vo
vyrobenej latke ako necistoty.

Opis pripadu (pouzitie latky ako cinidla)

Spoloc¢nost YZ pouziva latku A a latku B na vyrobu latky C. pocas chemickej syntézy sa pouziva
latka D (latka pri spracovani) na znizenie viskozity reakénych médii, a tym na ulahcenie dalsieho
Cistenia latky C.

Po syntéze sa reakcné produkty ocistia na oddelenie latky C od zvyskov z vyroby. Zvysky, ktoré
obsahuju latku D, sa zbieraju a likviduju ako odpad.

Reagujuce zlozky a cinidla na spracovanie vyrabaju iné spolo¢nosti, dodavaju sa do zavodu v
zapecCatenych sudoch, ktoré su pripojené k vyhradenej plniacej stanici a pouzivaju sa vo
vyhradenom zariadeni.

Regulacna analyza (pouzitie latky ako cinidla pri spracovani)
Podmienka 1 (vyroba a pouZitie so zamerom premeny)
Latka D

= Je premena na inu latku zamyslanym ucelom v Ease vyroby latky D?
Nie, latka D (¢inidlo) sa nevyraba na Ucely transformacie na inu latku, ale na znizenie
viskozity reakcnej latky pocCas syntézy inej latky.

= Bola latka skutocne premenena na inu latku?
Nie, latka D sa nepremiena na inu latku. Latka X sa zbiera ako reakcny zvySok na konci
procesu a likviduje sa ako odpad.

= Je znama identita inej latky?
Neuplatfiuje sa, druha latka sa nevytvara z latky D.

Zaver

Cinidlo pri spracovani sa vyraba na pouZitie a skuto¢ne sa pouziva v procese syntézy s cielom
optimalizovat fyzikdlno-chemické prostredie reakcénej latky. Latka sama osebe nie je
transformovana na inu latku, a preto prva z troch podmienok pre medziprodukty nie je splnena.
Cinidla pri spracovani sa nevyrabaju a nepouzivajl na to, aby sa samotné transformovali na int
latku, a vyrabana latka sa nevytvori z Cinidla pri spracovani. Ich pouzitie preto nie je pouzitim
ako medziprodukt.

Priklad 4: Pouzitie latok v zmesiach - pouzitie ako medziprodukt

Latky sa mozu pred pouzitim ako medziprodukt zmiesat s inymi latkami. MieSanie sa moéze
uskutoénit priamo v zariadeni (napr. v chemickom reaktore), kde dochadza k syntéze, alebo
mbze byt sUlastou fazy procesu, ktord predchadza syntéze (t. j. zmes sa pripravuje v
Specializovanom zariadeni). V tomto druhom pripade sa mnozstvo takejto zmesi pouzitej pri
syntéze inej latky povazuje za sucast medziproduktu, zatial ¢o mnoZstvo zmesi pouzitej na iné
Ucely nie je sucastou pouzitia ako medziprodukt.

Opis pripadu (pouzitie latky v zmesiach)

Spolo¢nost XYZ vyraba hydroxid sodny v chemickom zdvode, kde sa latka uchovava pocas
vyroby a skladovania. Hydroxid sodny sa predava spoloCnosti Y a prepravuje sa na iné miesto,
kde sa pouziva ako reagujlca zlozka na vyrobu octanu sodného.

Spolo¢nost Y riedi hydroxid sodny do vody pred jeho pouzitim na vyrobu octanu sodného.
Riedenie hydroxidu sodného vodou sa uskutocniuje vo vyhradenej nadobe. Zriedena latka sa
nalozi do reak¢nej nadoby, v ktorej dochadza k syntéze octanu sodného. Octan sodny sa dalej
presiva do zasobnika. Reakéné nadoby sa Uplne uzavrd a pretlakuju inertnym plynom.
Zasobniky su vybavené vrstvou dusika, aby sa zabranilo uvolfiovaniu do Zivotného prostredia.
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Plnenie, vyprazdfiovanie a preprava vsetkych latok sa uskutoChuje v uzavretych potrubiach
prostrednictvom zapecatenych prenosovych cerpadiel.

