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PRAVNO OBVESTILO 

Namen tega dokumenta je uporabnikom pomagati pri izpolnjevanju obveznosti iz uredbe 

REACH. Vendar uporabnike opozarjamo, da je besedilo uredbe REACH edini verodostojni pravni 

referenčni dokument in da informacije v tem dokumentu niso pravni nasveti. Za uporabo 

informacij je odgovoren izključno uporabnik. Evropska agencija za kemikalije ne prevzema 

nobene odgovornosti za uporabo informacij iz tega dokumenta. 

 

Različica Oddelek Spremembe Datum 

0  Prva različica  Junij 2007 

 1.2.3 Besedilo je bilo spremenjeno za zagotovitev večje 

skladnosti z oddelkom 1.2.2 in pojasnila, da se 

lahko registracijski zavezanec opre samo na 

potrditev svojega kupca, da se snov uporablja pod 

strogo nadzorovanimi pogoji. 

Februar 2008 

 1.2.3 Na koncu zadnjega odstavka je bil dodan stavek s 

priporočilom o obveščanju kupcev, ki niso iz EU, o 

ukrepih za obvladovanje tveganja (RMM). 

Februar 2008 

 2 Pojasnilo, da je registracija potrebna le, če snov ni 

izvzeta iz registracije. 

Februar 2008 

 2 
V 4. odstavku je bil dodan stavek za pojasnilo, 

kako se lahko predloži registracijska 

dokumentacija, če se snov proizvaja ali uvaža tudi 

za druge namene, ne le za uporabo kot 

intermediat, ali če proizvodnja ali uporaba(-e) niso 

pod strogo nadzorovanimi pogoji. 

Na koncu 4. odstavka je bil dodan stavek, ki 

pojasnjuje, kako se bodo izračunavale pristojbine. 

Februar 2008 

 2 V 3. odstavku od konca strani 12 navzgor je bilo 

dodanih nekaj besed za pojasnilo, da zahteve po 

informacijah veljajo samo za transportirane 

intermediate. 

Februar 2008 

 2.1 V 2. alinei je bil izbrisan sklic na lokacije v EU ali 

zunaj EU. 

Februar 2008 

 2.2 
V oddelku o razvrščanju je bilo dodanega nekaj 

besedila za pojasnilo, da je za intermediate 

potrebna le razvrstitev in ne tudi označitev. 

Poleg tega je bilo navedeno, kje je treba poročati o 

ukrepih za obvladovanje tveganja in strogo 

nadzorovanih pogojih. 

Februar 2008 
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 2.3 
V oddelku o razvrščanju je bilo dodanega nekaj 

besedila za pojasnilo, da je za intermediate 

potrebna le razvrstitev in ne tudi označitev. 

Poleg tega je bilo navedeno, kje je treba poročati o 

ukrepih za obvladovanje tveganja in strogo 

nadzorovanih pogojih. 

Februar 2008 

 2.5 K 3. odstavku je bila dodana alinea, ki priporoča 

vodilnemu zavezancu, kaj naj predloži. 

Februar 2008 

 2.7 Dodanih je bilo nekaj besed za pojasnilo, kdaj bo 

navedena pristojbina za registracijo. 

Februar 2008 

V.03 1.2 Različna pojasnila, popravki ter posodobitve nalog 

in obveznosti, vključno z zahtevami glede 

razvrščanja in označevanja. 

Oktober 2010 

V.03 2. Dodanih je bilo nekaj pojasnil v zvezi s primeri, ko 

je snov registrirana za uporabo kot intermediat in 

za druge uporabe. Ta pojasnila vključujejo izračun 

pristojbin. 

Oktober 2010 

V.03 2.1. Dodano je bilo pojasnilo, da se lahko merila iz 

člena 18(4) uporabljajo tudi za utemeljitev, da so 

zagotovljeni strogo nadzorovani pogoji (SCC) za na 

mestu izolirane intermediate. 

Oktober 2010 

V.03 2.1 Poudarjeno je bilo, da lahko registracijski 

zavezanec za intermediat izbira med dvema 

načinoma registracije: načinom iz člena 17/18, če 

so zagotovljeni strogo nadzorovani pogoji (vključno 

z doslednim zadrževanjem), ali načinom iz 

člena 10, če se obvladovanje tveganja doseže na 

drugi način in ne s strogo nadzorovanimi pogoji. 

Oktober 2010 

V.03 2.1 Vstavljen je bil odstavek, ki je preoblikoval pravno 

besedilo člena 18(4) v sistematični seznam razlik 

med različnimi elementi doslednega zadrževanja in 

industrijskimi postopki, za katere se uporabljajo. 

Oktober 2010 

V.03 2.1 Pojasnjena je bila vloga osebne varovalne opreme 

(OVO) v okviru strogo nadzorovanih pogojev. 

Oktober 2010 

V.03 2.1 Opombe od 10 do 12: posodobljeni so bili sklici na 

drugo zakonodajo Skupnosti. 

Oktober 2010 
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V.03 2.1 Pojasnjeno je bilo, da mora registracijski 

zavezanec navesti temeljno pojasnilo, kako je 

dosegel ugotovitve v zvezi s strogo nadzorovanimi 

pogoji, čeprav v registracijski dokumentaciji ni 

zahtevana popolna dokumentacija o strogo 

nadzorovanih pogojih. Naveden je sklic na 

Dodatek 3, v katerem lahko registracijski 

zavezanec strukturirano navede podrobnosti o 

ukrepih za obvladovanje tveganja. 

Oktober 2010 

V.03 2.1 Iz seznama elementov za notranjo dokumentacijo 

so bili odstranjeni DNEL in PNEC, ker se ocena 

kemijske varnosti ne zahteva za izolirane 

intermediate pod strogo nadzorovanimi pogoji. 

Oktober 2010 

V.03 2.1 Dodatek k seznamu elementov za dokumentacijo: 

načrtovanje procesa in doslednosti zadrževanja 

Oktober 2010 

V.03 2.1 Dodatek k seznamu elementov za dokumentacijo: 

načrtovanje procesa in doslednosti zadrževanja 

Oktober 2010 

V.03 2.1.1 Dosledno zadrževanje se zdaj jasneje razlikuje od 

zmanjšanja sproščanj na najmanjšo mero s 

tehničnimi sredstvi in postopki. 

Oktober 2010 

V.03 2.1.1 Pojasnjeno je bilo, da „dosledno zadrževanje“ v 

skladu s členom 18(4a) pomeni tehnično strojno 

opremo, oblikovano za preprečevanje sproščanj, 

ob upoštevanju fizikalno-kemijskih lastnosti snovi 

in procesnih pogojev. Zadrževanje je mogoče 

doseči s kombinacijo mehanskih zapor in zapor za 

gibanje zraka. 

Oktober 2010 

V.03 2.1.1 V ta oddelek je bil vključen pristop združevanja 

nadzora kot primer za kategorizacijo strategij 

nadzora oziroma zadrževanja. Za dodatne 

podrobne primere je naveden sklic na sezname s 

smernicami za nadzor v sistemu COSHH. 

Pojasnjeno je bilo, da „dosledno zadrževanje“ v 

skladu s členom 18(4a) pomeni tehnično strojno 

opremo, oblikovano za preprečevanje sproščanj, 

ob upoštevanju fizikalno-kemijskih lastnosti snovi. 

Oktober 2010 

V.03 2.1.1 
Vstavljen je bil nov okvir s primerom (2) za 

strategije zadrževanja, vključno s sklici na vire 

dodatnih informacij. 

Iz okvira s primerom za farmacevtsko industrijo (3) 

so bili odstranjeni ukrepi v zvezi s členom 18(4b). 

Oktober 2010 
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Nekaj primerov ukrepov je bilo na novo vključenih 

(npr. izolator z mehkimi stenami). 

Novi okvir s primerom (6): nakladanje in 

razkladanje železniških vozil v kemični industriji 

Novi okvir s primerom (7): posode za skladiščenje, 

nakladanje in razkladanje hlapnih tekočih snovi. 

V.03 2.1.1 
Iz oddelka so bile odstranjene vse navedbe odprtih 

procesov v okviru doslednega zadrževanja. 

Na koncu oddelka 2.1.1 je bil dodan odstavek o 

vlogi izmerjenih ali modeliranih podatkov o 

sproščanju/izpostavljenosti ter vlogi 

razpoložljivega znanja o intrinzičnih nevarnostih 

intermediatov pri načrtovanju doslednega 

zadrževanja. Iz prejšnje različice dokumenta so 

bile odstranjene vse ostale navedbe informacij o 

nevarnostih in upoštevanju tveganj ter podatkov o 

izpostavljenosti. 

Oktober 2010 

V.03 2.1.2 Pojasnjeno je bilo, da je treba za zmanjšanje 

preostalih sproščanj na najmanjšo mero poleg 

doslednega zadrževanja uporabiti tudi 

postopkovne in nadzorne tehnike. Dodan je bil sklic 

na zadevni referenčni dokument BAT. 

Oktober 2010 

V.03 Examples Okvir s primerom tehničnih ukrepov za nadzor 

sproščanj v okolje je bil iz točke 2.1.1 premaknjen 

v točko 2.1.2. Poleg tega je bilo pojasnjeno, da 

čistilna naprava za odpadne vode lahko izpolnjuje 

zahtevo glede strogo nadzorovanih pogojev ali pa 

ne, kar je odvisno od lastnosti intermediata. 

Oktober 2010 

V.03 2.1.4 Vključen je bil sklic na referenčni dokument BAT o 

obdelavi odpadkov in čiščenju odpadnih voda v 

kemični industriji. 

Oktober 2010 

V.03 2.1.6 Kot novi oddelek je bil vključen povzetek načel za 

strogo nadzorovane pogoje v skladu z uredbo 

REACH. 

Oktober 2010 

V.03 2.3 Dodano je bilo pojasnilo, da je treba transportirane 

izolirane intermediate, za katere niso bili potrjeni 

strogo nadzorovani pogoji, registrirati na način iz 

člena 10. 

Oktober 2010 

V.03 2.3 Vključen je bil sklic na oddelek 8.2 Priloge II k 

uredbi REACH (skladnost med ukrepi za 

Oktober 2010 
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obvladovanje tveganja v varnostnem listu in 

pogoji, na katerih sloni utemeljitev registracije v 

skladu s členoma 17 in 18). 

V.03 Dodatek 1 Različne dopolnitve in izpopolnitve za približanje 

Dodatka pravnemu besedilu. 

Oktober 2010 

V.03 Dodatek 3 Novo: Oblika za dokumentiranje podatkov o 

ukrepih za obvladovanje tveganja v registracijski 

dokumentaciji za na mestu izolirane in 

transportirane intermediate 

Oktober 2010 

V.03 
Dodatek 4 

Novo: Opredelitev intermediatov, kot je bila 

4. maja 2010 dogovorjena med Komisijo, državami 

članicami in agencijo ECHA  

Oktober 2010 

V.04 1.2.2 Preoblikovanje obveznosti in izvzetij v zvezi z 

registracijo 

November 2010 

V.04 1.2.3 Preoblikovanje obveznosti in izvzetij v zvezi z 

registracijo 

November 2010 

V.04 2  Izbris ponovljenih informacij November 2010 

V.04 2.1  Manjše dopolnitve in izpopolnitve November 2010 

V.04 2.2 Enako kot v oddelku 2.3 je bil vključen sklic na 

Uredbo Komisije 453/2010. 

November 2010 

V.2 1.2.3 Dodano je besedilo (druga alinea o prijavi).  December 2010 

V.2 2. Izboljšanje besedila. December 2010 

V.2 2.1.1 Izbrisan je odstavek v zvezi z nevarnimi lastnostmi. December 2010 

V.2 2.1.6 Izbrisan je odstavek v zvezi z nevarnimi lastnostmi. December 2010 

V.3 Dodatek 4 Tehnične prilagoditve v odziv na ugotovitve iz 

sodbe Splošnega sodišča v zadevi C-650/15, ki se 

nanašajo na opredelitev pojma „intermediat“. 

Posodobitev Dodatka 4 za vključitev opredelitve 

intermediatov, kot je bila 6. julija 2022 

Oktober 2022 
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dogovorjena med Komisijo, državami članicami in 

agencijo ECHA. 

Prilagoditev besedila spolno nevtralnem jeziku. 

Tehnične prilagoditve programu IUCLID 6. 

Splošna posodobitev povezav.  

    

V.3.1 Dodatek 4 Primer 5: odstranitev imena snovi in sklica na 

specifikacije procesa 

Januar 2023 
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Predgovor 

V tem dokumentu je opisano, kdaj in kako je mogoče za registracijo intermediatov uporabiti 

posebne določbe uredbe REACH. Dokument je del zbirke smernic, ki so namenjene za pomoč 

vsem deležnikom pri pripravi na izpolnjevanje svojih obveznosti v skladu z uredbo REACH. Ti 

dokumenti vsebujejo podrobna navodila za vrsto pomembnih postopkov REACH ter nekatere 

specifične znanstvene in/ali tehnične metode, ki jih morajo v skladu z uredbo REACH 

uporabljati industrija ali organi oblasti. 

 

 

Smernice so bile sestavljene in obravnavane v okviru izvedbenih projektov REACH (RIP), ki so 

jih vodile službe Evropske komisije in v katerih so sodelovali vsi deležniki: države članice, 

industrija in nevladne organizacije. Evropska agencija za kemikalije (agencija ECHA) te 

smernice posodobi po postopku posvetovanja o smernicah. Na voljo so na spletni strani 

agencije ECHA1. 

Pravna podlaga tega dokumenta je uredba REACH (ES) št. 1907/2006 Evropskega parlamenta 

in Sveta z dne 18. decembra 20062. 

  

 

 

 
1 http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach 
2 Uredba (ES) št. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2006 o registraciji, evalvaciji, 
avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH), o ustanovitvi Evropske agencije za kemikalije ter spremembi 
Direktive 1999/45/ES ter razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) št. 793/93 in Uredbe Komisije (ES) št. 1488/94 ter Direktive 
Sveta 76/769/EGS in direktiv Komisije 91/155/EGS, 93/67/EGS, 93/105/ES in 2000/21/ES (UL L 396, 30.12.2006, 
popravljena različica v UL L 136, 29.5.2007, str. 3). Zadnja različica uredbe REACH (tj. združeno besedilo z zaporednimi 
spremembami in popravki) je na voljo na spletnem naslovu: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824 

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

1.1 Opredelitev različnih kategorij intermediatov 

V uredbi REACH je intermediat opredeljen kot „snov, ki se proizvede in porabi ali uporabi 

v kemijskem procesu za pretvorbo v drugo snov (v nadaljevanju: sinteza)“ (člen 3(15)). 

Uredba REACH določa različne vrste intermediatov: 

• neizolirani intermediati, 

• izolirani intermediati, 

− na mestu izolirani (netransportirani) intermediati, 

− transportirani izolirani intermediati. 

Neizoliran intermediat je intermediat, ki se med sintezo ne odstrani namerno (razen za 

vzorčenje) iz opreme, v kateri poteka sinteza. Takšna oprema vključuje reakcijsko posodo, 

njeno pomožno opremo in vso opremo, skozi katero gre(-do) snov(-i) med neprekinjenim 

ali šaržnim procesom, ter cevi za prenos iz ene posode v drugo za naslednjo reakcijsko 

fazo, ne vključuje pa cistern ali drugih posod, v katerih se snov(-i) hrani(-jo) po proizvodnji 

(člen 3(15)(a)). 

Na mestu izoliran intermediat pomeni intermediat, ki ne izpolnjuje kriterijev za 

neizolirani intermediat, pri čemer proizvodnja intermediata in sinteza druge(-ih) snovi iz 

tega intermediata potekata na istem mestu, izvaja pa jo en ali več pravnih subjektov 

(člen 3(15)(b)). 

Mesto pomeni  določeno lokacijo, kjer si, če je proizvajalcev snovi več, ti delijo določeno 

infrastrukturo in naprave (člen 3(16)). 

Transportiran izoliran intermediat je intermediat, ki ne izpolnjuje kriterijev za 

neizoliran intermediat in se prepelje v drug kraj oziroma pripelje iz drugega kraja 

(člen 3(15)(c)). 

Okoliščine, v katerih se snov lahko šteje ali ne sme šteti za intermediat v skladu z uredbo 

REACH, je pojasnilo Evropsko sodišče v zadevi C-650/15 P (sodba v zadevi akrilamid z dne 

25. oktobra 2017 – v nadaljnjem besedilu: zadeva akrilamid). Sodba je sprožila revizijo 

dela sedanjih smernic, natančneje Dodatka 4 v zvezi z „opredelitvijo intermediatov, 

dogovorjeno med Komisijo, državami članicami in agencijo ECHA dne 4. maja 2010“. O 

revidiranem besedilu sta se dogovorili agencija ECHA in Evropska komisija, potrdile pa so 

ga države članice EU na 45. srečanju pristojnih organov za REACH in CLP (CARACAL) 

6. julija 2022. Ta opredelitev je izhodišče teh smernic in je vključena v Dodatek 4 k 

sedanjim smernicam. 

Intermediat ni vrsta snovi, temveč uporaba snovi, ki izpolnjuje pogoje iz zgornje 

opredelitve. Za konvencionalne namene se bo v teh smernicah terminologija intermediata 

na splošno uporabljala za uporabo snovi kot intermediata. 
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Glede na kategorijo intermediata veljajo različne obveznosti in zahteve po informacijah 

(glej oddelek 1.2.2 na mestu izolirani intermediati). 

Življenjski cikel izoliranega intermediata se začne z njegovo proizvodnjo (v praksi to 

pomeni z njegovo odstranitvijo iz proizvodnega procesa). Ta življenjski ciklus se zaključi z 

uporabo snovi v procesu sinteze za proizvodnjo druge snovi. 

Ostanki izoliranega intermediata, ki se v proizvodnem procesu ne pretvorijo v drugo snov, 

se običajno zavržejo ali odstranijo kot odpadki in oddajo v predelavo odpadkov, če se ne 

reciklirajo kot neizolirani ali izolirani intermediat. Zato ne spadajo več na področje uporabe 

uredbe REACH. Če so v sintentizirani snovi ostanki intermediata, jih urejata – kot nečistoto 

– registracija in evalvacija te druge snovi. 

1.2 Naloge in obveznosti 

1.2.1 Neizolirani intermediati 

Za uporabo snovi kot neizoliranega intermediata uredba REACH ne določa nobenih 

obveznosti (člen 2(1)(c)). 

1.2.2 Na mestu izolirani intermediati 

Proizvajalci snovi, ki se uporabljajo kot na mestu izolirani intermediati v količinah, ki 

znašajo 1 tono ali več na leto, morajo predložiti registracijsko dokumentacijo, razen če je 

snov izvzeta iz določb o registraciji (dodatne informacije o področju uporabe uredbe 

REACH so na voljo v oddelku 2.2.1 Pregled področja uporabe registracije Smernic za 

registracijo). Informacije, ki jih je treba predložiti za standardno registracijo snovi (ki ni 

registracija intermediata), so naštete v členu 10 in podrobneje navedene v oddelku 5 

Priprava registracijske dokumentacije Smernic za registracijo. Vendar pa lahko 

registracijski zavezanci za snovi, ki se uporabljajo kot na mestu izolirani intermediati, 

predložijo skrčene informacije za registracijo v skladu členom 17(2), če potrdijo, da se 

snov proizvaja in uporablja pod strogo nadzorovanimi pogoji, kot je opisano v členu 17(3) 

in oddelku 2.1 teh smernic. 

