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RATTSLIGT MEDDELANDE

Det har dokumentet syftar till att hjalpa anvandare att uppfylla sina skyldigheter enligt Reach-
férordningen. Vi vill dock pdminna anvéndarna om att texten i Reach-férordningen &r den enda
gallande rattsliga grunden och att den information som finns i detta dokument inte ar avsedd
som juridisk radgivning. Ansvaret fér hur denna information anvénds avilar helt den enskilda
anvandaren. Europeiska kemikaliemyndigheten franséager sig allt ansvar fér hur informationen i
detta dokument kan komma att anvandas.

Version Avsnitt Andringar
0 Foérsta versionen Juni 2007
1.2.3 Omformuleringar har gjorts for att fa& battre | Februari

overensstammelse med avsnitt 1.2.2 och for att | 2008
fortydliga att registranten endast kan stodja sig pa
kundens bekraftelse av att amnet anvands under
strangt kontrollerade betingelser.

1.2.3 En mening har lagts till i slutet av sista stycket for | Februari
att ge rad och information till kunder utanfér EU om | 2008
riskhanteringsatgarder.

2 Fortydligande av att amnet endast behdver | Februari
registreras om det inte &r undantaget fran | 2008
registreringsplikt.

En mening har lagts till i fjarde stycket for att

2 fortydliga hur registreringsunderlag kan ldmnas in Februari
- . i . .| 2008

om ett amne dven tillverkas eller importeras for

andra &ndamal &n bara anvandningen som
intermediar eller om  tillverkningen eller
anvandningen inte omfattas av strangt
kontrollerade betingelser.

En mening har lagts till i slutet av fjarde stycket foér

att fortydliga berdkningen av avgifter.

2 I det tredje stycket fran slutet p& sidan 12 har ndgra | Februari
ord lagts till for att fortydliga att informationskraven | 2008
endast galler de transporterade intermedidrerna.

2.1 I den andra punktsatsen har hanvisningen till | Februari
platser inom eller utanfor EU tagits bort. 2008
I avsnittet om klassificering har ett textavsnitt lagts .

2.2 e . ) . . - Februari
till for att fortydliga att intermedidrer inte behdver 2008

markas, utan endast klassificeras.

Det har d&ven angetts var riskhanteringsatgarderna
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Version

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

Avsnitt

2.3

2.5

2.7

1.2

2.1.

2.1

2.1

Andringar

och de strangt kontrollerade betingelserna ska
rapporteras.

I avsnittet om klassificering har ett textavsnitt lagts
till for att fortydliga att intermedidrer inte behover
markas, utan endast klassificeras.

Det har dven angetts var riskhanteringsatgarderna
och de strangt kontrollerade betingelserna ska
rapporteras.

Ytterligare en punktsats har lagts till i tredje stycket
med en rekommendation om vad den ledande
registranten ska lamna in.

Nagra ord har lagts till for att fortydliga nar
registreringsavgiften ska anges.

Olika fortydliganden, korrigeringar och
uppdateringar av uppgifter och skyldigheter,
daribland krav angdende klassificering och
markning.

Ett fortydligande har lagts till angdende situationer
dar amnet registreras fér anvéndning som
intermedidr och fér andra anvandningsomraden.
Detta fortydligande inbegriper berdkningen av
avgifter.

Ett fortydligande har lagts till om att kriterierna i
artikel 18.4 aven kan anvandas for att motivera att
strangt kontrollerade betingelser for intermediarer
som tillverkas pa plats galler.

Det har betonats att registranten av en intermediar
kan valja mellan tva olika registreringsférfaranden:
enligt artikel 17/18 om strangt kontrollerade
betingelser (inbegripet fullstandig inneslutning)
foreligger, eller enligt artikel 10 om riskkontrollen
utférs genom andra atgdrder &n  stréngt
kontrollerade betingelser.