VSetky operacie sa vykonavaju automaticky. Reakéné a prenosové parametre sa kontroluju z
vzdialenej kontrolnej miestnosti. Ru¢ny zasah sa obmedzuje na udrzbu a pravidelné cistenie
zariadeni.

Podmienka 1 (vyroba a pouZitie so zamerom premeny)
hydroxid sodny

= Bola latka vyrobena s umyslom jej premeny na ind latku?

Ano, hydroxid sodny sa vyraba s Umyslom jeho premeny na octan sodny.
= Bola latka skutocne premenena na inu latku?

Ano, hydroxid sodny sa premieria na octan sodny
= Je zndma identita inej latky?

Ano, inou latkou je octan sodny. Identita je jasna.

Podmienka 2 (zabranenie Sireniu technickymi prostriedkami v chemickom procese
znamom ako syntéza)

Hydroxid sodny sa vyraba na jednom mieste a prepravuje sa na iné miesto, kde sa pouziva

pri syntéze octanu sodného (prepravovany izolovany medziprodukt)

= Uskutocriuje sa transformacia latky na inu latku v ramci chemického procesu (syntézy) a
zodpoveda specifické zariadenie, v ktorom sa syntéza uskutocriuje, zariadeniu opisanému
v ¢lanku 3 ods. 15a?
Ano, reak¢nd nadoba a $pecializované potrubie na plnenie a vyprazdfiovanie sa pouziva
pri syntéze octanu sodného z hydroxidu sodného.

= Zabezpecuje zariadenie, aby bolo zabranené Sireniu latky na mieste vyroby, polas jej
prepravy a na mieste, kde sa premieria na inu latku?
Ano, hydroxid sodny sa uchovava vo vsetkych fazach svojho zivotného cyklu: v mieste
vyroby, pocas prepravy a v mieste, kde sa pouziva na transformdciu na octan sodny. Na
syntézu octanu sodného sa pouziva Specidlne zariadenie. Technické prostriedky sa
pouzivaju na zachytenie medziproduktu vo vSetkych fazach procesu: plnenie, preprava,
riedenie a syntéza, aby sa minimalizovali rizika pre fudské zdravie a Zivotné prostredie.

Podmienka 3(uchovavanie v ramci kontrolovaného prostredia)
hydroxid sodny

= Obmedzuje sa uchovavanie latky pocas chemického spracovania len v zariadeni, ked’sa
premiena na ind latku?

Ano, hydroxid sodny zostava v zariadeni pocas syntézy octanu sodného.

2 Je uchovavanie latky obmedzené na miesto, kde sa vykonava chemické spracovanie?
Ano, chemicky proces sa uskutoc¢nuje v Specializovanom zariadeni v priemyselnom areali.
Zostava uchovavanie latky obmedzené na kontrolované prostredie (aby sa zabranilo
expozicii ludi a Zivotného prostredia) po jej odstraneni zo zariadenia pocas chemického
spracovania?

Ano, latka sa pocas chemického spracovania neodstrafiuje zo zariadenia.

Zaver

Pouzitie hydroxidu sodného pri vyrobe octanu sodného je pouzitim ako medziprodukt. Vyrobny
proces octanu sodného zahffia niekolko krokov vratane riedenia vodou. Riedenie je funkéné na
syntézu octanu sodného z hydroxidu sodného.
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A4.4.2 Pouzivanie latok pri vyrobe a/alebo Gprave vyrobkov

Latku moze pouzit samotny vyrobca alebo nasledny uzivatel pri vyrobe alebo Uprave vyrobkov.
Vyrobok je podla nariadenia REACH c¢lanku 3 ods. 3 ,predmet, ktory pocCas vyroby dostava
konkrétny tvar, povrch alebo prevedenie, ktoré urcuje jeho funkciu vo vacésej miere ako jeho
chemické zlozenie". Vyrobky podliehaju osobitnym ustanoveniam podla nariadenia REACH, ak
obsahuju latky vzbudzujlce velmi velké obavy (SVHC) alebo latky podliehajice obmedzeniu.