Obveznosti in izvzetja v zvezi z registracijo 

• Člen 2(8) izvzema intermediate iz splošnega režima registracije iz poglavja 1 

naslova II uredbe REACH. Namesto tega mora proizvajalec na mestu 

izoliranega intermediata registrirati svojo snov v količinah, ki znašajo eno tono 

ali več na leto, v skladu z drugačnim režimom, kot je določeno v poglavju 3 

naslova II uredbe REACH. 

• Če je proizvajalec/uvoznik na mestu izoliranega intermediata predložil prijavo 

v skladu z Direktivo 67/548/EGS, se snov šteje za registrirano, agencija pa ji 

dodeli številko registracije (člen 24(1)). Vendar je bila možnost zahtevanja 

številke registracije, dodeljene prijavam novih snovi, z julijem 2022 ukinjena. 

Če niste zahtevali številke registracije, dodeljene vaši prijavi, in nameravate 

še naprej proizvajati ali uvažati snov, ki je bila predhodno prijavljena v skladu 

z Direktivo 67/548/EGS, v količini, ki znaša eno tono ali več na leto, morate 

upoštevati postopek registracije iz uredbe REACH. Dodatne informacije so na 

voljo v oddelku 2.2.4.3 Snovi, prijavljene v skladu z Direktivo 67/548/EGS 

Smernic o registraciji. 
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• Če proizvajalec v svoji registracijski dokumentaciji IUCLID potrdi, da se na 

mestu izolirani intermediat proizvaja in uporablja pod strogo nadzorovanimi 

pogoji (glej oddelek 2.1), se zahteve po informacijah o intrinzičnih lastnostih 

snovi (fizikalno-kemijskih lastnostih, vplivih snovi na zdravje ljudi in okolje) 

skrčijo na podatke, ki so že na voljo (npr. informacije, ki jih ima sam ali jih 

lahko pridobi iz drugih virov), predložiti pa je treba samo povzetke študij, tudi 

če je na voljo celovito poročilo o študiji (člen 17) (glej oddelek 2.2). 

• Za monomere, ki se uporabljajo kot na mestu izolirani intermediati pri 

proizvodnji polimerov, določbe o skrčeni registraciji za intermediate ne veljajo 

(člen 6(2)), proizvajalec pa mora nadaljevati s postopkom, kakor za 

„standardno“ uporabo snovi, ki ni kot intermediat (glej oddelek 3.1 

Proizvodnja/uvoz monomerov Smernic za monomere in polimere). 

• Če strogo nadzorovani pogoji niso izpolnjeni, je potreben popoln (standardni) 

sveženj podatkov glede na raven tonaže (člena 10 in 12), pri količinah nad 

10 ton na leto pa tudi ocena kemijske varnosti. To vključuje primere, ko je tako 

stanje posledica posodobitve dokumentacije. 

• Če registracijski zavezanec snovi ne uporablja več zgolj kot intermediat in/ali 

ne more več potrditi, da se snov proizvaja in uporablja pod strogo 

nadzorovanimi pogoji, bo treba registracijsko dokumentacijo brez 

nepotrebnega odlašanja posodobiti v skladu s členom 22(1), da glede na 

količinski razpon, v katerem se snov registrira, vključuje vse informacije iz 

členov 10 in 12. Dodatne informacije o rokih za posodobitev dokumentacije so 

na voljo v oddelku 7.2 Posodobitev na pobudo registracijskega zavezanca 

Smernic za registracijo. 

Razvrstitev in označitev 

Registrirane izolirane intermediate je treba razvrstiti v skladu z Uredbo (ES) 1272/2008 

(uredba CLP). Informacije o razvrščanju in označevanju snovi so na voljo v Smernicah o 

uporabi meril CLP.3 Če je na mestu izolirani intermediat snov, ki se proizvaja v količini, 

manjši od ene tone na leto, mora proizvajalec v skladu s členom 39(b) Uredbe (ES) 

št. 1272/2008 agenciji prijaviti podatke v zvezi z njeno razvrstitvijo in označitvijo, če: 

• daje intermediat v promet (tj. ga da na razpolago drugi pravni osebi na istem 

mestu) in 

• snov izpolnjuje merila za razvrstitev kot nevarna. 

Dodatna pojasnila v zvezi s prijavo razvrstitve in označitve so na voljo v Uvodnih 

smernicah za uredbo CLP4 agencije ECHA in na njenih spletnih straneh o prijavi CLP5. 

Dokumentacija in evalvacija snovi 

Za na mestu izolirane intermediate, ki se proizvajajo in uporabljajo pod strogo 

nadzorovanimi pogoji, se dokumentacija in evalvacija snovi ne uporabljata (člen 49). 

 

 

 
3https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_en.pdf/58b5dc6d-ac2a-4910-9702-
e9e1f5051cc5?t=1499091929578 
4https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_introductory_en.pdf/b65a97b4-8ef7-4599-b122-
7575f6956027?t=1547546145023 
5 https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory 
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Vendar pa lahko pristojni organ države članice, v kateri je lokacija proizvodnje, zahteva 

dodatne podatke, če meni, da: 

• obstaja za zdravje ljudi ali okolje tveganje, enakovredno ravni 

zaskrbljenosti zaradi uporabe snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost 

(snovi, ki izpolnjujejo merila iz člena 57), in 

• tveganje ni primerno nadzorovano (člen 49). 

Avtorizacija/omejitev 

Za snov, ki se na kakršen koli način uporablja kot na mestu izolirani intermediat, 

avtorizacija ni potrebna (tj. naslov VII – Avtorizacija - se ne uporablja) (člen 2(8)(b)). To 

velja tudi za intermediate, ki se uporabljajo kot monomeri za sintezo polimerov). Na mestu 

izolirani intermediati so izvzeti iz omejitve (člen 68(1) uredbe REACH). 

1.2.3 Transportirani izolirani intermediati 

Proizvajalci ali uvozniki transportiranih izoliranih intermediatov v količinah, ki znašajo 

1 tono ali več na leto, morajo predložiti registracijsko dokumentacijo, razen če je snov 

izvzeta iz določb o registraciji (dodatne informacije o področju uporabe uredbe REACH so 

na voljo v oddelku 2.2.1 Pregled področja uporabe registracije Smernic za registracijo). 

Informacije, ki jih je treba predložiti za standardno registracijo (tj. zmanjšane zahteve 

zaradi zagotovljenih strogo nadzorovanih pogojev ne veljajo), so naštete v členu 10 in 

podrobneje navedene v oddelku 5 Priprava registracijske dokumentacije Smernic za 

registracijo. Vendar pa lahko registracijski zavezanec za transportirane izolirane 

intermediate navede skrčene registracijske informacije v skladu s členom 18(2), če: 

• v svoji registracijski dokumentaciji IUCLID potrdi, da proizvaja in/ali uporablja snov 

pod strogo nadzorovanimi pogoji, in 

• če v svoji registracijski dokumentaciji IUCLID izjavi, da je od vseh nadaljnjih 

uporabnikov v dobavni verigi prejel potrditev, da se snov uporablja pod strogo 

nadzorovanimi pogoji, kot je opisano v členu 18(4) in oddelku 2.1 teh smernic. V tem 

primeru morajo registracijski zavezanec in uporabniki predložiti vsak svojo izjavo v 

zvezi s strogo nadzorovanimi pogoji. 

Obveznosti in izvzetja v zvezi z registracijo 

• Člen 2(8) izvzema intermediate iz splošnega režima registracije iz poglavja 1 

naslova II uredbe REACH. Namesto tega mora proizvajalec ali uvoznik 

transportiranega intermediata registrirati svojo snov v količinah, ki znašajo eno 

tono ali več na leto, v skladu z drugačnim režimom, ki je določen v poglavju 3 

naslova II uredbe REACH. Kadar se snov proizvaja in uporablja pod strogo 

nadzorovanimi pogoji in v letni količini, ki znaša 1 000 ton ali več, je treba 

poleg informacij iz poglavja 3 naslova II uredbe REACH vključiti tudi zahteve 

po podatkih o intrinzičnih lastnostih snovi (fizikalno-kemijske lastnosti, vplivi 

na zdravje ljudi in okolje) iz Priloge VII. 

• Če je proizvajalec/uvoznik na mestu izoliranega intermediata predložil prijavo 

v skladu z Direktivo 67/548/EGS, se snov šteje za registrirano, agencija pa je 

dodelila številko registracije (člen 24(1)). Vendar je bila možnost zahtevanja 

številke registracije, dodeljene prijavam novih snovi, z julijem 2022 ukinjena. 

Če niste zahtevali številke registracije, dodeljene vaši prijavi, in nameravate 

še naprej proizvajati ali uvažati snov, ki je bila predhodno prijavljena v skladu 

z Direktivo 67/548/EGS, v količini, ki znaša eno tono ali več na leto, morate 

upoštevati postopek registracije iz uredbe REACH. Dodatne informacije so na 

voljo v oddelku 2.2.4.3 Snovi, prijavljene v skladu z Direktivo 67/548/EGS 

Smernic o registraciji. 
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Če ste zahtevali številko registracije, dodeljeno vaši prijavi, in če količina 

prijavljene snovi doseže naslednji količinski prag, se v skladu s členom 12 

uredbe REACH predložijo dodatne zahtevane informacije (člen 24(2)). 

• Če proizvajalec ali uvoznik potrdi, da proizvaja in/ali uporablja snov pod strogo 

nadzorovanimi pogoji, in sam potrdi ali izjavi tudi, da je od uporabnikov prejel 

potrdilo, da se snov uporablja pod strogo nadzorovanimi pogoji (oddelek 2.1), 

ter znaša letna količina snovi manj kot 1 000 ton, se zahteve po informacijah 

o intrinzičnih lastnostih snovi (fizikalno-kemijskih lastnostih, vplivih na zdravje 

ljudi in okolje) skrčijo na obstoječe podatke, ki so že na voljo (npr. informacije, 

ki jih ima sam ali jih lahko pridobi iz drugih virov), predložiti pa je treba samo 

povzetke študij, tudi če je na voljo celovito poročilo o študijičlen 18) (glej 

oddelek 2.3). 

• Za monomere, ki se uporabljajo kot transportiran izolirani intermediat za 

proizvodnjo polimerov, določbe o skrčeni registraciji za intermediate ne veljajo 

(člen 6(2)), proizvajalec pa mora nadaljevati s postopkom, ki velja za 

„standardno“ snov (glejte oddelek 3.1 Proizvodnja/uvoz monomerov Smernic 

za monomere in polimere). 

• Kadar strogo nadzorovanih pogojev ni mogoče potrditi, se zahteva popolni 

(standardni) sveženj podatkov glede na raven tonaže (člena 10 in 12), pri 

količinah nad 10 ton na leto pa tudi ocena kemijske varnosti. 

• Če registracijski zavezanec snovi ne uporablja več zgolj kot intermediat in/ali 

ne more več potrditi, da se snov proizvaja in uporablja pod strogo 

nadzorovanimi pogoji, je treba registracijsko dokumentacijo brez 

nepotrebnega odlašanja posodobiti v skladu s členom 22(1), da glede na 

količinski razpon, v katerem se snov registrira, vključuje vse informacije iz 

členov 10 in 12. Dodatne informacije o rokih za posodobitev dokumentacije so 

na voljo v oddelku 7.2 Posodobitev na pobudo registracijskega zavezanca 

Smernic za registracijo. 

• Če transportiran intermediat preseže prag 1 000 ton na leto, mora 

proizvajalec/uvoznik registracijsko dokumentacijo posodobiti in predložiti vsaj 

informacije, ki se zahtevajo v skladu s Prilogo VII. 
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Razvrstitev in označitev 

Če je transportiran izolirani intermediat snov, ki jo je treba registrirati, mora 

proizvajalec/uvoznik agenciji prijaviti podatke v zvezi z njegovo razvrstitvijo in označitvijo 

v skladu s členom 39(a) in členom 40 Uredbe (ES) št. 1272/2008, če: 

• daje snov v promet (tj. jo daje na razpolago drugi pravni osebi na istem ali 

drugem mestu) in 

• če še ni predložil registracije. 

Prijava se lahko opravi tako, da se pošlje v popis ločena prijava ali pa se ustrezne 

informacije, tj. elementi razvrstitve in označitve v skladu z uredbo CLP, po potrebi vključijo 

v registracijsko dokumentacijo. Običajno je treba predložiti ločeno prijavo vedno, kadar je 

prijava pred predložitvijo registracije pravno zavezujoča. Ko je registracijska 

dokumentacija predložena, ločena prijava ni več možna. Kadar ta registracijska 

dokumentacija še vedno vsebuje razvrstitve v skladu z direktivo DSD (direktiva o nevarnih 

snoveh), jo mora proizvajalec ali uvoznik brez nepotrebnega odlašanja posodobiti z 

informacijami CLP v skladu s členom 22 uredbe REACH. 

 

Če je transportiran izolirani intermediat snov, ki se proizvaja v količini, manjši od ene tone 

na leto, mora proizvajalec v skladu s členom 39(b) Uredbe (ES) št. 1272/2008 agenciji 

prijaviti podatke v zvezi z njeno razvrstitvijo in označitvijo, če: 

• daje snov v promet (tj. jo daje na razpolago drugi pravni osebi na istem ali 

drugem mestu) in 

• snov izpolnjuje merila za razvrstitev kot nevarna. 

 

Za transportirane izolirane intermediate, ki so bili dani v promet 1. decembra 2010, je bilo 

treba prijavo v popis opraviti do 3. januarja 2011, za intermediate, ki so bili dani v promet 

šele po 1. decembru 2010, pa v enem mesecu po dajanju intermediatov v promet 

(člen 40(3) Uredbe (ES) št. 1272/2008). 

 

Dokumentacija in evalvacija snovi 

Proizvajalec/uvoznik mora vedeti, da se za transportirane izolirane intermediate uporablja 

evalvacija dokumentacije in snovi. Zato lahko agencija ali pa, kadar pristojni organi držav 

članic niso dosegli sporazuma, Komisija, zahteva dodatne informacije, ko izvaja evalvacijo. 

Proizvajalec/uvoznik mora izpolniti vsako tako zahtevo v določenem roku (glejte Smernice 

za registracijo). 

Avtorizacija/omejitev 

Za snov, ki se na kakršen koli način uporablja kot transportiran izolirani intermediat, 

avtorizacija ni potrebna (tj. naslov VII – Avtorizacija - se ne uporablja) (člen 2(8)(b)). To 

velja tudi za intermediate, ki se uporabljajo kot monomeri za sintezo polimerov. 

Vsak proizvajalec/uvoznik ali nadaljnji uporabnik mora preveriti, ali za intermediat velja 

kakršna koli omejitev v Prilogi XVII k uredbi REACH (člen 67)
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2 Registracija izoliranih intermediatov 

Te smernice so namenjene za pomoč registracijskim zavezancem za izolirane intermediate 

pri ocenjevanju, ali pogoji proizvodnje in uporabe izpolnjujejo zahteve za registracijo 

izoliranega intermediata iz členov 17(3) ali 18(4). Smernice obsegajo tudi tri priloge, ki 

opisujejo vsebino in obliko za dokumentiranje uporabe strogo nadzorovanih pogojev. 

Zato mora registracijski zavezanec najprej določiti, ali je snov, ki jo preiskuje, izolirani 

intermediat, ki se proizvaja in uporablja pod strogo nadzorovanimi pogoji, ter ali je 

transportiran ali ne, da opredeli podatke, ki jih mora navesti v registracijski dokumentaciji 

za izpolnitev svoje obveznosti6. 

Če proizvajalec ali uvoznik snovi proizvaja ali uvaža snov za druge namene in ne zgolj za 

uporabo kot intermediat ali se ne more dokazati, da proizvodnja ali določena(-e) uporaba(-

e) potekajo pod strogo nadzorovanimi pogoji, mora proizvajalec ali uvoznik predložiti 

„standardno“ registracijsko dokumentacijo v skladu s členom 10. Če se del tonaže v takem 

primeru proizvaja in uporablja kot intermediat pod strogo nadzorovanimi pogoji, lahko 

registracijski zavezanec predloži eno registracijsko dokumentacijo za celotno tonažo. 

o Zahteve po informacijah za to registracijsko dokumentacijo temeljijo na tonaži snovi, 

ki se ne uporablja kot intermediat, in tonaži intermediatov, ki se ne uporabljajo pod 

strogo nadzorovanimi pogoji. Dela proizvedene ali uvožene tonaže, ki je namenjen 

uporabi kot intermediat pod strogo nadzorovanimi pogoji, ne bo treba upoštevati pri 

določanju zahtev po informacijah za registracijsko dokumentacijo. Za določitev datuma 

registracije je treba upoštevati vse proizvedene količine snovi, ne glede na njeno 

uporabo (kot intermediat, intermediat pod strogo nadzorovanimi pogoji in kot snov, ki 

se ne uporablja kot intermediat). 

o Vendar pa je uporabo v obliki intermediata treba dokumentirati v dokumentaciji, 

vključno s količino, ki je proizvedena ali uvožena v ta namen. 

o  Pristojbine se bodo izračunale posebej za i) uporabo kot intermediat pod strogo 

nadzorovanimi pogoji (pristojbine za intermediate v skladu s členom 4 Uredbe (ES) 

št. 340/2008) in ii) za druge uporabe (standardne pristojbine v skladu s členom 3 

Uredbe (ES) št. 340/2008). 

 

 

 
6 Vendar pa je treba opozoriti, damonomeri, ki se uporabljajo kot na mestu izolirani ali transportirani izolirani 
intermediati, niso upravičeni do izvzetja iz standardnih registracijskih zahtev, ki običajno veljajo za intermediate, 
in jih je treba registrirati na podlagi zahtev za registracijo iz člena 10 (člen 6(2)).Zato je treba za registracijo 
monomerov uporabljati Smernice za registracijo ter Smernice za monomere in polimere. 
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Primer 1 za snov, ki se uporablja kot izolirani intermediat in tudi kot snov, ki ni 

intermediat 

 

Podjetje proizvede 2 300 ton snovi A, od katerih se 1 700 ton uporabi kot intermediat pod 

strogo nadzorovanimi pogoji, preostalih 600 ton pa za druge namene, ki niso izvzeti iz 

registracije. To podjetje bo predložilo samo eno registracijsko dokumentacijo za snov A, ki 

bo zajemala 1 700 ton, ki se uporabijo kot intermediati, in 600 ton za druge namene. 

Zahteve po informacijah za registracijsko dokumentacijo bodo določene s 600 tonami, ker 

se za uporabo snovi kot intermediat pod strogo nadzorovanimi pogoji zahteva le omejen 

sklop informacij. To pomeni, da se bodo kot podlaga za to dokumentacijo uporabile zahteve 

po informacijah, opredeljene v uredbi REACH za količinski razpon 100–1 000 ton na leto. V 

dokumentaciji je treba navesti, da se snov uporablja tudi kot intermediat pod strogo 

nadzorovanimi pogoji in da se kot intermediati uporabi 1 700 ton snovi. 

Če proizvajalec ali uvoznik proizvaja ali uvaža snov samo za uporabo kot izolirani 

intermediat pod strogo nadzorovanimi pogoji (glej 2.1), lahko predloži registracijsko 

dokumentacijo z zmanjšanimi zahtevami po informacijah (v skladu s členoma 17 in 18), 

kot je opisano v oddelkih 2.2 in 2.3. Dodatna navodila za izračun tonaže so navedena v 

oddelku 2.2.6.3 Izračun količine za intermediate Smernic za registracijo. 