Ett stycke har inférts for att dverféra lagtexten i
artikel 18.4 till en systematisk forteckning over
hénvisningar mellan de olika metoderna for
fullsténdig inneslutning och de arbetsmoment de
tillampas pa.

Februari
2008

Februari
2008

Februari
2008

Oktober

2010

Oktober
2010

Oktober
2010

Oktober
2010

Oktober
2010
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Version

Avsnitt

Andringar

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1.1

2.1.1

2.1.1

Den personliga skyddsutrustningens funktion inom
begreppet strangt kontrollerade betingelser har
fortydligats.

Fotnot 10-12: Hénvisningarna till annan
gemenskapslagstiftning har uppdaterats.

Det har klargjorts att registranten ska ge en
grundindikation pa hur slutsatserna om stréngt
kontrollerade betingelser har ndtts, &ven om det
inte krédvs nagon fullstandig dokumentation om
strangt kontrollerade betingelser i
registreringsunderlaget. Hanvisning gors till
tillagg 3, i vilket registranten kan lamna uppgifter
om riskhanteringsatgarder pa ett strukturerat satt.

I forteckningen med poster for den interna
dokumentationen har héarledda nolleffektnivder
(DNEL) och uppskattade nolleffektkoncentrationer
(PNEC) tagits bort, eftersom det inte krdvs ndgon
kemikaliesakerhetsbedémning for isolerade
intermediarer under strangt kontrollerade
betingelser.

Tilldagg av  poster till foérteckningen  for
dokumentationsdndamal: processutformning och
fullstandig inneslutning.

Tilagg av  poster till férteckningen  for
dokumentationsdndamal: processutformning och
fullstandig inneslutning.

Fullstdandig inneslutning sarskiljs nu tydligare frén
minimering av utsldapp genom sdrskilda tekniska
och férfarandemassiga metoder.

Det har fortydligats att begreppet fullstédndig
inneslutning enligt artikel 18.4 a avser den tekniska
hardvara som &r utformad for att férhindra utslapp
med beaktande av amnets fysikalisk-kemiska
egenskaper och processbetingelserna. Inneslutning
kan uppnds genom en kombination av mekaniska
barridarer och dynamiska luftbarriarer.

Metoden control banding har tagits med i detta
avsnitt som ett exempel pa hur

Oktober
2010

Oktober
2010

Oktober
2010

Oktober
2010

Oktober
2010

Oktober
2010

Oktober
2010

Oktober
2010

Oktober
2010
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Version Avsnitt Andringar

begransningsstrategier respektive
inneslutningsstrategier klassificeras. Mer
detaljerade exempel finns i vagledningsbladen om
kontroll av halsofarliga amnen. Det har fértydligats
att begreppet fullsténdig inneslutning enligt
artikel 18.4 a avser den tekniska hdrdvara som &r
utformad for att férhindra utslapp med beaktande
av amnets fysikalisk-kemiska egenskaper.

En ny exempelruta (2) fér inneslutningsstrategier
har inforts, inbegripet hanvisningar till ytterligare
informationskallor.

Atgarder knutna till artikel 18.4 b har tagits bort
fran den exempelruta som avser
ldkemedelsindustrin (3). Nagra nya exempel pa
dtgarder har lagts till (t.ex. franskiljare med mjuka
vaggar).

Ny exempelruta (6): Lastning och lossning pa
jarnvag inom kemisk industri.

V.03 2.1.1 Oktober

2010

Ny exempelruta (7): Lagringstankar, lastning och
lossning av flyktiga flytande amnen.

Allt omnamnande av dppna processer i samband
med fullstadndig inneslutning har tagits bort fran
avsnittet.

V.03 2.1.1 Oktober

2010

I slutet av avsnitt 2.1.1 har ett stycke lagts till om
vilken roll uppmatta eller modellerade
utslappsdata/exponeringsdata har och vilken roll
den tillgangliga kunskapen om intermedidrers
inneboende egenskaper har vid utformningen av
fullsténdig inneslutning. Allt annat omnédmnande av
faroinformation, riskbvervaganden och
exponeringsdata som fanns pa flera stallen i den
tidigare versionen av dokumentet har tagits bort.