Podla ¢lanku 3 ods. 15 nariadenia REACH musi byt zdmerom pouzitia latky ako medziproduktu
transformovat ju na inG latku. Tato transformacia sa musi uskutoc¢nit v ramci chemického
procesu, ktory si vyzaduje technické prostriedky (syntéza), ktory vedie k vyrobe latky ako takej.
Akékolvek iné pouzitie, ktoré nespifia tieto poziadavky (napr. pouZitie 1atky na vyrobu vyrobku),
nemoze byt pouzitim ako medziprodukt bez ohladu na to, &i je latka chemicky transformovana
alebo nie (dalsie Uvahy su uvedené v oddiele A4.3).

Priklad 5: Latka pouzivana pri vyrobe elektrod v batériach - iné pouzitie
nez pouzitie ako medziprodukt

V batériovych technoldgiach sa latky pouzivaju na vyrobu ,aktivneho materidlu® katdédy
(pozitivnej elektrédy) a anddy (zapornej elektrody). Aktivny materidl je vlozeny do
mechanického substratu na vyrobu elektréody (vyrobku). Tieto elektrody sa potom dalej
zmontuju s ostatnymi batériovymi komponentmi (vratane elektroniky) s cielom ziskat hotovu
batériu (komplexny vyrobok).

Opis pripadu (pouzitie latky pri vyrobe vyrobkov)

Spolo¢nost A vyraba latku X, ktord sa preddva spolo¢nosti B (vyrobca batérii) a prepravuje sa
do jej zdvodu na pouzitie pri vyrobe batérii.

V areali spolo¢nosti B prebieha tepelné spracovanie latky X pri takej teplote, aby nedoslo
k rozkladu latky. Spracovanie zahffia zahrievanie latky X, udrziavanie vhodnej teploty pocas
primeraného obdobia a nasledné ochladenie. Dochadza pritom k zmene jej
fyzikalnych/mechanickych vlastnosti (konkrétne tvarnosti a tvrdosti).

Po ukonceni tohto procesu sa latka X vytvaruje do Zelaného tvaru na vyrobu elektréd, ktoré sa
dalej pouzivaju pri vyrobe batérii.

Regulacna analyza
Podmienka 1 (vyroba a pouZitie so zamerom premeny)

Latka X

= Je premena na inu latku zamyslanym ucelom v Ease vyroby latky?
Nie, latka X sa nevyraba na Ucely premeny na inu latku.
= Bola latka skutoéne premenena na inu latku?
Nie, poCas procesu vyroby elektréd zostava latka X latkou X, hoci jej Struktura sa fyzicky
zmenila.
= Je znama identita inej latky?
Neuplatfiuje sa. Nevznika ziadna ina latka.

Zaver

Latka X sa pri vyrobe elektrod v batéridch nepouziva ako medziprodukt, pretoZze latka sa
nevyraba a nepouziva na Ucely transformacie na inu latku a pocas pouzivania sa nepremiena na
inG latku. Prva z troch podmienok pouzitia ako medziproduktu preto nie je splnena. Tepelné
spracovanie latky X ma za nasledok strukturalnu zmenu latky, ktord vedie k zmene
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mechanickych vlastnosti (tvarnost a tvrdost), ¢o umoziuje jej tvarovanie do urcitého tvaru (pre
elektrodu).

Upozorfiujeme, ze ak sa latka stane vyrobkom alebo ¢astou vyrobku v désledku osobitného
spracovania, mbzu sa uplatfiovat poziadavky na latky vo vyrobkoch podla nariadenia REACH. V
usmerneniach agentiry ECHA pre latky vo vyrobkoch?® sa objasnuje, aké su tieto poziadavky a

ako ich splinit.

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