Zahteve po informacijah za registracijo izoliranih intermediatov, ki se proizvajajo v 

količinah ene tone ali več na leto, se lahko razlikujejo za na mestu izolirane in 

transportirane izolirane intermediate (glej oddelek 1.2.2 za na mestu izolirane 

intermediate in oddelek 1.2.3 za transportirane izolirane intermediate). Za transportirane 

intermediate so navedene zahteve odvisne od proizvedene ali uvožene količine, ki se 

prepelje. Pri transportiranem izoliranem intermediatu v količinah, ki so večje od 1 000 ton 

na leto, je treba vključiti tudi informacije iz Priloge VII k uredbi REACH (člen 18(3)). 

2.1 Strogo nadzorovani pogoji 

Tako za na mestu izolirane kot tudi za transportirane izolirane intermediate je mogoče ob 

registraciji predložiti zmanjšan nabor informacij, če: 

• za na mestu izolirane intermediate proizvajalec potrdi, da se snov proizvaja in 

uporablja le pod strogo nadzorovanimi pogoji (člen 17(3)); 

• za transportirane izolirane intermediate proizvajalec ali uvoznik sam potrdi ali izjavi, 

da je prejel potrdilo uporabnika, da sinteza druge(-ih) snovi iz tega intermediata 

poteka na drugih mestih pod strogo nadzorovanimi pogoji, kot je podrobno razloženo 

v členu 18(4). Za transportirane izolirane intermediate, ki se proizvajajo v EU, veljajo 

strogo nadzorovani pogoji za proizvodnjo in uporabo snovi. 

Če želijo biti registracijski zavezanci upravičeni do zmanjšanih zahtev za registracijo, 

morajo zato najprej oceniti, ali se z intermediati na lokacijah proizvodnje in uporabe ravna 

pod strogo nadzorovanimi pogoji. Registracijski zavezanec mora pri sestavljanju 

registracijske dokumentacije z uporabo IUCLID
7
 v dokumentacijo vključiti potrditev, da se 

snov proizvaja in uporablja pod strogo nadzorovanimi pogoji (glej oddelek 2.4). 

 

 

 
7
 Enotna mednarodna zbirka podatkov o kemikalijah.Dodatne informacije so na voljo na spletnem naslovu 

https://iuclid6.echa.europa.eu/ ). 
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Opredelitev strogo nadzorovanih pogojev iz člena 18(4) za transportirane izolirane 

intermediate se lahko uporabi tudi kot podlaga za na mestu izolirane intermediate. 

Člen 18(4) navaja širšo opredelitev pojma strogo nadzorovanih pogojev kot člen 17(3), ki 

se omejuje na merili (a) in (b) s spodnjega seznama. Kljub temu se za na mestu izolirane 

intermediate pri odločanju, ali se uporabljajo strogo nadzorovani pogoji, štejejo za 

ustrezna tudi merila od (c) do (f). 

Registracijski zavezanec mora pri oceni, ali se intermediat proizvaja in uporablja pod 

strogo nadzorovanimi pogoji v celotnem življenjskem ciklusu, preveriti, ali se uporabljajo 

vsi pogoji iz člena 18(4): 

(a) snov je v svojem celotnem življenjskem ciklusu s tehničnimi sredstvi dosledno 

vključena v proizvodnjo, očiščevanje, čiščenje in vzdrževanje opreme, vzorčenje, 

analiziranje, polnjenje in praznjenje opreme ali posod, odstranjevanje ali čiščenje 

odpadkov in skladiščenje; (glej poglavje 2.1.1); 

(b) uporaba postopkov in tehnologij nadzora, ki zmanjšajo emisijo in izpostavljenost 

zaradi te na najmanjšo mero; (glej poglavje 2.1.2); 

(c) s snovjo ravna samo ustrezno usposobljeno in pooblaščeno osebje; (glej 

poglavje 2.1.3); 

(d) pri čiščenju in vzdrževanju se uporabijo posebni procesi, kot sta prepihavanje in 

spiranje, preden se sistem odpre ali se vanj vstopi; 

(e) v primeru nesreče ali če se proizvajajo odpadki, se uporabijo procesi in/ali 

tehnologije nadzora za zmanjšanje emisij in izpostavljenosti zaradi njih med procesi 

očiščevanja ali čiščenja in vzdrževanja na najmanjšo mero; (glej poglavje 2.1.4); 

(f) procesi za ravnanje s snovjo so dobro dokumentirani in pod strogim nadzorom 

upravljavca mesta. 

Registracijski zavezanec ima za obe vrsti izoliranega intermediata dve možnosti, ki 

temeljita na oceni in opisu pogojev, pod katerimi se snov proizvaja in/ali uporablja: 

• da predloži registracijsko dokumentacijo, ki vsebuje omejen nabor podatkov, 

zahtevanih za intermediate, če ugotovi, da se snov proizvaja in uporablja pod strogo 

nadzorovanimi pogoji. V tem primeru mora registracijska dokumentacija vsebovati 

podrobnosti o ukrepih za obvladovanje tveganja, ki jih uporablja proizvajalec 

(člena 17.2 (f) in 18.2 (f)), ter informacije o ukrepih za obvladovanje tveganja, ki so 

priporočeni uporabniku (za transportirane izolirane intermediate, člen 18.2 (f)); 

• da predloži standardno registracijsko dokumentacijo, ki je opisana v členu 10, če ne 

more dokazati, da se snov proizvaja in uporablja pod strogo nadzorovanimi pogoji. Če 

katera koli zahteva iz člena 18.4 (a) do (f) ni izpolnjena, mora registracija vsebovati 

vse zahtevane informacije iz člena 10. Pomembno je upoštevati, da se odsotnost 

doslednega zadrževanja ali zmanjšanja sproščanja na najmanjšo mero ne more 

utemeljiti s količnikom opredelitve tveganja. 

Strogo nadzorovane pogoje je treba razumeti kot kombinacijo tehničnih ukrepov, ki jih 

podpirajo delovni postopki in sistemi upravljanja. V skladu s členom 18(4) morajo strogo 

nadzorovani pogoji vključevati naslednje elemente: 

• tehnična sredstva, ki zagotavljajo dosledno zadrževanje v celotnem življenjskem 

ciklusu, vključno z naslednjimi dejavnostmi (člen 18(4)(a)) 

o proizvodnja in očiščevanje 
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o čiščenje in vzdrževanje opreme 

o vzorčenje in analiza 

o polnjenje in praznjenje opreme ali posod 

o odstranjevanje odpadkov 

o skladiščenje 

• postopki in tehnologije nadzora, ki se uporabljajo za zmanjšanje emisij na 

najmanjšo mero (člen 18(4)(b) in (e)) 

o preostale emisije iz doslednega zadrževanja 

o emisije iz očiščevanja, čiščenja, vzdrževanja po nesrečah 

o emisije iz očiščevanja, čiščenja in vzdrževanja, če se proizvajajo odpadki 

• posebni postopki pred vstopom v sistem (člen 18(4)(d)) 

• usposobljeno in pooblaščeno osebje (člen 18(4)(c)) 

• dobro dokumentirani in nadzorovani procesi (člen 18(4)(f)). 

 

Ta pristop k obvladovanju potencialnih tveganj za zdravje ljudi in okolje je usklajen in 

potrjuje obstoječe regulativne obveznosti, ki veljajo za proizvajalce snovi 

(npr. obvladovanje nesreč v skladu z Direktivo 2012/18/EU8, celovito preprečevanje in 

nadzor onesnaževanja v skladu z Direktivo 2010/75/EU9, varovanje zdravja delavcev v 

skladu z Direktivo 98/24/ES10). 

Cilj doslednega zadrževanja s tehničnimi sredstvi je preprečiti sproščanja s tehničnim 

načrtovanjem procesa ali proizvoda. Fizikalno-kemijske lastnosti snovi in procesni pogoji 

(kot sta temperatura in tlak) lahko vplivajo na raven in vrsto ukrepov, potrebnih za 

zadrževanje. 

Poudariti je treba, da morajo biti strogo nadzorovani pogoji doseženi brez upoštevanja 

uporabe osebne varovalne opreme (OVO), razen v izjemnih primerih, ki so navedeni v 

nadaljevanju (nesreče, nezgode, vzdrževanje in čiščenje). Osebna varovalna oprema je 

lahko del strogo nadzorovanega koncepta samo, če je namenjena omejitvi 

izpostavljenosti, ki je posledica: 

• nesreč in nezgod, ki se lahko zgodijo kljub ustreznim sistemom upravljanja in 

delovnim postopkom za preprečevanje takih nesreč in nezgod; 

• čiščenja in vzdrževanja, če se uporabijo posebni procesi, kot sta prepihovanje in 

spiranje, preden se sistem odpre ali se vanj vstopi. 

V registracijski dokumentaciji se ne zahteva popolna dokumentacija o vzpostavitvi strogo 

nadzorovanih pogojev, kljub mora registracijski zavezanec v osnovi pojasniti, kako je pri 

vsaki uporabi, opisani v dokumentaciji IUCLID, prišel do ugotovitve v zvezi s strogo 

nadzorovanimi pogoji. Pri vsaki uporabi iz dokumentacije IUCLID bi bilo treba opisati 

netehnična sredstva za strog nadzor, tehnična sredstva za dosledno zadrževanje in strog 

nadzor za ročno posredovanje skupaj s tehnologijami za zmanjšanje emisij (dodatne 

informacije so na voljo v priročniku Kako pripraviti dokumentacijo za registracijo in prijavo 

 

 

 
8
 Direktiva 2012/18/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 4. julija 2012 o obvladovanju nevarnosti večjih 

nesreč, v katere so vključene nevarne snovi, ki spreminja in nato razveljavlja Direktivo Sveta 96/82/ES. 
9
 Direktiva 2010/75/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 24. novembra 2010 o industrijskih emisijah (celovito 

preprečevanje in nadzorovanje onesnaževanja). 
10

 Direktiva Sveta 98/24/ES z dne 7. aprila 1998 o varovanju zdravja in zagotavljanju varnosti delavcev pred 
tveganji zaradi izpostavljenosti kemičnim dejavnikom pri delu. 
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PPORD11). Informacije za dokumentiranje informacij o obvladovanju tveganja v 

registracijski dokumentaciji so navedene v Dodatku 3. Kljub temu mora v podjetju 

obstajati podrobna notranja dokumentacija, ki dokazuje, da se strogo nadzorovani pogoji 

uporabljajo v celotnem življenjskem ciklusu intermediata. Nacionalni organi, odgovorni za 

izvrševanje, lahko zahtevajo te informacije. Upoštevajte, da se je po potrebi mogoče 

sklicevati tudi na dokumentacijo o izpolnjevanju drugih zakonodajnih okvirov. Podrobna 

notranja dokumentacija v podjetju mora vključevati vsaj: 

• utemeljitev presoje, da se snov uporablja kot intermediat, pri transportiranem 

izoliranem intermediatu pa tudi izjave kupcev o uporabi snovi kot intermediata in 

izpolnjevanju strogo nadzorovanih pogojev; 

• fizikalno-kemijske lastnosti intermediata, ki so pomembne za odločitev o ukrepih za 

zagotavljanje uporabe strogo nadzorovanih pogojev; 

• dokumentacijo o načrtovanju procesa in opreme, zlasti tistih vidikov, ki prispevajo k 

doslednemu zadrževanju snovi s tehničnimi sredstvi; 

• zadevne operativne pogoje; 

• ukrepe v zvezi z zahtevami iz člena 18(4) (b) do (f), ki jih izvaja podjetje proizvajalec 

in se priporočajo uporabnikom; 

• informacije o morebitnem preostalem sproščanju in posledični izpostavljenosti, ki 

nastane kljub ukrepom za dosledno zadrževanje s tehničnimi sredstvi, in 

• razpoložljive fizikalno-kemijske toksikološke in ekotoksikološke informacije ter 

zadevno referenčno ali mejno vrednost (npr. v Skupnosti veljavne mejne vrednosti za 

poklicno izpostavljenost – OEL). 

V pomoč pri ocenjevanju, ali so doseženi strogo nadzorovani pogoji, je v Dodatku 1 

predstavljen okviren in neizčrpen seznam vprašanj, ki bi jih bilo mogoče pretehtati. Ta 

seznam je namenjen za podporo registracijskemu zavezancu pri strukturiranemu 

ocenjevanju in dokumentaciji, da se odloči, ali se uporabljajo strogo nadzorovani pogoji. 

Za to bo potreben znaten vložek strokovnjakov (npr. upravljavcev lokacij, inženirjev). 

Opozoriti je treba, da registracijski zavezanec za transportiran izolirani intermediat ne 

potrebuje dostopa do zaupnih poslovnih informacij (npr. podrobnosti o procesni tehnologiji 

in/ali inženiringu itd.) uporabnika(-ov), saj je uporabnik odgovoren za zagotovitev, da se 

intermediat uporablja pod strogo nadzorovanimi pogoji in da to potrdi registracijskemu 

zavezancu. 

Primer splošne oblike za dokumentiranje, kako se snov proizvaja in uporablja pod strogo 

nadzorovanimi pogoji, je naveden v Dodatku 2. Vsebuje informacije in utemeljitve za 

vprašanja, obravnavana v Dodatku 1. Upoštevajte, da se lahko kot element za 

dokazovanje uporabe strogo nadzorovanih pogojev uporabijo tudi kakršne koli 

informacije, pripravljene za namene druge zakonodaje (npr. za varstvo delavcev). 

Podrobnosti o ukrepih za obvladovanje tveganja, ki se uporabljajo na lokaciji proizvodnje 

in priporočajo uporabniku, da se dosežejo strogo nadzorovani pogoji, je treba vključiti v 

 

 

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

https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
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registracijsko dokumentacijo. Pri dokumentiranju ukrepov za obvladovanje tveganja se je 

možno sklicevati na obstoječe zakonodajne okvire ali industrijske standarde. Oblika v 

Dodatku 3 se priporoča za pojasnilo ukrepov za obvladovanje tveganja v registracijski 

dokumentaciji IUCLID. 

2.1.1 Dosledno zadrževanje snovi s tehničnimi sredstvi 

Dosledno zadrževanje se doseže s tehničnim načrtovanjem procesa in opreme, 

namenjenih za preprečevanje sproščanj. Fizikalno-kemijske lastnosti snovi so dejavnik, ki 

ga je treba upoštevati pri določitvi pravega načrta za doseganje doslednega zadrževanja, 

po potrebi skupaj s procesnimi pogoji. Dosledno zadrževanje se uporablja za ravnanje z 

intermediati v vseh fazah. Sproščanje snovi je treba preprečevati s sistemi za zadrževanje, 

kot so kombinacije primernih mehanskih zapor (npr. ohišij) in zapor za gibanje zraka 

(npr. lokalno izpušno prezračevanje kot sestavni del zadrževanja in diferenčni tlak). 

V skladu s členom 18(4): 

„snov je v svojem celotnem življenjskem ciklusu s tehničnimi sredstvi dosledno vključena 

v proizvodnjo, očiščevanje, čiščenje in vzdrževanje opreme, vzorčenje, analiziranje, 

polnjenje in praznjenje opreme ali posod, odstranjevanje ali čiščenje odpadkov in 

skladiščenje;“. 

Da bi registracijski zavezanec lahko potrdil in dokumentiral dosledno zadrževanje snovi, 

mora opredeliti procesne pogoje in uporabljeno opremo v celotnem življenjskem ciklusu 

snovi ob upoštevanju fizikalno-kemijskih lastnosti snovi. 

Opis teh tehničnih sredstev in pogojev mora omogočati določitev potencialne preostale 

izpostavljenosti delavcev in okolja snovi. Navesti bi bilo treba na primer sredstva za 

dosledno zadrževanje za različne funkcionalne elemente (tlačne posode, tesnila, vreče, 

vsebnike, bobne itd.), uporabljene v celotnem procesu, ki obsega proizvodnjo, prenos 

(polnjenje, praznjenje itd.) ali vzorčenje snovi, kadar se lahko pričakuje morebitna 

preostala emisija na delovnem mestu ali v okolje. 

V okviru celotnega procesa doslednega zadrževanja se lahko za različne stopnje predelave 

uporabljajo različne strategije zadrževanja. Na primer, ukrepi za zadrževanje za i) šaržno 

polnjenje in praznjenje opreme (prek gibkih vodov, cevnih spojk), ii) za vzorčenje (prenos 

iz enega vsebnika v drugega prek zaprtega vzorčevalnika), iii) za čiščenje in vzdrževanje 

ter iv) za prenos in upravljanje izoliranega intermediata v rinfuzi skozi cevovode in 

namenske zmogljivosti za njegovo skladiščenje, se lahko med seboj razlikujejo. 

Primeri tehničnih ukrepov, ki jih je mogoče uporabiti za zagotovitev doslednega 

zadrževanja, so navedeni v primerih 2 do 7 za varstvo delavcev in okolja v različnih 

industrijskih sektorjih. Ti primeri nikakor niso zavezujoči ali izčrpni, temveč ponazarjajo 

vrste ukrepov ali nekatere posebne industrijske postopke (npr. polnjenje/praznjenje in 

ravnanje s snovjo), ki se lahko uporabijo. 

Primer 2 ponazarja, kako se sistematično določi primerna strategija zadrževanja na 

podlagi pristopa združevanja nadzora, kot je opisan v knjigi „Containment systems - A 

design guide“ (Sistemi zadrževanja - smernice za načrtovanje), ki so jo uredili Nigel Hirst, 

Mike Brocklebank in Martyn Ryder, objavil pa Inštitut kemijskih inženirjev (IChemE) 

Združenega kraljestva leta 2002. 

Pristop združevanja nadzora iz primera 2 vsebuje pet ravni nadzora. Strategija 1 

predstavlja najnižjo raven nadzora (ki se ne šteje za dosledno zadrževanje), edini tehnični 

ukrep je splošno prezračevanje. Na ravni zadrževanja 2 se uporablja lokalno izpušno 
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prezračevanje, ki pa ni dodatno vgrajeno v sistem mehanskih zapor. Ker se s snovjo še 

vedno ravna neposredno in je zato morda potrebna osebna varovalna oprema, raven 2 

običajno ne predstavlja doslednega zadrževanja. Vendar pa je lahko lokalno izpušno 

prezračevanje sestavni del strategije zadrževanja 3, ki dodatno zahteva delno ali 

popolnoma mehansko zaprt prostor. V prikazu strategije v nadaljevanju so navedeni 

odprtine za rokavice in neposredno spajanje, vendar obstajajo tudi druge tehnične rešitve. 

Raven zaprtosti prostora z mehanskimi zaporami se od strategije 3 do strategije 5 poveča, 

kar predstavlja zelo visoko raven zadrževanja, ki zahteva popolnoma avtomatiziran zaprt 

proces. Vsako raven zadrževanja podpira ustrezna strategija zadrževanja, ki zagotavlja 

jasne praktične nasvete za načrtovanje in procesno opremo, vzdrževanje, dostop, 

preverjanje in testiranje, čiščenje in gospodinjske storitve, osebno varovalno opremo, 

usposabljanje in nadzor. Z drugimi besedami, strategija zadrževanja opredeljuje merila za 

dosledno zadrževanje na praktični ravni. 