V.03 2.1.2 Det har fortydligats att begransnings- och | Oktober
hanteringsteknik ska tillampas utéver fullstandig | 2010
inneslutning fér minimering av restutslapp. En
hanvisning till det berérda Bref-dokumentet har
lagts till.

V.03 Examples | Exempelrutan om tekniska atgarder for att | Oktober
begransa utslapp till miljén har flyttats fran 2.1.1 | 2010
till 2.1.2. Dessutom har det fortydligats att
reningsverk kan uppfylla kraven pd strangt
kontrollerade betingelser eller ej, beroende pa
intermediarens egenskaper.

V.03 2.1.4 En hénvisning till Bref-dokumentet om hantering av | Oktober
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Version

Avsnitt

Andringar

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.04

V.04

V.04

V.04

2.1.6

2.3

2.3

Tillagg 1

Tillagg 3

Tillagg 4

1.2.2

1.2.3

2.1

avfall och avloppsvatten inom kemisk industri har
lagts till.

En sammanfattning av principerna for strangt
kontrollerade betingelser enligt Reach-férordningen
har inforts som ett nytt avsnitt.

Ett fortydligande har lagts till som anger att

avsaknaden av en bekraftelse av strangt
kontrollerade betingelser for isolerade
intermediarer som transporteras utloser

skyldigheten att registrera via forfarandet enligt
artikel 10.

En hanvisning till avsnitt 8.2 i bilaga II till Reach-
forordningen har inférts (6verensstammelse mellan
riskhanteringsatgarder i sakerhetsdatabladet och
de villkor p& grundval av vilka registreringen enligt
artikel 17 och 18 motiveras).

Olika tillagg och fortydliganden for att fa tilldgget
att narma sig lagtexten.

Nytt: format fér dokumentering av information om
riskhanteringsatgéarder i registreringsunderlaget for
intermedidrer som anvénds pd plats och sddana
som transporteras.

Nytt: definition av intermediarer enligt
overenskommelsen mellan kommissionen,
medlemsstaterna och Echa den 4 maj 2010.

Omstrukturering av
undantag frén dessa.

registreringsplikter  och

Omstrukturering  av
undantag frén dessa.

registreringsplikter  och

Radering av upprepad information.

Smarre tilldgg och fértydliganden.

2010

Oktober
2010

Oktober
2010

Oktober
2010

Oktober
2010

Oktober

2010

Oktober
2010

November
2010

November
2010

November
2010

November
2010
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Version Avsnitt Andringar
V.04 2.2 I likhet med avsnitt 2.3 har en hanvisning till | November
kommissionens férordning nr 453/2010 inférts. 2010
V.2 1.2.3 En fras har lagts till (andra punktsatsen om | December
anmalan). 2010
V.2 2. Fortydligande av frasen. December
2010
V.2 2.1.1 Stycket om farliga egenskaper har tagits bort. December
2010
V.2 2.1.6 Stycket om farliga egenskaper har tagits bort. December
2010
V.3 Tillagg 4 Tekniska anpassningar som svar pa slutsatserna i | Oktober

domstolens dom i mal C-650/15 P angdende | 2022
begreppet intermediar. Uppdatering av tilligg 4 s
att det omfattar definitionen av intermedidrer enligt
overenskommelsen mellan kommissionen,
medlemsstaterna och Echa den 6 juli 2022.

Anpassning av texten till ett kénsneutralt sprak.
Tekniska anpassningar till IUCLID 6.
Allmanna uppdateringar av lankar.