Primer 2: Strategije zadrževanja za ravnanje s snovmi (primer tehničnih 

ukrepov) 

 

Za ponazoritev si oglejte pet priloženih glavnih shem, ki odražajo različne strategije. (Vir: 

Hirst H., Brocklebank M., Ryder M. (uredniki), Containments Systems- A Design guide, 

Inštitut kemijskih inženirjev (IChemE), 2002. 
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Opomba: Ponazoritveni primeri tehničnega izvajanja teh strategij so na voljo v seznamih 

s smernicami za nadzor snovi, nevarnih za zdravje.12 

 

 

 
12 https://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/index.htm 
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Primer 3: Farmacevtska industrija: primeri tehničnih ukrepov za varstvo delavcev 

in okolja 

 

Zadrževanje se izvaja za preprečevanje izpostavljenosti delavca in okolja. Podlaga za 

zasnovo in izbor nadzorne tehnologije in opreme je sklop meril, ki temeljijo na učinku. Izbor 

nadzornih ukrepov je namenjen nadzoru in preprečevanju emisij pri viru. Primeri tehničnih 

ukrepov lahko vključujejo: 

prenose z uporabo neposredno spojenih in zaprtih sistemov, kot so: 

• navpične procesne linije, 

• posebni ventili, kot na primer vrsta z deljeno loputo, 

• vakuumski transport, 

 

povsem zaprte procese; prenos z uporabo neposredno spojenih sistemov, tehnologije 

zapor/izolatorjev, kot so: 

• izolacijska tehnologija, npr. izolatorji, 

• vsebniki za intermediate v rinfuzi z ventili z deljenimi loputami, 

• izolatorji z mehkimi stenami (rokavične vreče), 

• sistemi alpha beta za hiter prenos na ohišjih, 

• specializirani vakuumski transportni sistemi. 

 

 

 

 

 

Primer 4: Petrokemična industrija: primer tehničnih ukrepov za varstvo delavcev 

in okolja 

 

Petrokemijski intermediati v rinfuzi se vedno predelujejo v kemijskem obratu z visoko 

stopnjo zadrževanja, ki je zasnovana tako, da zmanjša morebitne emisije v zrak in vodo na 

najmanjšo mero. Tipični primeri nadzornih ukrepov in sistemov za doseganje takih strogo 

nadzorovanih pogojev so: 

 

• zaprt transport, namenjen preprečevanju uhajanj, npr. samoodtočni transportni vodi, 

• metode z visoko stopnjo zadrževanja za nakladanje in razkladanje materialov 

(npr. suhozaporne spojke, elementi za zajem in vračanje hlapov), 

• obrat, ki je zasnovan tako, da omogoča drenažo in izplakovanje elementov opreme obrata 

pred vzdrževanjem z recikliranjem in/ali primernim odstranjevanjem odpadkov, 

• tesnilke ventilov in tesnila prirobnic z visoko stopnjo zadrževanja (z nizkimi emisijami), 

• linijski procesni regulatorji in/ali zadrževalni sistemi za procesno vzorčenje, 

• nizkoemisijske črpalke, npr. zaprta izvedba, magnetna, mehanska tesnila, 

• rutinsko spremljanje in nadzor uhajanj za zmanjšanje ubežnih emisij. 

 

 

 

Primer 5: Industrija finih kemikalij: primeri tehničnih in organizacijskih ukrepov 

za varstvo delavcev in okolja 

 

Za ravnanje z intermediati v šaržnih obratih za fine kemikalije morajo biti konstrukcija in 

sistemi obrata zasnovani tako, da se preprečijo emisije v zrak in vodo. Tipični primeri 

nadzornih ukrepov in sistemov, ki bi se lahko uporabljali za zagotavljanje takih strogo 

nadzorovanih pogojev, so: 

 

• transport materialov po zaprtih sistemih (npr. vsebniki za polrazsuti tovor, kot so vsebniki 

IBC), 
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• zaprti in prezračevani polnilni sistemi (npr. rezalniki vreč z integriranim odstranjevanjem 

embalaže), 

• reakcijska posoda s podtlakom (negativnim tlakom). Filtriran in nato sežgan izpušni zrak. 

Posode, povezane s pritrjenimi cevmi; 

• sistemi za izpust, namenjeni za zmanjšanje emisij (npr. v bobne/sodčke prek pnevmatskih 

polnilnih glav in s kontinuiranim oplaščenjem; povezava velikih vreč v povsem zaprtem 

sistemu (npr. komora z rokavicami); 

• uporaba vsebnikov, opremljenih z notranjimi vrečami, za pakiranje in transport 

intermediatov; 

• obrat, ki je zasnovan tako, da omogoča drenažo in izplakovanje (ter detoksifikacijo) 

elementov opreme pred vzdrževanjem; 

• največja možna uporaba avtomatiziranih procesnih regulacijskih sistemov za zmanjšanje 

ročnih posegov; 

• zaprti procesni sistemi vzorčenja (npr. prezračevane kabine ali vzorčevalne posode); 

• polnjenje/praznjenje v zaprti zbirni posodi za preprečevanje razlitja v odpadno vodo. 

 

 

 

Primer 6: Kemična industrija: nakladanje in razkladanje tekočih proizvodov na 

železniške vagone 

 

Nakladanje in razkladanje tekočih, hlapnih proizvodov na železniški vagon. 

Snov se skladišči v skladiščnih cisternah in naloži na železniške vagone za prevoz na drugo 

lokacijo proizvodnje. 

 

▪ Železniški vagoni se nakladajo s povezovalnimi ročicami. 

▪ Obstaja nadzorni informacijski sistem, da se lahko nakladanje začne samo, ko je ročica 

dobro povezana. 

▪ Na koncu in pred odklopom se ročice prepihajo z N2, plinasta snov in tekoča faza pa se 

pošljeta nazaj v cisterno za recikliranje. 

▪ Ročica se prepiha v vsebnik, ki se ponovno vbrizga v enoto z gibkimi cevmi. 

▪ Gibki elementi se očistijo, voda pa se zbere za čiščenje. 

▪ Izvedeni operativni pogoji in strogo nadzorovani pogoji za varovanje delavcev in okolja. 

▪ Nakladanje vagona se opravi z avtomatsko povezovalno ročico s priporočenim 

premerom (DN 80 za tekočino in DN 50 za plin). 

▪ Vse spojke so opremljene s sistemom za zaslanjanje linije ONIS, ki preprečuje 

izpostavljenost preostalim nevarnim kemikalijam. 

 

 

 

Primer 7: Kemična in petrokemična industrija: primeri tehničnih ukrepov za 

varstvo delavcev in okolja 

 

Cisterne za skladiščenje zelo hlapnih snovi imajo plavajoč notranji strop in dvojno 

mehansko tesnjenje. 

 

Primeri tehničnih ukrepov: 

▪ Zaprt transport, namenjen preprečevanju uhajanj (samoodtočni transportni vodi). 

▪ Obrat, ki je zasnovan tako, da omogoča drenažo in izplakovanje pred vzdrževanjem. 

▪ Tesnilke ventilov in tesnila prirobnic z visoko stopnjo zadrževanja (z nizkimi emisijami) 

(kategorija 

▪ vrste ventila je v skladu z razredom tesnosti za ubežne emisije, določenimi tesnili prirobnic 

in lastnosti intermediata). 
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▪ Rutinsko spremljanje in nadzor uhajanj za zmanjšanje ubežnih emisij. 

▪ Skladiščne cisterne imajo plavajoč notranji strop z dvojnim mehanskim tesnjenjem. 

▪ Sistemi so nameščeni na betonskih podlagah v ogradi z zmogljivostjo, ki jo zahteva 

okoljsko dovoljenje. Za preprečevanje korozije so tudi dno cisterne in osnovni profili sten 

pobarvani. Cisterne so katodno zaščitene. Skladiščne cisterne so opremljene z regulatorji 

ravni z vgrajenimi alarmi za visoko in zelo visoko raven ter neodvisnim alarmom za visoko 

raven. 

Polnjenje hlapnih tekočin v cisterne/tovornjake cisterne in železniške cisterne ter praznjenje 

iz njih. Primeri tehničnih ukrepov za zadrževanje in zmanjšanje sproščanj med 

polnjenjem/praznjenjem: 

▪ polnjenje z vrha skozi stožčasto kupolo in vračanjem hlapov, 

▪ polnjenje z vrha s potopno cevjo in vračanjem hlapov, 

▪ polnjenje z vrha s potopno cevjo in dušenjem inertnih plinov, 

▪ polnjenje z dna z zaprto vstopno odprtino in vračanjem hlapov, 

▪ polnjenje z dna z zaprto vstopno odprtino in dušenjem plinov, 

▪ praznjenje z dna s komprimiranim zrakom ali inertnim plinom, 

▪ praznjenje z dna s črpalko z zaprto vstopno odprtino in vnosom zraka, 

▪ praznjenje z dna s težnostjo z zaprto vstopno odprtino in vračanjem hlapov, 

▪ praznjenje z dna s črpalko z zaprto vstopno odprtino in vračanjem hlapov, 

▪ praznjenje z dna s črpalko z zaprto vstopno odprtino in inertnim plinom, 

▪ praznjenje z vrha s črpalko z zaprto vstopno odprtino in vračanjem hlapov. 

 

Izmerjeni podatki o sproščanju in izpostavljenosti so uporaben element za dokazovanje 

doseganja doslednega zadrževanja. Če taki podatki niso na voljo, se lahko za ta namen 

uporabijo izračuni na podlagi zanesljivega modela izpostavljenosti. 

2.1.2 Postopki in tehnologije nadzora za zmanjšanje emisije in 

izpostavljenosti zaradi te na najmanjšo mero 

Sproščanja in morebitno izpostavljenost zaradi sproščanj, ki nastajajo kljub doslednemu 

zadrževanju s tehničnimi sredstvi v postopkih, je treba s postopki in tehnologijami nadzora 

zmanjšati na najmanjšo mero. Na primer, strogo nadzorovani pogoji pri sproščanjih v 

odpadno vodo (vključno s sproščanji med postopki čiščenja in vzdrževanja) vključujejo 

tehnike za zmanjšanje emisij, kot so sežiganje odpadne vode ali odstranjevanje snovi s 

čiščenjem na mestu pred izpuščanjem odpadne vode. Enak pristop se uporablja za emisije 

v zrak. Nekatere tehnike za nadzor emisij v okolje so navedene v primeru 8. 

Učinkovitost metod, ki se uporabljajo za zmanjšanje emisij in izpostavljenosti zaradi njih na 

najmanjšo mero, je treba opisati v podrobni dokumentaciji, ki se hrani v podjetju. Poleg tega 

je morda treba nekatere podrobnosti teh metod (npr. učinkovitost) vključiti v registracijsko 

dokumentacijo. 

Dokumentiranje in opis uporabljenih metod lahko temeljita na licenci ali dovoljenju IPPC 

(celovito preprečevanje in nadzorovanje onesnaževanja), ki ga ima podjetje, če je le na voljo 

zadostna in ustrezna dokumentacija o izpolnjevanju pogojev dovoljenja, ki dokazuje strogo 

nadzorovane pogoje. Običajno se lahko kot izhodišče za dokazovanje učinkovitosti postopkov 

in tehnologij nadzora z vidika zmanjševanja emisij na najmanjšo mero uporablja ustrezni 

referenčni dokument o najboljši razpoložljivi tehnologiji (referenčni dokument BAT)13 iz IPPC 

(Direktiva 2008/1/ES). Primeri takih tehnologij nadzora so na voljo v referenčnih dokumentih 

 

 

 
13 http:// http://eippcb.jrc.es/reference/ 
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BAT za obdelavo v kemični industriji ter za čiščenje odpadnih voda in plinov ter ravnanje z 

njimi v kemični industriji. 
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Primer 8: Nekateri tehnični ukrepi za nadzor emisij v okolje 

Sežiganje odpadnih plinov: popolno uničevanje odpadnih plinov pri visokih temperaturah 

v določenem najkrajšem zadrževalnem času, kot ga izračuna inženir. 

⚫ Kondenzator: nizkotemperaturne naprave, skozi katere potujejo odpadne pare, ki se 

tam utekočinjajo in zbirajo. 

⚫ Pralnik: na voljo jih je več vrst. Običajno več stolpov, okoli katerih kroži ustrezna 

raztopina za čiščenje, ki jo določi inženir. Odpadne pare iz procesa in/ali območja tečejo 

skozi pralnik, pri čemer se dimni plini ujamejo v raztopino za pranje. Odpadna 

raztopina pralnika se nato odstrani s sežigom. 

⚫ Filter HEPA: filter za prestrezanje majhnih delcev. Splošni zrak iz območja ali dela 

opreme gre skozi filter, preden se izpusti v atmosfero. Umazan filter se nato odstrani 

s sežigom. 

⚫ Čistilna naprava odpadne vode: čistilna naprava odpadne vode je biološki in/ali 

fizikalni/kemijski sistem, kamor se stekajo tokovi odpadnih vod iz procesa ter raztopin 

za pranje/čiščenje. Sledi snovi se odstranijo iz vode pred izpustom v okolje. Opomba: 

Ali čistilna naprava izpolnjuje zahtevo glede zmanjšanja emisij, je odvisno od 

inherentnih lastnosti snovi. Na primer: 

− Sproščanja snovi, ki niso zlahka biološko razgradljive, ni mogoče zmanjšati 

na najmanjšo mero z biološkim čiščenjem. 

−  Sproščanja snovi, ki se med čiščenjem adsorbirajo v določen matriks, 

bodo veljala kot zmanjšana na najmanjšo mero le, če poznejše čiščenje 

usedline privede do odstranitve snovi. 

⚫ Kriogena obdelava: zelo nizkotemperaturni kondenzator, ki ujame vse snovi, ki lahko 

kondenzirajo kot tekočina ali trdna snov. Ta tekočina ali trdna snov se nato odstrani s 

sežigom. 

⚫ Biofilter: biofilter je biološki sistem, ki z mikroorganizmi razgradi nekatere snovi v 

prezračevalnih tokovih. 

2.1.3 S snovjo ravna usposobljeno osebje 

Da bi se emisije in izpostavljenost zaradi njih zmanjšale na najmanjšo mero, lahko s snovjo 

ravna samo ustrezno usposobljeno in pooblaščeno osebje (člen 18(4)(c)). Delavcem, ki 

ravnajo z intermediati, je treba zagotoviti vsaj: 

• usposabljanje in informacije o postopku ter delovne postopke, ki ustrezajo nalogi, 

ustrezne previdnostne ukrepe, delovne postopke v primeru napake v procesu in 

nesreče ter ukrepe, ki jih morajo izvajati za svojo zaščito in zaščito drugih delavcev 

na delovnem mestu. Ustrezni arhiv in dokumentacija o usposabljanju sta na voljo na 

mestu. 

• dostop do varnostnega lista, ki vključuje informacije o nevarnih lastnostih snovi ter o 

lastnostih PBT/vPvB (snov je obstojna, bioakumulativna in strupena/zelo obstojna in 

zelo bioakumulativna), kot so identiteta, tveganja za varnost in zdravje, ustrezne 

mejne vrednosti za poklicno izpostavljenost (po predpisih EU in nacionalni zakonodaji) 

ter druge ustrezne zakonodajne določbe. 

Ti postopki veljajo za vse osebje, ki ravna s snovjo, tudi med čiščenjem in vzdrževalnimi 

deli. 



 Smernice za intermediate 

Različica 3.1 – januar 2023 

 

 31 

 

 

2.1.4 Primeri nesreč ali če se proizvajajo odpadki 

Na voljo morajo biti postopki in/ali tehnologije nadzora, ki se uporabljajo za zmanjševanje 

emisij v primerih nesreč in če se proizvajajo odpadki (člen 18(4)(e)). V zvezi s tem bi bilo 

lahko koristno upoštevati pojasnila in izpolniti zahteve v skladu z Direktivo 2014/34/EU14 

o obvladovanju nevarnosti večjih nesreč, v katere so vključene nevarne snovi, in Direktivo 

94/9/ES v zvezi z opremo in zaščitnimi sistemi, namenjenimi za uporabo v potencialno 

eksplozivnih atmosferah. Opomba: Za ravnanje z odpadki se je treba sklicevati na ustrezno 

tehniko iz referenčnega dokumenta BAT za čiščenje odpadnih voda in plinov ter ravnanje 

z njimi v kemični industriji15. 

2.1.5 Sistemi upravljanja 

Sistemi upravljanja predstavljajo dobro možnost za zagotavljanje pravilne uporabe 

ukrepov za obvladovanje tveganja. Sistem upravljanja vključuje ustrezne operativne 

postopke, ki zagotavljajo, da se nadzorni ukrepi dejansko uporabljajo.
16

 Tak sistem lahko 

določa tudi odgovornosti pri upravljanju, postopke avtorizacije (npr. za vzdrževanje ali 

odpiranje opreme), zahteve za pregled in revizijo itd. 

Sistem upravljanja bi moral za vsako dano lokacijo vsebovati sklic na postopke za 

preprečevanje nesreč in odziv nanje. Morda je primerno ta sistem povezati z operativnimi 

tehničnimi nadzornimi sistemi. V primeru transportiranega intermediata bo vsaka 

vključena stranka (dobavitelj in kupec) potrebovala sistem upravljanja za zagotavljanje 

doslednega zadrževanja in nadzorovanih pogojev v celotnem življenjskem ciklusu 

intermediata. 

2.1.6 Povzetek načel 

Najpomembnejša načela glede strogo nadzorovanih pogojev za registracijo intermediatov 

v skladu s členoma 17 in 18 uredbe REACH so povzeta v nadaljevanju: 

• vse pogoje iz člena 18 (4) je treba izpolniti istočasno. Strogo nadzorovani pogoji 

morajo zajemati celotni življenjski ciklus intermediatov; 

• če se navedejo strogo nadzorovani pogoji, z opredelitvijo tveganj ni mogoče utemeljiti 

pomanjkanja ali odsotnosti doslednega zadrževanja in tehnologij za zmanjševanje 

emisij; 

• zasnova doslednega zadrževanja mora (s tehničnimi sredstvi) preprečiti 

izpostavljenost delavcev snovi in sproščanje snovi v okolje. Za dosego tega cilja je 

treba opredeliti najučinkovitejšo strategijo doslednega zadrževanja za vsako posebno 

fazo procesa ob upoštevanju procesnih pogojev in fizikalno-kemijskih lastnosti 

intermediata. Strategija zadrževanja je lahko sestavljena iz kombinacije mehanskih 

zapor in zapor za gibanje zraka; 

 

 

 
14 Direktiva 2014/34/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmonizaciji zakonodaj držav 
članic v zvezi z opremo in zaščitnimi sistemi, namenjenimi za uporabo v potencialno eksplozivnih atmosferah. 
15https://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/common-waste-water-and-waste-gas-treatmentmanagement-systems-
chemical-sector-0 
16 V praksi sistemi upravljanja vključujejo strukturo za odziv na nesreče ter dokaz skladnosti z ustrezno delovno in 
okoljsko zakonodajo in/ali standardi. 
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• tehnična sredstva za zadrževanje in tehnologije nadzora je treba vedno upoštevati v 

okviru nadzora postopkov in usposabljanja delavcev. Strategija strogo nadzorovanih 

pogojev zato vključuje dosledno zadrževanje in nadzor postopkov (vključno z 

usposabljanjem); 

• podatki o sproščanju in izpostavljenosti so dodatni uporaben element za 

dokazovanje doseganja doslednega zadrževanja. Za ta namen se lahko uporabljajo 

tudi izračuni na podlagi zanesljivega modela izpostavljenosti. 

2.2 Zahteve za registracijo na mestu izoliranih 
intermediatov 

Na mestu izolirane intermediate, ki se proizvajajo v količinah 1 tone ali več na leto, je 

treba registrirati pri agenciji. Proizvajalec, ki želi biti upravičen do zmanjšanih zahtev v 

zvezi z registracijo na mestu izoliranih intermediatov, mora potrditi, da se snov proizvaja 

in uporablja samo pod strogo nadzorovanimi pogoji v celotnem življenjskem ciklusu, kot 

je opredeljeno v členu 17(3) (glej tudi oddelek 2.1). 

V skladu s členom 17(2) se zahtevajo naslednje informacije: 

• podatki o proizvajalcu: informacije, ki jih je treba predložiti, so podrobno 

navedene v oddelku 5.2.1 Splošne informacije o registracijskem zavezancu in 

registrirani snovi Smernic za registracijo; 

• identiteta intermediata: informacije, ki jih je treba predložiti za opredelitev 

snovi, so enake informacijam, ki jih je treba predložiti za popolno registracijo (glej 

oddelek 5.2.1 Splošne informacije o registracijskem zavezancu in registrirani 

snovi Smernic za registracijo); 

• razvrstitev intermediata: registracijski zavezanec mora opredeliti razvrstitev 

svoje snovi glede na fizikalno-kemijske lastnosti ter vpliv na okolje in zdravje ljudi. 

To razvrstitev je treba dokumentirati v oddelku 2 IUCLID pod naslovom 

„classification“ (razvrstitev). Dodatne smernice o razvrščanju in označevanju so 

na voljo v oddelku 5.2.2. Smernic za registracijo; 

• vse razpoložljive obstoječe informacije o fizikalno-kemijskih lastnostih 

intermediata ter o njegovem vplivu na zdravje ljudi in okolje: kadar 

registracijski zavezanec zakonito razpolaga s celovitim poročilom o študiji ali ima 

dovoljenje za sklicevanje nanj (celovito poročilo o študiji ali povzetek študije se 

lahko uporabljata brezplačno po vsaj 12 letih od njune predložitve v okviru 

registracije (člen 25(3)), predloži povzetek študije v registracijski dokumentaciji, 

razen v primeru skupne predložitve, ko informacije predloži vodilni registracijski 

zavezanec (glej oddelek 2.5); 

• kratek splošni opis uporabe: za izolirane intermediate je potreben le kratek 

splošni opis opredeljene(-ih) uporabe (uporab) snovi, kot je prikazan v 

oddelku 3.5 Priloge VI. Informacije, ki jih je treba predložiti, so podrobneje 

navedene v oddelku 5.2.3 Proizvodnja, uporaba in izpostavljenost Smernic za 

registracijo. 

• podrobnosti o uporabljenih ukrepih za obvladovanje tveganja: podrobnosti 

o ukrepih za obvladovanje tveganja (glej Dodatek 3) je treba navesti v programu 

IUCLID. Informacije morajo vključevati opis učinkovitosti uporabljenih ukrepov za 
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obvladovanje tveganja, ki zadoščajo za dokazilo, da je snov dosledno zadrževana 

v celotnem življenjskem ciklusu ter da se proizvaja in uporablja pod strogo 

nadzorovanimi pogoji. Dodatne informacije o tem, kako opisati uporabljene 

ukrepe za obvladovanje tveganja in njihovo učinkovitost, so na voljo v Dodatku 3. 

Če registracijski zavezanec na podlagi razpoložljivih informacij in poznavanja postopka ne 

more ugotoviti, ali se snov proizvaja in uporablja pod strogo nadzorovanimi pogoji, je 

treba predložiti popolno registracijo v skladu s členom 10, kot je opisano v Smernicah za 

registracijo. 

V zvezi s sporočanjem ukrepov za obvladovanje tveganja uporabnikom intermediata je v 

oddelku 8.2 Priloge II k Uredbi Komisije 453/201017 navedeno: „Kadar je snov registrirana 

kot izolirana vmesna snov (na kraju samem ali med prevozom), dobavitelj navede, da je 

varnostni list v skladu s posebnimi pogoji, ki upravičujejo registracijo v skladu s členom 17 

ali 18.“ 

Zato je treba ukrepe za obvladovanje tveganja, ki izpolnjujejo določbe člena 18.4, opisati 

uporabniku v varnostnem listu za na mestu izolirane intermediate. 

2.3 Zahteve v zvezi z registracijo transportiranih 
izoliranih intermediatov 

Transportirane izolirane intermediate, ki se proizvajajo ali uvažajo v količinah 1 tone ali 

več na leto, je treba registrirati pri agenciji. Proizvajalec ali uvoznik, ki želi biti upravičen 

do zmanjšanih zahtev v zvezi z registracijo transportiranih izoliranih intermediatov, mora 

sam potrditi ali izjaviti, da je od uporabnika(-ov) prejel potrditev, da se snov proizvaja in 

uporablja samo pod strogo nadzorovanimi pogoji v celotnem življenjskem ciklusu, kot je 

opredeljeno v členu 18(4) (glej tudi oddelek 2.1). 

Registracijski zavezanec za transportiran intermediat mora zato najprej dobiti potrebno 

potrditev od različnih uporabnikov, ki jim dobavlja snov, da se snov uporablja pod strogo 

nadzorovanimi pogoji. 

V skladu s členom 18(2) se za transportirane izolirane intermediate v količinah, ki ne 

presegajo 1 000 ton/leto, zahtevajo naslednje informacije: 

• podatki o proizvajalcu ali uvozniku: informacije, ki jih je treba predložiti, so 

podrobno navedene v oddelku 5.2.1 Splošne informacije o registracijskem 

zavezancu in registrirani snovi Smernic za registracijo; 

• identiteta intermediata: informacije, ki jih je treba predložiti za opredelitev 

snovi, so enake informacijam, ki jih je treba predložiti za popolno registracijo (glej 

oddelek 5.2.1 Splošne informacije o registracijskem zavezancu in registrirani 

snovi Smernic za registracijo), razen opisov analitičnih metod (oddelki 2.3.5 do 

2.3.7 Priloge VI), ki se ne zahtevajo; 

• razvrstitev intermediata: registracijski zavezanec mora opredeliti razvrstitev 

svoje snovi glede na fizikalno-kemijske lastnosti, vpliv na okolje in zdravje ljudi. 

To razvrstitev je treba dokumentirati v oddelku 2 IUCLID pod naslovom 

 

 

 
17 Uredba Komisije (EU) št. 453/2010 z dne 20. maja 2010 o spremembi Uredbe (ES) št. 1907/2006 Evropskega 
parlamenta in Sveta o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH).UL L 133, 31.5.2010. 
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„classification“ (razvrstitev). Dodatne smernice o razvrščanju in označevanju so 

na voljo v oddelku 5.2.2. Smernic za registracijo; 

• vse razpoložljive obstoječe informacije o fizikalno-kemijskih lastnostih 

intermediata ter o njegovem vplivu na zdravje ljudi in okolje: kadar 

registracijski zavezanec zakonito razpolaga s celovitim poročilom o študiji ali ima 

dovoljenje za sklicevanje nanj (celovito poročilo o študiji ali povzetek študije se 

lahko uporabljata brezplačno po vsaj 12 letih od njune predložitve v okviru 

registracije (člen 25(3)), predloži povzetek študije v registracijski dokumentaciji, 

razen v primeru skupne predložitve, ko informacije predloži vodilni registracijski 

zavezanec (glej oddelek 2.5); 

• kratek splošni opis uporabe: za izolirane intermediate je potreben le kratek 

splošni opis opredeljene(-ih) uporabe (uporab) snovi, kot je prikazan v 

oddelku 3.5 Priloge VI. Informacije, ki jih je treba predložiti, so podrobneje 

navedene v oddelku 5.2.3 Proizvodnja, uporaba in izpostavljenost Smernic za 

registracijo; 

• podrobnosti o ukrepih, uporabljenih za obvladovanje tveganja in 

priporočenih uporabniku, s sklicevanjem na odstavek 18(4): podrobnosti o 

ukrepih za obvladovanje tveganja je treba navesti v programu IUCLID (glej 

Dodatek 3). Informacije morajo vključevati opis učinkovitosti uporabljenih 

ukrepov za obvladovanje tveganja, ki zadoščajo za dokazilo, da je snov dosledno 

zadrževana v celotnem življenjskem ciklusu ter da se proizvaja in uporablja pod 

strogo nadzorovanimi pogoji. Dodatne informacije o tem, kako opisati uporabljene 

ukrepe za obvladovanje tveganja in njihovo učinkovitost, so na voljo v Dodatku 3. 

Za transportirane izolirane intermediate v količinah 1 000 ton ali več na leto na 

proizvajalca ali uvoznika registracijski zavezanec poleg tega vključi tudi informacije iz 

Priloge VII k uredbi. Informacije, ki jih je treba predložiti, so podrobneje navedene v 

Smernicah za registracijo. 

Na podlagi razpoložljivih informacij in poznavanja procesa na različnih lokacijah ali če 

potrdilo ni na voljo, registracijski zavezanec morda ne more ugotoviti, ali se snov uporablja 

pod strogo nadzorovanimi pogoji. V tem primeru je treba predložiti popolno registracijo 

(vključno s popolnim sklopom informacij, ki se zahtevajo za „standardne“ snovi in so 

opisane v Smernicah za registracijo) ob upoštevanju proizvedene ali uvožene tonaže snovi. 

V zvezi s sporočanjem ukrepov za obvladovanje tveganja uporabnikom intermediata je v 

oddelku 8.2 Priloge II k Uredbi Komisije 453/201018 navedeno: „Kadar je snov registrirana 

kot izolirana vmesna snov (na kraju samem ali med prevozom), dobavitelj navede, da je 

varnostni list v skladu s posebnimi pogoji, ki upravičujejo registracijo v skladu s členom 17 

ali 18.“ 

Ukrepe za obvladovanje tveganja, ki izpolnjujejo določbe člena 18.4, je zato treba opisati 

uporabniku v varnostnem listu za na mestu izolirane intermediate. 

 

 

 
18 Uredba Komisije (EU) št. 453/2010 z dne 20. maja 2010 o spremembi Uredbe (ES) št. 1907/2006 Evropskega 
parlamenta in Sveta o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH).UL L 133, 31.5.2010. 
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2.4 Priprava registracijske dokumentacije za izolirane 
intermediate 

Člen 111 zahteva, da se mora za tehnično dokumentacijo uporabljati oblika IUCLID 

(Enotna mednarodna zbirka podatkov o kemikalijah). To pomeni, da bi se lahko za pripravo 

dokumentacije uporabljala tudi druga orodja informacijske tehnologije, če je z njimi 

mogoče ustvariti povsem enako obliko. V tem dokumentu je opisana samo priprava 

registracijske dokumentacije v programu IUCLID. Najnovejša različica te programske 

opreme je IUCLID, ki se v tem dokumentu uporablja kot referenčna različica, za katero so 

na voljo tudi posebne smernice – smernice za IUCLID. Programsko aplikacijo IUCLID bodo 

lahko vse strani brezplačno prenesle s spletnega mesta na naslovu http://iuclid.eu, če jo 

bodo uporabljale za nekomercialne namene. 

Popolno registracijsko dokumentacijo je treba predložiti agenciji prek sistema REACH-IT, 

kakor je opisano v oddelku 5.2 Priprava tehnične dokumentacije Smernic za registracijo. 

Registracijski zavezanec za intermediate lahko v programu IUCLID ustvari registracijsko 

dokumentacijo za na mestu izolirane intermediate, transportirane izolirane intermediate, 

ki se proizvajajo v količinah do 1 000 ton, in transportirane izolirane intermediate, ki se 

proizvajajo v količinah 1 000 ali več ton na leto. V vsakem primeru je treba vse 

razpoložljive in ustrezne informacije navesti v registracijski dokumentaciji. Polja, ki jih je 

treba izpolniti v programu IUCLID (pojasnjeno v Dodatku 3), so jasno opredeljena glede 

na predlogo, ki jo izbere registracijski zavezanec (dodatne informacije so na voljo v 

priročniku Kako pripraviti dokumentacijo za registracijo in prijavo PPORD19). 

2.5 Skupna predložitev podatkov o izoliranih 

intermediatih več registracijskih zavezancev 

Snov, ki se uporablja kot izolirani intermediat (na mestu izoliran ali transportiran 

intermediat), lahko proizvaja ali uvaža več različnih registracijskih zavezancev za uporabo 

kot intermediat ali uporabo, ki ni uporaba kot intermediat. V takem primeru je treba 

predložiti skupno registracijo. Registracijski zavezanci morajo upoštevati splošne 

smernice, pripravljene za skupno registracijo (glej oddelek 4.3 Skupna predložitev 

podatkov Smernic za registracijo). 

Za registracijske zavezance za intermediate veljajo posebna pravila, ki so navedena v 

členu 19. 

Ko je opredeljen glavni registracijski zavezanec, mora ta najprej predložiti naslednje 

skupne informacije v dogovoru z drugim proizvajalcem(-i) ali uvoznikom(-i): 

• razvrstitev intermediata in 

• vse razpoložljive obstoječe informacije o fizikalno-kemijskih lastnostih 

intermediata ter o njegovem vplivu na zdravje ljudi in okolje. 

 

 

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

http://iuclid.eu/
https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
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• Če eden od registracijskih zavezancev proizvaja ali uvaža transportirane izolirane 

intermediate v količini 1 000 ton ali več, je priporočljivo, da glavni registracijski 

zavezanec navede informacije iz Priloge VII v skladu s članom 18(3). 

Nato vsak registracijski zavezanec ločeno predloži specifične informacije: 

• podatke o proizvajalcu, 

• identiteto intermediata, 

• kratek splošni opis uporabe (npr. intermediat za kemijsko sintezo), 

• podrobnosti o ukrepih za obvladovanje tveganja. 

Če registracijski zavezanec ne želi predložiti informacij o razvrstitvi ali fizikalno-kemijskih 

lastnostih ter vplivu na zdravje ljudi in okolje v skupni predložitvi, lahko to stori ločeno, če 

obstaja jasen in utemeljen razlog za ločeno predložitev v skladu z vzroki iz člena 19(2). Ti 

razlogi so: 

• za registracijskega zavezanca bi bilo nesorazmerno drago, če bi te informacije 

predložil skupaj, ali 

• skupna predložitev teh informacij bi vodila k razkritju informacij, za katere meni, 

da so poslovno občutljive in bi mu njihovo razkritje lahko povzročilo znatno 

poslovno škodo, ali 

• z glavnim registracijskim zavezancem ne soglaša glede izbire teh informacij. 

Splošne smernice za dokumentiranje razlogov za ločeno predložene podatke za skupno 

registracijo so na voljo v oddelku 4.3.3 Pogoji za zavrnitev skupne predložitve podatkov 

Smernic za registracijo. 

2.6 Časovno zaporedje 

Za registracijo intermediatov in registracijo snovi, ki niso intermediati, veljajo enaka 

pravila. Dodatne informacije so na voljo v oddelku 2.3. Kdaj registrirati? Smernic za 

registracijo. 

Snovi, ki so že prijavljene v skladu z Direktivo 67/548/EGS, veljajo za registrirane. Kljub 

temu se uporabljajo nekatera pravila, podrobnosti pa so na voljo v oddelku 2.2.4.3 Snovi, 

prijavljene v skladu z Direktivo 67/548/EGS Smernic za registracijo. 

2.7 Pristojbina za registracijo 

Pristojbine za registracijo so navedene v Uredbi (ES) 340/2008 o pristojbinah. Dodatne 

informacije so na voljo v oddelku o Uredbi (ES) 340/2008 o pristojbinah Smernic za 

registracijo. 
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Dodatek 1: Seznam vprašanj, ki jih je morda treba 
upoštevati pri preverjanju, ali se izolirani intermediati 
proizvajajo in uporabljajo pod strogo nadzorovanimi 
pogoji 

Ta seznam lahko uporablja 

▪ registracijski zavezanec za izolirani intermediat (proizvajalec ali 

uvoznik) in 

▪ uporabnik intermediata, ki želi registracijskemu zavezancu potrditi, da 

uporaba intermediata poteka pod strogo nadzorovanimi pogoji. 

Dokumentacija mora vsebovati utemeljitev ustreznih vprašanj, ki so navedena v 

nadaljevanju. 

1. Ali je bil upoštevan življenjski ciklus snovi? 

a) Proizvodnja intermediata? Neprekinjen proces ali šaržna proizvodnja? Obseg 

proizvodnje? 

b) Uporaba intermediata? Neprekinjen proces ali šaržna proizvodnja? Obseg 

proizvodnje? 

c) Postopek končne sinteze? 

d) Morebitna faza očiščevanja? 

e) Vzorčenje in analiza? 

f) Polnjenje in praznjenje opreme ali posod ali kakršni koli drugi prenosi snovi? 

g) Kakršno koli ustrezno skladiščenje? 

h) Ravnanje z odpadki? 

2. Ali je zagotovljeno dosledno zadrževanje snovi s tehničnimi sredstvi? 

a) Snov se dosledno zadržuje z naslednjimi sredstvi (sklicujte se na faze 

življenjskega ciklusa in procesne faze iz točke 1): ….. 

b) Postopki za zagotavljanje zadrževanja se uporabljajo in vzdržujejo na vseh 

stopnjah proizvodnje in obdelave 

c) Obstaja sistem upravljanja 

d) Izvajanje obstoječe zakonodaje EU 

e) Izvajajo se meritve na podlagi spremljanja za preverjanje morebitnih preostalih 

emisij. To vključuje: …… 
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3. Ali se uporabljajo postopki in tehnologije nadzora za zmanjšanje emisij na 

najmanjšo mero? 

a) Preostale emisije iz doslednega zadrževanja nastajajo v naslednjih fazah procesov. 

……. Te emisije so zmanjšane na najmanjšo mero z naslednjimi postopki in 

tehnologijami nadzora (potrebno je razlikovanje glede na delovna mesta in okolje): 

……. 

b) Emisije iz očiščevanja, čiščenja in vzdrževanja po nesrečah so zmanjšane na 

najmanjšo mero z naslednjimi postopki in tehnologijami nadzora (potrebno je 

razlikovanje glede na delovna mesta in okolje): ………. 

c) Emisije iz očiščevanja, čiščenja in vzdrževanja so zmanjšane na najmanjšo mero z 

naslednjimi postopki in tehnologijami nadzora (potrebno je razlikovanje glede na 

delovna mesta in okolje): ………. 

d) Emisije iz ravnanja z odpadki so zmanjšane na najmanjšo mero z naslednjimi postopki 

in tehnologijami nadzora (potrebno je razlikovanje glede na delovna mesta in okolje): 

4. Ali s snovjo ravna samo ustrezno usposobljeno in pooblaščeno osebje? 

a) Ustrezni program usposabljanja ali dovoljenj obsega to snov in/ali proces 

b) Postopek zagotavlja, da s snovjo ravnajo samo ustrezno usposobljene in pooblaščene 

osebe 

c) Upoštevani so bili drugi zakonodajni okviri, ki nadzorujejo ravnanje s snovjo 

5. Ali se uporabljajo posebni postopki pred odpiranjem sistema in vstopanjem vanj 

med čiščenjem in vzdrževanjem? 

a) Procesni postopki za zadrževanje med čiščenjem in vzdrževanjem so bili upoštevani 

pri načrtovanju obrata in tehničnem načrtovanju v skladu z lokacijo 

b) Preverjanja sistema delovnega postopka vključujejo čiščenje in vzdrževanje procesne 

opreme 

c) Med čiščenjem in vzdrževanjem se uporabljajo ukrepi za obvladovanje tveganja 

d) Posebni postopki pred odpiranjem sistema. Ti vključujejo npr. prepihovanje in 

spiranje ter ...... (dodatno navesti) 

6. Ali so procesi za ravnanje s snovjo dobro dokumentirani in pod nadzorom 

upravljavca lokacije? 

a) Postopki na delovnem mestu so bili ocenjeni in dokumentirani 

7. Za transportirane izolirane intermediate: 

a) Potrditev, da sinteza druge(-ih) snovi iz tega intermediata poteka pod strogo 

nadzorovanimi pogoji na drugih lokacijah, je dokumentirana 
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Dodatek 2: Primer oblike dokumentiranja notranjih 
informacij o strogo nadzorovanih pogojih za izolirane 
intermediate 

To obliko lahko uporablja 

▪ registracijski zavezanec za izolirani intermediat (proizvajalec ali uvoznik) in 

▪ uporabnik intermediata, ki želi registracijskemu zavezancu potrditi, da 

uporaba intermediata poteka pod strogo nadzorovanimi pogoji. 

1. Opis tehnološkega procesa, ki se uporablja v proizvodnji 

2. Opis uporab snovi. 

Navedite opis uporab snovi na različnih lokacijah. 

Preverite, ali je bilo upoštevano vsako ustrezno skladiščenje, obdelava in postopek sinteze 

končne snovi. 

3. Ali je snov dosledno zadrževana: 

a. Med procesom proizvodnje? 

• Opis procesa in tehničnih sredstev za zadrževanje snovi. 

• Opredelitev morebitnih emisij na: 

▪ delovnem mestu 

▪ v okolje 

• Modeliranje ocen ali razpoložljivi podatki o spremljanju, če so potrebni 

• Zagotovljeni so postopki in sistemi za izpolnjevanje obstoječe zakonodaje 

glede zdravja, varnosti in okolja. 

b. Med uporabo? 

• Opis procesa in tehničnih sredstev za zadrževanje snovi. 

• Opredelitev morebitnih emisij na: 

▪ delovnem mestu 

▪ v okolje (zrak, odpadna voda, tla itd.) 

• Modeliranje ocen ali razpoložljivi podatki o spremljanju, če so potrebni. 

c. Med prenosi snovi pred prevozom in po njem? 

• Opis procesa in tehničnih sredstev za zadrževanje snovi. 

• Opredelitev morebitnih emisij na: 
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▪ delovnem mestu 

▪ v okolje (zrak, odpadna odpadne vode, tla itd.) 

• Modeliranje ocen ali razpoložljivi podatki o spremljanju, če so potrebni. 

4. Če so bile na lokacijah proizvodnje ali uporab opredeljene emisije, ali obstajajo 

postopki in tehnologije nadzora za zmanjševanje emisij in izpostavljenosti 

zaradi njih na najmanjšo mero? 

Navedite opis teh zagotovljenih postopkov in tehnologij nadzora, vključno s postopki in 

tehnologijami, ki se uporabljajo po nesrečah ter za zbiranje odpadkov in ravnanje z njimi. 

5. Ali s snovjo ravna samo ustrezno usposobljeno in pooblaščeno osebje? 

• Ali je osebje prejelo varnostni list (SDS) o snovi, s katero ravna? 

• Ali je na delovnem mestu dovolj usposabljanja in informacij o ustreznih previdnostnih 

in delovnih postopkih (ustrezno označevanje določenih delovnih mest)? 

• Ali je zagotovljeno, da z nevarnimi snovmi ravna samo usposobljeno osebje? 

Navedite opis informacij in zagotovljenega usposabljanja. 
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Dodatek 3: Kako v programu IUCLID dokumentirati 
informacije o obvladovanju tveganja v registracijski 
dokumentaciji za na mestu izolirane in transportirane 
izolirane intermediate 

Spodaj navedene informacije lahko uporablja registracijski zavezanec za izolirani intermediat 

(proizvajalec ali uvoznik) za osnovno navedbo pogojev, na katere se nanaša njegova ugotovitev 

glede zagotovljenih strogo nadzorovanih pogojev, v IUCLID. 

Opomba: Te informacije se ne smejo objaviti na spletišču agencije ECHA. 

1. Kratek opis tehnološkega procesa, ki se uporablja pri proizvodnji intermediata 

Navedite splošni tehnični opis (brez podrobnosti). Za lažje razumevanje se lahko navede 

preprosta shema pregleda. Poskrbite, da ta opis zajema vse ustrezne dejavnosti (industrijske 

postopke), kot so sinteza, faze očiščevanja, čiščenje in vzdrževanje, vzorčenje in analiza, 

polnjenje in praznjenje, skladiščenje ter ravnanje z odpadki. 

2. Kratek opis tehnoloških procesov, ki se uporabljajo pri uporabi intermediata. 

Navedite splošni tehnični opis. Za lažje razumevanje se lahko navede preprosta shema pregleda. 

Poskrbite, da ta opis zajema vse ustrezne dejavnosti (industrijske postopke), kot so sinteza, faze 

očiščevanja, čiščenje in vzdrževanje, vzorčenje in analiza, polnjenje in praznjenje, skladiščenje 

ter ravnanje z odpadki. 

3. Sredstva za dosledno zadrževanje in tehnologije za zmanjšanje emisij na 

najmanjšo mero, ki jih uporablja registracijski zavezanec med proizvodnjo 

in/ali uporabo 

o Opis tehničnih sredstev za dosledno zadrževanje snovi. Sklicujte se na različne 

dejavnosti (industrijske postopke) in ustrezne faze življenjskega ciklusa (glej 

Dodatek 1). 

o Opredelitev preostalih emisij na: 

▪ delovnem mestu 

▪ v okolje (zrak, vodni tokovi na mestu) 

o Opis zagotovljenih postopkov in tehnologij nadzora za zmanjšanje emisije in 

izpostavljenosti zaradi nje na najmanjšo mero. Groba količinska opredelitev 

sproščanj in informacije o učinkovitosti tehnik nadzora se lahko uporabijo za 

dokazovanje, da tehnologije zagotavljajo dosledno zadrževanje in zmanjšanje 

sproščanj na najmanjšo mero. 

▪ delovno mesto 

▪ okolje (zrak, odpadna voda, izpust iz lokacije) 

o Navedite način upravljanja in usposabljanje, ki posebej prispevata k delovanju 

zgoraj opisanih tehničnih sredstev. 
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4. Sredstva za dosledno zadrževanje in tehnologije za zmanjšanje emisij na 

najmanjšo mero, ki se priporočajo uporabniku intermediata: 

o Opis tehničnih sredstev za dosledno zadrževanje snovi. Po potrebi se sklicujte na 

različne faze življenjskega ciklusa in dejavnosti (industrijske postopke) (glej 

Dodatek 1). 

o Opredelitev preostalih emisij na: 

▪ delovnem mestu 

▪ v okolje (zrak, vodni tokovi na mestu) 

o Opis zagotovljenih postopkov in tehnologij nadzora za zmanjšanje emisije in 

izpostavljenosti zaradi nje na najmanjšo mero? Groba količinska opredelitev 

sproščanj in informacije o učinkovitosti tehnik nadzora se lahko uporabijo za 

dokazovanje, da tehnologije zagotavljajo dosledno zadrževanje in zmanjšanje 

sproščanj na najmanjšo mero. 

▪ delovno mesto 

▪ okolje (zrak, odpadna voda, izpust iz lokacije) 

o Navedite način upravljanja in usposabljanje, ki posebej prispevata k delovanju 

zgoraj opisanih tehničnih sredstev. 

o Ali se ti oziroma drugi postopki sporočajo uporabniku intermediatov? 

5. Posebni postopki, ki se uporabljajo pred čiščenjem in vzdrževanjem 

o Opis posebnih postopkov (kot sta prepihovanje in spiranje), ki se uporabljajo pred 

odpiranjem sistema (morebitni zadržani industrijski postopki v življenjskem 

ciklusu snovi) in vstopanjem vanj zaradi čiščenja in vzdrževanja. 

o Ali se ti oziroma drugi postopki sporočajo uporabniku intermediatov? 

6. Opišite delovanje in vrsto osebne varovalne opreme za primere nesreč, nezgod, 

vzdrževanja in čiščenja 

o Na kratko naštejte delovanje in zahtevano vrsto osebne varovalne opreme za 

zgoraj navedene primere (podrobnosti niso potrebne). 

o Ali se ti oziroma drugi postopki in primerna osebna varovalna oprema sporočajo 

uporabniku intermediatov? 

7. Informacije o odpadkih 

o Opredelite faze postopka, kjer se proizvajajo odpadki (npr. očiščevanje, 

vzdrževanje, nadzor emisij). Na kratko opišite vrsto ravnanja, ki se uporablja na 

mestu. 

o Na kratko opišite vrsto ravnanja, ki se uporablja zunaj lokacije. 

o Groba opredelitev količine odpadkov se lahko uporabi za dokazovanje, da 

tehnologije zagotavljajo dosledno zadrževanje in zmanjšanje sproščanj na 

najmanjšo mero. 
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Dodatek 4: opredelitev intermediatov 

A4.1 Uvod 

Intermediati so razred snovi, za katere so bile v skladu z uredbo REACH določene posebne 

določbe zaradi izvedljivosti in njihove posebne narave (uvodna izjava 41). Uredba REACH 

razlikuje med neizoliranimi in izoliranimi intermediati. Uredba REACH se ne uporablja za 

neizolirane intermediate (člen 2(1)(c), ureja pa izolirane intermediate, vendar so splošne 

zahteve bistveno zmanjšane. Izolirani intermediati so zlasti upravičeni do zmanjšanih zahtev v 

zvezi z registracijo, če njihova proizvodnja in uporaba potekata pod pogoji iz členov 17 in 18. 

Uporaba snovi kot na mestu izoliranega intermediata ali transportiranega izoliranega 

intermediata je izvzeta tudi iz avtorizacije (člen 2(8)). 

Poleg tega se za na mestu izolirane intermediate, ki se uporabljajo pod strogo nadzorovanimi 

pogoji, ne uporabljata niti dokumentacija niti evalvacija snovi (člen 49), prav tako zanje ne 

veljajo določbe o uvajanju novih in spremembah obstoječih omejitev (člen 68(1)). 

Za pravilno izvajanje uredbe REACH mora biti status snovi v zvezi z vprašanjem, ali gre za 

izolirani intermediat ali ne, nedvoumen. 

Evropsko sodišče v zadevi C-650/15 P (sodba v zadevi akrilamid z dne 25. oktobra 2017 – v 

nadaljnjem besedilu: zadeva akrilamid)20 pojasni opredelitev pojma „intermediat“ iz člena 3(15) 

uredbe REACH. Sodba Sodišča je pravno zavezujoča, zato je sprožila revizijo delov teh smernic 

za zagotovitev skladnosti vsebine z načeli, ki jih je opredelilo Sodišče. 

A4.2 Opredelitev intermediata v uredbi REACH (člen 3(15)) 

V skladu s členom 3(15) uredbe REACH je intermediat „snov, ki se proizvede in porabi ali uporabi 

pri kemijskem procesu za pretvorbo v drugo snov (v nadaljevanju sinteza)“. Pri statusu snovi 

kot intermediata dejansko ne gre za značilnost njene kemijske narave, temveč za to, kako se 

proizvaja in namerava uporabiti. To odraža tudi sodba Evropskega sodišča v zadevi akrilamid21. 

Sodišče je v točki 30 pojasnilo, da je v uredbi REACH „izraz „intermediat“ uporabljen kot 

samostalnik za opredelitev nekaterih snovi, glede katerih zaradi njihove uporabe velja 

odstopanje, za katerega je značilna omilitev nekaterih obveznosti, ki so določene z navedeno 

uredbo“. Poleg tega je Sodišče potrdilo, da je treba izvzetje intermediatov iz člena 2(8)(b) 

„razumeti tako, da se uporabi zgolj za uporabe neke snovi, ki jih je mogoče opredeliti kot na 

mestu izoliran intermediat ali transportiran izoliran intermediat“ (točka 61 sodbe). 

Opredelitev intermediata je zato opredelitev uporabe snovi kot intermediata. Pri dani snovi se 

kot intermediat šteje samo tista količina snovi, ki se porabi ali uporabi pri kemijskem procesu za 

pretvorbo v drugo snov. Nobena druga količina iste snovi se ne šteje za intermediat. Ta 

opredelitev vključuje neizolirane intermediate, na mestu izolirane intermediate in transportirane 

izolirane intermediate. 

➢ Neizolirani intermediati 

Člen 3(15) uredbe REACH opredeljuje neizolirani intermediat kot intermediat, ki se med sintezo 

ne odstrani namerno (razen za vzorčenje) iz opreme, v kateri poteka sinteza. Člen 3(15) 

pojasnjuje tudi pomen „opreme“ v opredelitvi. Tako „oprema“ obsega vsako napravo za kemijski 

proces, s katero je intermediat v stiku ali prehaja skoznjo, razen naprav, ki se uporabljajo za 

shranjevanje intermediata po njegovi proizvodnji. Tako „oprema, v kateri poteka sinteza“ obsega 

 

 

 
20http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&
occ=first&part=1&cid=793596 
 
21 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650 

http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=793596
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=793596
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650
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tudi naprave za kemijske procese, kjer se intermediat proizvaja in kamor se prenaša, da se 

pretvori v drugo snov, razen če se te naprave uporabljajo za shranjevanje intermediata. 

Da se intermediat šteje za neizolirani intermediat, se ne sme odstraniti iz take opreme, razen za 

vzorčenje. Neizolirani intermediat je tako proizveden in „porabljen v“ taki opremi za kemijski 

proces. 

To sporočilo ne bo dodatno obravnavalo preudarkov o neizoliranih intermediatih, ker so te snovi 

zunaj področja uporabe uredbe REACH (člen 2(1)(c)). 

➢ Na mestu izolirani intermediati 

Člen 3(15)(b) uredbe REACH opredeljuje na mestu izolirane intermediate kot intermediate, ki 

ne izpolnjujejo kriterijev za neizolirani intermediat, pri čemer proizvodnja intermediata in sinteza 

druge(-ih) snovi iz tega intermediata potekata na istem mestu, izvaja pa ju ena ali več pravnih 

oseb. Po definiciji so te snovi najprej izolirane, preden se „uporabijo za“ kemijski proces, da se 

pretvorijo v drugo snov. Člen 3(15)(b) določa, da mora pri na mestu izoliranih intermediatih ta 

naslednja faza potekati na istem mestu kot proizvodnja intermediata. 

➢ Transportirani izolirani intermediati 

Člen 3(15)(c) uredbe REACH opredeljuje transportiran izolirani intermediat kot intermediat, ki 

ne izpolnjuje kriterijev za neizolirani intermediat in se prepelje med lokacijami ali dostavi na 

druge lokacije. Če se snov prepelje med lokacijami, je jasno, da ne izpolnjuje kriterijev za 

neizolirani intermediat, zato bistveni elementi opredelitve zahtevajo, da je snov intermediat 

(tj. da se uporablja kot intermediat) in da je prepeljana med lokacijami ali dostavljena na druge 

lokacije. Enako kot na mestu izolirani intermediati so tudi transportirani izolirani intermediati 

najprej izolirani, preden se „uporabijo za“ kemijski proces, da se pretvorijo v drugo snov. 

➢ Sklicevanje na lokacijo 

Člen 3(15)(b) jasno določa, da so na mestu izolirani intermediati snovi, ki se uporabljajo za 

kemijske procese, da se pretvorijo v drugo snov, na eni določeni „lokaciji“, tj. na eni lokaciji z 

infrastrukturo in napravami enega ali več proizvajalcev (člen 3(16)).22 Prav tako člen 3(15)(c) 

jasno določa, da se transportirani izolirani intermediati uporabljajo za kemijski proces, da se 

pretvorijo v drugo snov, na eni ali več „lokacijah“. Sklicevanje na „lokacijo“ v členu 3(15) 

poudarja, da se intermediat uporablja v industrijskih procesih. Opredelitev „lokacije“ v 

členu 3(16) predvideva, da gre za lokacijo, na kateri poteka proizvodnja intermediata ali druge 

snovi. Kemijski procesi, ki vključujejo uporabo izoliranih intermediatov, so zato del proizvodnih 

dejavnosti (tj. proizvodnja snovi v skladu s členom 3(8)), v katerih poteka sinteza ali pretvorba, 

in jih je treba v skladu z uredbo REACH šteti za „proizvodnjo“. 

 

 

 
22 Proizvajalec je opredeljen v členu 3(9) uredbe REACH kot fizična ali pravna oseba, ki proizvaja snov.Proizvodnja je 
opredeljena v členu 3(8) uredbe REACH kot proizvodnja ali ekstrakcija snovi v naravnem stanju. 
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A4.3 Pogoji za uporabo snovi kot intermediatov 

Sodišče je v sodbi v zadevi akrilamid pojasnilo, da morajo biti v skladu z opredelitvijo uporab 

intermediatov iz člena 3(15) izpolnjeni trije kumulativni pogoji (točka 33): 

1) „prvi od teh pogojev se nanaša na cilj proizvodnje in uporabe snovi kot intermediata, ki mora 

biti pretvorba te snovi v drugo snov“; 

2) „drugi pogoj se nanaša na tehnični način, s katerim pride to te pretvorbe, in sicer mora iti za 

kemijski proces, poimenovan ,sinteza‘;“ 

3) „s tretjim pogojem je obseg pojma ,intermediat‘ omejen na uporabe snovi, ki se izvajajo v 

nadzorovanem okolju, ki je lahko bodisi oprema, v kateri poteka sinteza, bodisi mesto, na 

katerem poteka proizvodnja ali sinteza ali na katero je ta snov prepeljana, pri čemer je pojem 

,mesto‘ v členu 3, točka 16, uredbe REACH opredeljen kot ,določena lokacija‘, kjer se nahajajo 

infrastruktura in naprave“. 

Razlog, da se obravnava uporab intermediatov razlikuje od drugih uporab izhaja iz dejstva, da 

so tveganja, povezana s proizvodnjo intermediata ter njegovo poznejšo uporabo za proizvodnjo 

drugih snovi omejena. Ta omejitev je posledica dejstva, da mora do „pretvorbe intermediata v 

drugo snov (cilj proizvodnje)“ priti na „tehnični način“ (tj. s posebno namensko opremo na 

določenih mestih, vzpostavljenih za proizvodnjo snovi), in da se mora „izvajati v nadzorovanem 

okolju“ (tj. oprema/mesto in pogoji morajo biti dobro urejeni in nadzorovani). Ker je cilj 

proizvodnje intermediata, da se med obdelavo pretvori v drugo snov, je življenjska doba 

intermediata omejena. Omejena življenjska doba, tehnični način in nadzorovano okolje skupaj 

imajo za posledico omejitev izpostavljenosti ljudi in okolja snovi, ki se uporablja kot intermediat. 

V uredbi REACH so zato zahteve v zvezi z registracijo snovi, ki se uporabljajo kot intermediati, 

bistveno enostavnejše kot za druge uporabe, pod pogojem da registracijski zavezanec potrdi, da 

proizvodnja in uporaba potekata pod strogo nadzorovanimi pogoji (člena 17 in 18 uredbe 

REACH). Ker pa se splošna odstopanja (npr. izvzetje iz avtorizacije, omejitve) uporabljajo tudi 

za intermediate, registrirane s polno registracijo (člen 10 uredbe REACH), se morajo vsi 

intermediati uporabljati v skladu s tremi merili, ki jih je določilo Sodišče EU v sodbi v zadevi 

akrilamid, da se štejejo za uporabo intermediata ter da z omejitvijo izpostavljenosti zagotavljajo 

visoko raven varovanja zdravja ljudi in okolja. 

Primeri okoliščin, v katerih se lahko snovi, ki se lahko štejejo za intermediate, kemijsko 

pretvarjajo v industrijskih dejavnostih, so navedeni v naslednjem oddelku 4. 

 

➢ Prvi pogoj: cilj proizvodnje in uporabe 
 

„Prvi od teh pogojev se nanaša na cilj proizvodnje in uporabe snovi kot intermediata, ki mora 

biti pretvorba te snovi v drugo snov“ (točka 33 sodbe, poudarek dodan). 

Da bi se snov štela za intermediat, njena pretvorba v drugo snov ne zadostuje. Kot je presodilo 

Sodišče, je morala biti snov proizvedena z namenom pretvorbe v drugo snov in dejansko 

uporabljena za navedeni namen. Cilj proizvodnje in uporabe snovi kot intermediata mora zato 

biti pretvorba te snovi v drugo snov ter mora obstajati ob proizvodnji in uporabi snovi kot 

intermediata. Glede na to za opredelitev uporabe intermediata drugi cilji uporabe snovi razen 

pretvorba v drugo snov (npr. uporaba snovi kot katalizatorja, predelovalnega sredstva, 

površinske aktivne snovi itd.) niso pomembne. 

Prvi pogoj je izpolnjen, če: 

➔ je mogoče dokazati, da je bila intermediatna snov proizvedena in uporabljena z 

namenom, da se pretvori v drugo snov; 

➔ je mogoče dokazati, da je bila intermediatna snov dejansko pretvorjena v drugo snov; 

➔ je mogoče zagotoviti informacije o identiteti druge snovi, v katero je bil intermediat 

pretvorjen. 
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➢ Drugi pogoj: tehnični način, s katerim pride do te pretvorbe v kemijskem 

procesu, imenovanem „sinteza“. 
 

„Drugi pogoj se nanaša na tehnični način, s katerim pride do te pretvorbe, in sicer mora iti za 

kemijski proces, poimenovan sinteza“ (točka 33 sodbe, poudarek dodan). 

S tem pogojem Sodišče omejuje opredelitev uporab intermediatov na kemijski proces 

(„sinteza“), ki zahteva izvedbo „tehničnega načina“. 

Glede „tehničnega načina“ so v sodbi navedeni razlogi za pojasnilo njegovega področja uporabe 

in narave. 

Pri obsegu je treba upoštevati osnovni namen odstopanja za uporabe intermediatov, ki je 

preprečevanje tveganj za zdravje ljudi in okolje z zagotovitvijo, da se intermediati uporabljajo 

le pod nadzorovanimi pogoji.23. Za zagotovitev koristnega učinka osnovnega namena prava se 

mora snov, proizvedena za uporabo kot intermediat, hraniti pod nadzorovanimi pogoji od njene 

proizvodnje do pretvorbe v drugo snov24. Odstopanje od nekaterih obveznosti iz navedene 

uredbe je utemeljeno prav s tem, da ta snov izgine25. Do njenega izginotja je treba snov 

nadzorovati na „tehnični način“, ki ga je zato treba uporabljati skozi celotni življenjski ciklus 

intermediatne snovi. 

Poleg tega je v skladu s členom 3(15) uredbe REACH „sinteza“ kemijski proces, s katerim se 

intermediat pretvori v drugo dnov. V skladu s členom 3(8) uredbe REACH „proizvodnja“ pomeni 

proizvodnjo snovi. Ker je „sinteza“ način proizvodnje snovi, je opredelitev intermediata sama po 

sebi omejena s predvidenim rezultatom proizvodnje snovi. To pomeni tudi, da se druge uporabe 

snovi, kot je na primer za pridobitev zmesi, proizvodnjo izdelka ali tretiranje izdelka (npr. s 

prevleko ali barvanjem izdelkov), ne smejo šteti za uporabo intermediata, tudi če se snov med 

uporabo pretvori v drugo snov. 

Drugič, naravo „tehničnega načina“ je mogoče konkretneje določiti na podlagi opredelitve 

intermediatov v uredbi REACH. V opredelitvi „neizoliranega intermediata“ v členu 3(15)(a) je 

„tehnični način“ dejansko opisan v obliki „opreme, v kateri poteka sinteza“: 

„Takšna oprema vključuje reakcijsko posodo, njeno pomožno opremo in vso opremo, skozi 

katero gre(-do) snov(-i) med neprekinjenim ali šaržnim procesom, ter cevi za prenos iz ene 

posode v drugo za naslednjo reakcijsko fazo, ne vključuje pa cistern ali drugih posod, v katerih 

se snov(-i) hrani(-jo) po proizvodnji“ (člen 3(15)(a)). 

Ta opis potrjuje, da sinteza vključuje opremo, v kateri potekajo zaporedne reakcije, od 

proizvodnje intermediata do njegove pretvorbe v drugo snov. 

Opredelitev iz člena 3(15)(a) se nanaša na neizolirane intermediate, vendar je sklic na opremo 

v življenjskem ciklusu izoliranih intermediatov predviden tudi v drugih delih uredbe REACH26. 

 

 

 
23 Točka 55 sklepnih predlogov generalne pravobranilke v zadevi akrilamid. 

24 Sodišče je pojasnilo, da izraz „intermediat“ opredeljuje nekatere snovi, glede katerih  zaradi njihove uporabe velja 
odstopanje, za katerega je značilna omilitev nekaterih obveznosti, ki so določene z navedeno uredbo“ (točka 30 sodbe, 
poudarek dodan). Sodišče je v navedeni vrstici s parafraziranjem člena 3(15) poudarilo, da se mora snov uporabiti za 
„njeno pretvorbo v drugo snov v kemijskem procesu, poimenovanem sinteza“. Področje uporabe tehničnega načina potrjuje 
osnovni cilj odstopanja uporab intermediatov v uredbi REACH, kot je opisala generalna pravobranilka v zadevi akrilamid: 

„Ratio legis je tu preprečevanje tveganj za zdravje ljudi in okolje z zagotovitvijo, da se intermediati uporabljajo le pod 

nadzorovanimi pogoji“ (točka 55, poudarek dodan). 

25 Poudariti je treba, da se ne zahteva, da snovi, ki se uporabljajo kot intermediat, reagirajo v celoti, tj. da popolnoma fizično 
izginejo; v novo proizvedenih snoveh namreč lahko ostanejo kot nečistota.V tem primeru je treba v registracijski 

dokumentaciji proizvedene snovi upoštevati lastnosti nečistote. 

26 Sklic na opremo vsebuje člen 18(4)(a) uredbe REACH: „snov je v svojem celotnem življenjskem ciklusu s tehničnimi 
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Uporabe intermediatov – izoliranih ali neizoliranih–- morajo biti nujno pogojene z uporabo 

„tehničnega načina“. S tem se zagotovi, da so v skladu z osnovnim ciljem prava (tj. „intermediati 

se uporabljajo le pod nadzorovanimi pogoji“). To mora veljati ne glede na to, ali se intermediat 

izolira iz opreme, da se uporabi na mestu ali prepelje na drugo mesto. 

 

Drugi pogoj je izpolnjen, če: 

➔ je mogoče dokazati, da pretvorba intermediatne snovi v drugo snov (povezava s 

pogojem 1) poteka v okviru kemijskega procesa, za katerega se uporablja posebna 

oprema; 

➔ je navedeni kemijski proces „sinteza“; 

➔ je mogoče dokazati, da je za preprečevanje tveganj za zdravje ljudi in okolje 

intermediatna snov po proizvodnji še naprej zadrževana v svojem celotnem življenjskem 

ciklusu. Zadrževanje intermediatne snovi je treba zagotoviti s tehničnimi sredstvi na 

mestu (za na mestu izolirani intermediat) ali med transportom/hrambo na mestu, kadar 

se uporabi pozneje (za transportirani izolirani intermediat). 

 
➢ Tretji pogoj: zadrževanje v nadzorovanem okolju 

 

„S tretjim pogojem je obseg pojma „intermediat“ omejen na uporabe snovi, ki se izvajajo v 

nadzorovanem okolju, ki je lahko bodisi oprema, v kateri poteka sinteza, bodisi mesto, na 

katerem poteka proizvodnja ali sinteza ali na katero je ta snov prepeljana, pri čemer je pojem 

„mesto“ v členu 3(16) uredbe REACH opredeljen kot „določena lokacija“, kjer se nahajajo 

infrastruktura in naprave“ (točka 33 sodbe, poudarek dodan). 

V skladu s tem pogojem je uporaba snovi kot intermediata lahko le uporaba, ki se izvaja v 

nadzorovanem okolju. Opozoriti je treba, da zadrževanje snovi v nadzorovanem okolju v 

opredelitvi iz člena 3(15) uredbe REACH ni izrecno navedeno. Sodba Sodišča sicer izrecno 

potrjuje, da opredelitev intermediatne uporabe vsebuje pogoj glede zadrževanja, vendar pa v 

njej niso natančneje določene okoliščine, v katerih je snov „zadrževana v nadzorovanem okolju“. 

Pri določitvi, kaj pomeni „nadzorovano okolje“, je zato treba upoštevati osnovni namen prava za 

izvzetje intermediatov, ki je „preprečevanje tveganj za zdravje ljudi in okolje z zagotovitvijo, da 

se intermediati uporabljajo le pod nadzorovanimi pogoji“ (točka 55 sklepnih predlogov generalne 

pravobranilke v zadevi C-650/15 P). „Tehnični način“, ki ga je Sodišče določilo v svojem drugem 

pogoju, zagotavlja nadzorovano okolje. Povezavo med drugim in tretjim pogojem potrjuje tudi 

omejitev, ki jo je določilo Sodišče za zadrževanje snovi v „opremi“, v kateri poteka sinteza, ali 

na „mestu“, na katerem poteka proizvodnja ali sinteza. Pojem „mesto“ je v členu 3(16) uredbe 

REACH opredeljen kot „določena lokacija“, kjer se nahajajo infrastruktura in naprave“ (točka 33 

sodbe, poudarek dodan). Sklici na infrastrukturo in naprave so bolj splošni in vključujejo 

„opremo, v kateri poteka sinteza“, niso pa omejeni na to. „Nadzorovano okolje“ je zato 

zadrževanje v infrastrukturi in napravah za proizvodnjo in uporabo intermediata. 

Tretji pogoj je izpolnjen, če: 

➔ je mogoče dokazati, da je oprema ali mesto, kjer poteka kemijski proces, nadzorovano 

okolje, ki na tehnični način zagotavlja zadrževanje intermediatne snovi za preprečevanje 

tveganj za zdravje ljudi in okolje (povezava s pogojem 2), v katerem poteka pretvorba v 

drugo snov (povezava s pogojem 1); 

 

 

 
sredstvi dosledno vključena v proizvodnjo, očiščevanje, čiščenje in vzdrževanje opreme, vzorčenje, analiziranje, polnjenje 
in praznjenje opreme ali posod, odstranjevanje ali čiščenje odpadkov in skladiščenje;“ (poudarek dodan). 
 



 Smernice za intermediate 

Različica 3.1 – januar 2023 

 

 48 

 

 

➔ je mogoče dokazati, da se intermediatna snov, ki se lahko med kemijskim procesom 

odstrani iz opreme, s tehničnimi sredstvi še naprej zadržuje v nadzorovanem okolju za 

preprečevanje tveganj za zdravje ljudi in okolje (povezava s pogojem 2). 

A4.4 Opredelitev uporabe intermediata – primeri 

Naslednji oddelki vsebujejo številne praktične primere uporab intermediatov in uporab, ki niso 

uporabe intermediatov. Ti primeri so bili pripravljeni ob upoštevanju treh pogojev, ki jih je 

določilo Evropsko sodišče za uporabe snovi kot intermediata v sodbi C-650/15 P iz leta 2017. 

Povzetek teh pogojev, obravnavanih v predhodnih oddelkih, je naveden spodaj v obliki vprašanj. 

Pomembno je poudariti, da morajo biti izpolnjeni vsi trije pogoji, preden je mogoče šteti, da se 

snov uporablja kot intermediat. Če kateri koli od treh pogojev ni izpolnjen, uporaba ni uporaba 

intermediata. V tem primeru izpolnjevanje drugih pogojev ni pomembno. 

Pogoji, ki morajo biti izpolnjeni za uporabe intermediatov 

Pogoj 1: proizvodnja in uporaba z namenom pretvorbe intermediata v drugo snov 

➔ Ali je pretvorba v drugo snov predvideni cilj proizvodnje in uporabe snovi? 

➔ Ali je bila snov dejansko pretvorjena v drugo snov? 

➔ Ali je znana identiteta druge snovi? 

Pogoj 2: zadrževanje na tehnični način v kemijskem procesu, imenovanem sinteza 

➔ Ali poteka pretvorba snovi v drugo snov v okviru kemijskega procesa? 

➔ Ali je ta kemijski proces sinteza? 

➔ Ali posebna oprema, v kateri poteka sinteza, ustreza opremi, opisani v členu 3(15)(a) 

uredbe REACH27? 

➔ Na mestu izolirani intermediati: ali oprema na mestu proizvodnje zagotavlja, da je snov 

zadrževana od njene proizvodnje do njene pretvorbe v drugo snov? 

➔ Transportirani izolirani intermediati: ali oprema zagotavlja, da je snov zadrževana na 

mestu proizvodnje, med transportom in na mestu, kjer se pretvori v drugo snov? 

Pogoj 3: zadrževanje v nadzorovanem okolju 

➔ Ali je snov med kemijskem procesom, ko se pretvarja v drugo snov, zadrževana v 

opremi? 

➔ Ali je snov zadrževana na mestu, kjer poteka kemijski proces? 

➔ Ali se snov, če se med kemijskim procesom odstrani iz opreme, še naprej zadržuje v 

nadzorovanem okolju (da se prepreči izpostavljenost za ljudi in okolje)? 

Primeri v naslednjih oddelkih se nanašajo na uporabe snovi v dveh zadevnih industrijskih 

procesih: v proizvodnji snovi in proizvodnji izdelka. 

Primeri vključujejo uporabe intermediatov in uporabe snovi, ki niso intermediati. 

 

 

 

 
27 Člen 3(15)(a) uredbe REACH „Takšna oprema vključuje reakcijsko posodo, njeno pomožno opremo in vso opremo, 
skozi katero gre(-do) snov(-i) med neprekinjenim ali šaržnim procesom, ter cevi za prenos iz ene posode v drugo za 
naslednjo reakcijsko fazo, ne vključuje pa cistern ali drugih posod, v katerih se snov(-i) hrani(-jo) po proizvodnji“.Čeprav 
se člen 3(15)(a) nanaša na neizolirane intermediate, velja opis opreme, v kateri poteka sinteza, za vse uporabe 
intermediatov. 
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A4.4.1 Uporaba snovi v proizvodnem procesu druge snovi 

Snov A se lahko uporabi pri proizvodnji snovi B s pretvorbo v snov B. Pretvorba snovi A v snov 

B običajno poteka v okviru kemijskega procesa in vključuje kemično reakcijo snovi A. Vendar v 

omejenem številu primerov, kot so posamezni postopki prečiščevanja, za pretvorbo v snov B 

reakcija snovi A ni nujna. 

Čeprav ima lahko proizvodnja snovi A različne predvidene uporabe, se kot intermediat uporabi 

izključno predhodna sestavina v proizvodnji druge snovi. Količina snovi A, ki se ne uporabi kot 

predhodna sestavina v proizvodnji drugih snovi, se ne uporabi kot intermediat. 

Snov A se lahko po proizvodnji pretvori v snov B v okviru istega kemijskega procesa ali pa se 

izolira iz tega procesa in pretvori v okviru drugega procesa. Drugi proces lahko poteka na istem 

ali na drugem mestu. V vseh primerih je uporaba snovi A uporaba intermediata, če so izpolnjeni 

ti trije kumulativni pogoji: 

• snov A se proizvede in uporabi z namenom pretvorbe v snov B; 

• kjer poteka pretvorba, se skozi celotni kemijski proces uporabljajo tehnična sredstva; ter 

• kemijski proces se zadržuje v nadzorovanem okolju. 

Uporaba snovi ni uporaba intermediata, kadar se snov uporabi v proizvodnem procesu druge 

snovi, sama pa se ne pretvori v to drugo snov (npr. snov, ki se uporabi kot topilo). 

Primeri 1–4 spodaj se nanašajo na uporabe snovi kot intermediat/ki niso intermediat, v 

proizvodnem procesu druge snovi. 

Primer 1: Snovi, ki se uporabljajo kot reaktanti – uporaba intermediata 

Opis primera (uporaba reaktanta) 

Podjetje X proizvaja trifenilmetanol v skladu z Grignardovo reakcijo z uporabo magnezija, 

bromobenzena in benzofenona kot reaktantov. V tem procesu magnezij najprej reagira z 

bromobenzenom, da nastane fenilmagnezijev bromid. 

 

(Grignardov reaktant), ki nastane s to prvo reakcijo, se ne izolira iz reaktorja, temveč naprej 

reagira z benzofenonom. Rezultat te druge reakcije je trifenilmetanol. 

 

Podjetje Y v svoji kemični tovarni proizvaja magnezij, bromobenzen in benzofenon. Te snovi se 

proizvajajo in hranijo pod nadzorovanimi pogoji, da se prepreči izpostavljenost delavcev in 

okolja. Te snovi se dostavijo tovarni podjetja X s tovornjakom s priklopnikom. Med prevozom se 

hranijo v posodah, v katerih se vzdržuje tlak z inertnim plinom (N2), da se preprečijo sproščanja 

v ozračje. Polnjenje in praznjenje se avtomatsko nadzorujeta iz kontrolne sobe. Ročno 

posredovanje je potrebno le za priključitev priklopnika na sistem za polnjenje. Kemična 

pretvorba poteka v šaržnem reaktorju. Polnjenje in praznjenje reaktorja se izvajata avtomatsko. 

Po sintezi se trifenilmetanol prenese v namensko posodo in dodatno očisti. Skladiščne cisterne, 

oprema za reakcije in sistem za dostavo se nahajajo v industrijskem obratu. 
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Regulativna analiza 

V tem primeru je mogoče opredeliti tri skupine snovi: 

1) reaktanti prve reakcije (tj. magnezij in bromobenzen); 

2) reakcijski produkt prve reakcije, ki je sam po sebi reaktant druge reakcije 

(tj. fenilmagnezijev bromid); 

3) drugi reaktant druge reakcije (tj. benzofenon). 

Pogoj 1 (proizvodnja in uporaba z namenom pretvorbe) 

Magnezij in bromobenzen 

➔ Ali je pretvorba v drugo snov predvideni namen proizvodnje snovi? 

Da, bromobenzen in magnezij se proizvedeta za pretvorbo v fenilmagnezijev bromid 

in na koncu v trifenilmetanol. 

➔ Ali je bila snov dejansko pretvorjena v drugo snov? 

Da, bromobenzen in magnezij se pretvorita v fenilmagnezijev bromid in na koncu v 

trifenilmetanol. 

➔ Ali je znana identiteta druge snovi? 

Da, snov je fenilmagnezijev bromid. Identiteta je jasna. 

Fenilmagnezijev bromid 

➔ Ali je pretvorba v drugo snov predvideni namen proizvodnje snovi? 

Da, fenilmagnezijev bromid se proizvede za pretvorbo v trifenilmetanol. 

➔ Ali je bila snov dejansko pretvorjena v drugo snov? 

Da, fenilmagnezijev bromid se dejansko pretvori v trifenilmetanol. 

➔ Ali je znana identiteta druge snovi? 

Da, snov je trifenilmetanol. Identiteta je jasna. 

Benzofenon 

➔ Ali je pretvorba v drugo snov predvideni namen proizvodnje snovi? 

Da, benzofenon se proizvede za pretvorbo v trifenilmetanol. 

➔ Ali je bila snov dejansko pretvorjena v drugo snov? 

Da, benzofenon je bil dejansko pretvorjen v trifenilmetanol. 

➔ Ali je znana identiteta druge snovi? 

Da, snov je trifenilmetanol. Identiteta je jasna. 

Vse snovi, vključene v prvo in drugo reakcijo sinteze trifenilmetanola, so bile proizvedene z 

namenom pretvorbe v drugo snov. 

Vendar se od teh snovi fenilmagnezijev bromid med potekom njegove proizvodnje in 

pretvorbe ne izolira pod pogoji, opisanimi v členu 3(15)(a) uredbe REACH. Za uporabo te 

snovi kot neizoliranega intermediata se uredba REACH ne uporablja. Zato ni treba oceniti, 

ali se njene uporabe zadržujejo s tehničnimi sredstvi (drugi pogoj) in ali se zadržuje v 

nadzorovanem okolju (tretji pogoj). 

Pogoj 2 (zadrževanje s tehničnimi sredstvi v kemijskem procesu, poimenovanem 

sinteza) 

Magnezij, bromobenzen in benzofenon 

➔ Ali poteka pretvorba snovi v drugo snov v okviru kemijskega procesa? 

Da, magnezij in bromobenzen se uporabita v prvi reakciji, benzofenon se uporabi v 

drugi reakciji. 

➔ Ali je ta kemijski proces sinteza? 

Da. Ti kemijski reakciji skupaj sestavljata sintezo trifenilmetanola. 

➔ Ker se reaktanti transportirajo, ali oprema zagotavlja, da je snov zadrževana, bodisi 

na mestu proizvodnje, med transportom ali na mestu, kjer se pretvori v drugo snov? 

Da, uporablja se namenska oprema za zadrževanje reaktantov med proizvodnjo, 

polnjenjem, transportom, praznjenjem in njihovo uporabo v sintezi trifenilmetanola. 

Za zadrževanje intermediata se uporabljajo tehnična sredstva v vseh fazah, od 
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proizvodnje do končne uporabe, da se čim bolj zmanjšajo tveganja za zdravje ljudi in 

okolje. 

Pogoj 3 (zadrževanje v nadzorovanem okolju) 

Magnezij, bromobenzen in benzofenon 

➔ Ali je snov med kemijskem procesom, ko se pretvarja v drugo snov, zadrževana v 

opremi? 

Da, magnezij, bromobenzen in benzofenon se zadržujejo v opremi skozi celotno 

sintezo trifenilmetanola. 

➔ Ali je snov zadrževana na mestu, kjer poteka kemijski proces? 

Da, magnezij, bromobenzen in benzofenon se zadržujejo v industrijskem obratu. 

➔ Ali se snov, če se med kemijskim procesom odstrani iz opreme, še naprej zadržuje v 

nadzorovanem okolju (da se prepreči izpostavljenost za ljudi in okolje)? 

Ni relevantno, intermediat se med kemijskim procesom ne odstrani iz opreme. 

Sklepna ugotovitev 

Fenilmagnezijev bromid je neizolirani intermediat, ki se uporablja za proizvodnjo 

trifenilmetanola. Magnezij in bromobenzen sta transportirana izolirana intermediata, ki se 

uporabljata za proizvodnjo fenilmagnezijevega bromida. Benzofenon pa je transportirani izolirani 

intermediat, ki se uporablja za proizvodnjo trifenilmetanola. V tem konkretnem procesu vsi 

transportirani izolirani intermediati izpolnjujejo tri pogoje, ki jih je določilo Sodišče. Če imata 

magnezij ali bromobenzen poleg uporabe kot intermediat še druge uporabe, se za te uporabe 

izjema, predvidena za uporabe intermediata, ne uporablja. 

Primer 2: Snovi, ki se uporabljajo kot katalizatorji – uporaba, ki ni kot 

intermediat 

Katalizatorji so snovi, ki se v kemijskih procesih uporabljajo za spreminjanje hitrosti kemijskih 

reakcij. Pri sintezi novih snovi se lahko katalizatorji razgubijo v isti fazi (značilno za tekočino ali 

plin) kot reaktanti (homogena kataliza) ali v različnih fazah (heterogena kataliza). Na koncu 

kemijskega procesa se lahko katalizator loči od nove snovi (ter po možnosti obnovi, regenerira 

in ponovno uporabi) ali pa se pojavi kot nečistota v novi snovi. V nobenem primeru se sama 

snov, uporabljena kot katalizator v sintezi druge snovi, ne pretvori v drugo snov. 

Opis primera (uporaba snovi kot katalizatorja) 

Podjetje Z uporablja p-toluensulfonsko kislino kot kislinski katalizator v proizvodnji estrov iz 

karboksilnih kislin in alkoholov. Reakcija poteka po tej splošni shemi: 

 

Čeprav izgleda kot enostavna reakcija (nadomestitev OH z OR), je za pridobitev končne snovi 

potrebnih nekaj faz. Katalizator je med sintezo udeležen v reakciji, vendar se na koncu reakcije 

obnovi in regenerira, sam pa se ne pretvori v novo snov, pridobljeno s sintezo (tj. ester). 

Druga podjetja proizvajajo reaktante in katalizatorje, ki jih prepeljejo podjetju Z v neprepustnih 

posodah, ki se hranijo na območju, namenjenem skladiščenju. Sinteza estrov poteka v namenski 

opremi. Glavne faze procesa so: (i) polnjenje reaktantov (tj. karboksilna kislina in alkohol) in 

katalizatorjev (tj. p-toluensulfonska kislina), (ii) sinteza, (iii) prenos sintetiziranih produktov 
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(tj. estrov) in izrabljenega katalizatorja, (iv) očiščevanje in shranjevanje reakcijskih produktov, 

(v) očiščevanje katalizatorja, (vi) obnovitev katalizatorja. 

Regulativna analiza (uporaba katalizatorja) 

Pogoj 1 (proizvodnja in uporaba z namenom pretvorbe) 

p-toluensulfonska kislina 

➔ Ali je pretvorba v drugo snov predvideni namen proizvodnje snovi? 

Ne, p-toluensulfonska kislina se ne proizvede z namenom, da se pretvori v drugo snov 

(tj. estre), temveč, da se pospeši pretvorba karboksilnih kislin v estre. 

➔ Ali je bila snov dejansko pretvorjena v drugo snov? 

Ne, p-toluensulfonska kislina se ne pretvori v drugo snov. Na koncu procesa se katalizator 

obnovi. 

➔ Ali je znana identiteta druge snovi? 

Ni relevantno, iz p-toluensulfonske kisline se ne pridobi druga snov. 

Sklepna ugotovitev 

Uporaba p-toluensulfonske kisline, uporabljene kot katalizator v sintezi estrov iz organskih kislin 

in alkoholov, ni uporaba intermediata, ker se ta snov ne pretvori v drugo snov. Prvi od treh 

pogojev za intermediate zato ni izpolnjen. V tem konkretnem primeru analiza drugih pogojev ni 

potrebna. 

V skladu z uredbo REACH uporaba snovi kot katalizatorja v sintezi druge snovi na splošno ni 

uporaba intermediata, ker se katalizator ne uporablja, da bi se sam pretvoril v sintetizirano snov, 

ne glede na to ali se na koncu procesa obnovi ali ne. 

 

Primer 3: Snovi, ki se uporabljajo kot predelovalna sredstva – uporaba, 

ki ni uporaba intermediata 

Predelovalna sredstva se lahko dodajo v kateri koli fazi proizvodnega procesa snovi, tudi v fazi 

sinteze, za optimizacijo fizikalno-kemijskega okolja reakcijskega medija. 

Primeri vključujejo disperzijska sredstva, sredstva za spreminjanje viskoznosti, maziva, 

antistatična sredstva itd. Predelovalna sredstva med uporabo lahko reagirajo (ali ne reagirajo) 

in se po sintezi lahko obnovijo (ali ne obnovijo). Ostanki predelovalnih sredstev, ki se uporabijo 

med sintezo snovi, so lahko prisotni v proizvedeni snovi kot nečistote. 

 

Opis primera (uporaba snovi kot predelovalnega sredstva) 

Podjetje YZ uporablja snov A in snov B za proizvodnjo snovi C. Snov D (predelovalno sredstvo) 

se med kemijsko sintezo uporablja za zmanjšanje viskoznosti reakcijskega medija, kar olajša 

nadaljnje očiščevanje snovi C. 

Po sintezi se reakcijski produkti očistijo za ločitev snovi C od ostankov proizvodnje. Ostanki, ki 

vsebujejo snov D, se zberejo in odstranijo kot odpadki. 

Reaktante in predelovalna sredstva proizvajajo druga podjetja, tovarni se dostavijo v 

neprepustnih sodih, priključenih na namensko polnilno postajo, in uporabijo v namenski opremi. 
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Regulativna analiza (uporaba snovi kot predelovalnega sredstva) 

Pogoj 1 (proizvodnja in uporaba z namenom pretvorbe) 

Snov D 

➔ Ali je pretvorba v drugo snov predvideni namen proizvodnje snovi D? 

Ne, snov D (predelovalno sredstvo) se ne proizvede za pretvorbo v drugo snov, temveč 

za zmanjšanje viskoznosti reakcijskega medija med sintezo druge snovi. 

➔ Ali je bila snov dejansko pretvorjena v drugo snov? 

Ne, sama snov D se ne pretvori v drugo snov. Na koncu procesa se snov X zbere kot 

reakcijski ostanek in odstrani kot odpadek. 

➔ Ali je znana identiteta druge snovi? 

Ni relevantno, iz snovi D se ne pridobi druga snov. 

Sklepna ugotovitev 

Predelovalno sredstvo se proizvede, da se, in se dejansko, uporabi v procesu sinteze z namenom 

optimizacije fizikalno-kemijskega okolja reakcijskega medija. Samo predelovalno sredstvo se ne 

pretvori v drugo snov, zato prvi od treh pogojev za intermediate ni izpolnjen. Predelovalna 

sredstva se ne proizvajajo in uporabljajo, da bi se pretvorila v drugo snov, proizvedena snov pa 

se ne pridobiva iz predelovalnega sredstva. Njihova uporaba zato ni uporaba intermediata. 

 

Primer 4: Uporaba snovi v zmeseh – uporaba intermediata 

Snovi se lahko zmešajo z drugimi snovmi, preden se uporabijo kot intermediat. Faza mešanja 

lahko poteka neposredno v opremi (npr. v kemičnem reaktorju), kjer poteka sinteza, ali pa je 

lahko del procesne faze pred sintezo (tj. zmes se pripravi v namenski opremi). V zadnjem 

primeru se šteje, da je količina take zmesi, ki se uporabi v sintezi druge snovi, del uporabe 

intermediata, medtem ko količina zmesi, ki se uporabi za druge namene, ni del uporabe 

intermediata. 

Opis primera (uporaba snovi v zmesi) 

Podjetje XYZ proizvaja natrijev hidroksid v kemijskem obratu, kjer se snov zadržuje med 

proizvodnjo in shranjevanjem. Natrijev hidroksid se prodaja podjetju Y in transportira na drugo 

mesto, kjer se uporabi kot reaktant za proizvodnjo natrijevega acetata. 

Preden podjetje Y uporabi natrijev hidroksid za proizvodnjo natrijevega acetata, ga razredči z 

vodo. Faza redčenja natrijevega hidroksida z vodo poteka v namenski posodi. Razredčena snov 

se napolni v reakcijsko posodo, kjer poteka sinteza natrijevega acetata. Natrijev acetat se nato 

prenese v skladiščno cisterno. V reakcijskih posodah, ki so popolnoma zaprte, se vzdržuje tlak z 

inertnim plinom. Posode za shranjevanje so opremljene z dušikovim plaščem za preprečevanje 

sproščanj v okolje. Polnjenje, praznjenje in prenos vseh snovi potekajo v zaprtih cevovodih prek 

tesno zaprtih črpalk za pretakanje. 

Vse operacije potekajo avtomatsko. Parametri reakcije in pretakanja se nadzorujejo iz nadzorne 

sobe na daljavo. Ročno posredovanje je omejeno na vzdrževanje in redno čiščenje opreme. 

Pogoj 1 (proizvodnja in uporaba z namenom pretvorbe) 

Natrijev hidroksid 

➔ Ali je bila snov proizvedena z namenom, da se pretvori v drugo snov? 

Da, natrijev hidroksid se proizvede za pretvorbo v natrijev acetat. 

➔ Ali je bila snov dejansko pretvorjena v drugo snov? 

Da, natrijev hidroksid se pretvori v natrijev acetat. 

➔ Ali je znana identiteta druge snovi? 

Da, druga snov je natrijev acetat. Identiteta je jasna. 
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Pogoj 2 (zadrževanje s tehničnimi sredstvi v kemijskem procesu, poimenovanem 

sinteza) 

Natrijev hidroksid se proizvede na enem mestu in prenese na drugo mesto, kjer se uporabi 

v sintezi natrijevega acetata (transportirani izolirani intermediat) 

➔ Ali poteka pretvorba snovi v drugo snov okviru kemijskega procesa (sinteze) in ali 

posebna oprema, v kateri poteka sinteza, ustreza opremi, opisani v členu 3(15)a? 

Da, pri sintezi natrijevega acetata iz natrijevega hidroksida se uporabljajo reakcijska 

posoda ter namenski cevovodi za polnjenje in praznjenje. 

➔ Ali oprema zagotavlja, da je snov zadrževana, bodisi na mestu proizvodnje, med 

transportom ali na mestu, kjer se pretvori v drugo snov? 

Da, natrijev hidroksid je zadrževan v vseh fazah življenjskega ciklusa: na mestu 

proizvodnje, med transportom in na mestu, kjer se uporabi za pretvorbo v natrijev acetat. 

Pri sintezi natrijevega acetata se uporablja namenska oprema. Za zadrževanje 

intermediata se uporabljajo tehnična sredstva v vseh fazah: med polnjenjem, 

transportom, redčenjem in sintezo, da se čim bolj zmanjšajo tveganja za zdravje ljudi in 

okolje. 

Pogoj 3 (zadrževanje v nadzorovanem okolju) 

Natrijev hidroksid 

➔ Ali je snov med kemijskem procesom, ko se pretvarja v drugo snov, zadrževana v opremi? 

Da, natrijev hidroksid je med sintezo natrijevega acetata še naprej zadrževan v opremi. 

➔ Ali je snov zadrževana na mestu, kjer poteka kemijski proces? 

Da, kemijski proces poteka v namenski opremi v industrijskem obratu. 

➔ Ali se snov, če se med kemijskim procesom odstrani iz opreme, še naprej zadržuje v 

nadzorovanem okolju (da se prepreči izpostavljenost za ljudi in okolje)? 

Da, snov se med kemijskim procesom ne odstrani iz opreme. 

Sklepna ugotovitev 

Uporaba natrijevega hidroksida v proizvodnji natrijevega acetata je uporaba intermediata. 

Proizvodni proces natrijevega acetata obsega več faz, vključno z redčenjem z vodo. Za sintezo 

natrijevega acetata in natrijevega hidroksida se uporablja faza redčenja. 
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A4.4.2 Uporaba snovi pri proizvodnji in/ali obdelavi izdelkov 

Snov lahko uporablja sam proizvajalec ali nadaljnji uporabnik pri proizvodnji ali obdelavi 

izdelkov. V členu 3(3) uredbe REACH je izdelek opredeljen kot „predmet, ki med proizvodnjo 

dobi posebno obliko ali površino, ki bolj določa njegovo funkcijo kot njegova kemična sestava“. 

Če izdelki vsebujejo snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, ali snovi, za katere velja omejitev, 

zanje veljajo posebne določbe uredbe REACH. 

V skladu s členom 3(15) uredbe REACH mora biti namen uporabe snovi kot intermediata njena 

pretvorba v drugo snov. Ta pretvorba mora potekati v okviru kemijskega procesa, ki zahteva 

tehnična sredstva (sinteza), njegov rezultat pa je proizvodnja snovi kot take. Vsaka druga 

uporaba, ki ne izpolnjuje teh zahtev (npr. uporaba snovi za proizvodnjo izdelka), ne more biti 

uporaba intermediata, ne glede na to, ali se snov kemijsko pretvori ali ne (za dodatne preudarke 

glej oddelek A4.3). 

Primer 5: Snov, ki se uporablja pri proizvodnji elektrod v baterijah – 

uporaba, ki ni uporaba intermediata 

V baterijskih tehnologijah se snovi uporabljajo za proizvodnjo „aktivnega materiala“ katode 

(pozitivne elektrode) in anode (negativne elektrode). Aktivni material se vdela v mehanski 

substrat, da se proizvede elektroda (izdelek). Te elektrode se nato sestavijo z drugimi sestavnimi 

deli baterije (vključno z elektroniko), da se dobi dokončana baterija (kompleksni izdelek). 

Opis primera (uporaba snovi pri proizvodnji izdelkov) 

Podjetje A proizvaja snov X, ki se prodaja podjetju B (proizvajalcu baterij) in prepelje na njihovo 

lokacijo, da se uporabi pri proizvodnji baterij. 

Na lokaciji podjetja B snov X žari pri takšni temperaturi, ki ne povzroči njene. Obdelava vključuje 

segrevanje snovi X, ustrezno dolgo vzdrževanje primerne temperature in nato hlajenje.   To 

povzroči spremembo fizikalnih/mehanskih lastnosti (predvsem duktilnosti in trdote). 

Ko je proces končan, se snov X oblikuje v želeno obliko za proizvodnjo elektrod, ki se nato 

uporabijo pri proizvodnji baterij. 

Regulativna analiza 

Pogoj 1 (proizvodnja in uporaba z namenom pretvorbe) 

Snov X 

➔ Ali je pretvorba v drugo snov predvideni namen v času proizvodnje snovi? 

Ne, snov X se ne proizvede z namenom, da se pretvori v drugo snov. 

➔ Ali je bila snov dejansko pretvorjena v drugo snov? 

Ne, med procesom izdelave elektrode snov X ostane kot snov X, čeprav se njena 

struktura fizikalno spremeni. 

➔ Ali je znana identiteta druge snovi? 

N/r. Druga snov ne obstaja. 

Sklepna ugotovitev 

Uporaba snovi X v proizvodnji elektrod za baterije ni uporaba intermediata, ker se snov ne 

proizvaja in uporablja z namenom, da bi se pretvorila v drugo snov, in ker se med uporabo ne 

pretvori v drugo snov. Zato prvi od treh pogojev za uporabe intermediatov ni izpolnjen. Žarjenje 

snovi X povzroči strukturno spremembo snovi, zato se spremenijo mehanske lastnosti 

(duktilnost in trdota), kar omogoči njeno oblikovanje v določeno obliko (za elektrodo). 
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Upoštevajte, da kadar snov zaradi posebne obdelave postane izdelek ali del izdelka, se lahko 

uporabljajo zahteve za snovi v izdelkih iz uredbe REACH. V smernicah agencije ECHA za snovi v 

izdelkih28 je pojasnjeno, katere so te zahteve in kako naj se izpolnijo. 

 

 

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

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