V.3.1 Tilldgg 4 Exempel 5: borttagande av d@mnesnamn och | Januari
hénvisning till processpecifikationer 2023
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Forord

I detta dokument beskrivs nar och hur de sarskilda bestdmmelserna fér registrering av
intermedidrer enligt Reach-férordningen kan anvéndas. Dokumentet ingdr i en serie
vagledningsdokument som &r avsedda att hjdlpa alla berdérda parter att férbereda sig infor
uppfyllandet av sina skyldigheter enligt Reach-férordningen. I dessa dokument finns utférliga
riktlinjer fér en rad viktiga processer enligt Reach-férordningen och for en del specifika
vetenskapliga och/eller tekniska metoder som industrin eller myndigheterna behdver anvanda
sig av inom ramen for Reach-férordningen.

Vagledningsdokumenten utarbetades och diskuterades inom projekten for det praktiska
genomfdrandet av Reach-férordningen som leddes av avdelningar inom Europeiska
kommissionen och omfattade alla intressenter: medlemsstaterna, industrin och icke-statliga
organisationer. Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) uppdaterar vagledningen enligt
samradsforfarandet om végledning. Dessa vagledningsdokument kan hamtas pa Echas
webbplats!.

Dokumentet géller Europaparlamentets och radets Reach-férordning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006.2

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

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvardering,
godkannande och begransning av kemikalier (Reach), inrattande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv
1999/45/EG och upphavande av radets férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens foérordning (EG) nr 1488/94 samt
radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396,
30.12.2006, rattad version i EUT L 136, 29.5.2007, s. 3). Den senaste versionen av Reach-férordningen (dvs. den
konsoliderade texten med senare &ndringar och rattelser) finns pa foljande adress: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824
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Exempel 5: Amne som anvénds vid tillverkning av elektroder i batterier - icke-intermedidr anvéndning
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1 Inledning

1.1 Definition av de olika kategorierna av intermediarer

I Reach-férordningen definieras en intermedidar som “ett amne som tillverkas fér och
forbrukas eller anvands vid kemisk bearbetning for att omvandlas till ett annat amne
(nedan kallad ‘syntes’)” (artikel 3.15).

Foéljande olika typer av intermediarer definieras enligt Reach-férordningen:

o Icke-isolerade intermediarer.

o Isolerade intermediérer.
— Isolerade intermedidrer som anvands pa plats (som inte transporteras).
— Isolerade intermediarer som transporteras.

En icke-isolerad intermediar ar “en intermedidar som under syntesen inte avsiktligt
avlagsnas fran den utrustning i vilken syntesen dger rum (utom fér provtagning). Sadan
utrustning omfattar reaktionskarlet med kringutrustning och all utrustning genom vilken
amnet passerar under en kontinuerlig eller satsvis process samt rorledningar for éverféring
fran ett karl till ett annat infér nasta reaktionssteg; daremot omfattas inte tankar eller
andra karl i vilka amnet lagras efter tillverkningen” (artikel 3.15 a).

En isolerad intermedidar som anvands pa plats ar “en intermediar som inte uppfyller
de kriterier som galler for icke-isolerade intermediarer och dar tillverkningen av
intermedidren och syntesen av ett eller flera andra &mnen frdn denna intermediar &ger
rum pa en och samma plats och ombesérjs av en eller flera rattsliga enheter”
(artikel 3.15 b).

En plats ar "ett stalle dar viss infrastruktur och vissa resurser delas, om det finns mer an
en tillverkare av ett amne” (artikel 3.16).

En isolerad intermedidar som transporteras ar “en intermediar som inte uppfyller de
kriterier som galler for icke-isolerade intermediarer och som transporteras mellan eller
levereras till andra platser” (artikel 3.15 c).

De omstandigheter under vilka ett @mne kan anses vara en intermediar eller ej enligt
Reach-férordningen har klargjorts av domstolen i mal C-650/15 P (domen om akrylamid
av den 25 oktober 2017 - akrylamidmalet). Domen har nédvandiggjort en Gversyn av en
del av den foreliggande véagledningen, i synnerhet tilldgg 4, "Definition av intermediarer
enligt dverenskommelsen mellan kommissionen, medlemsstaterna och Echa den 4 maj
2010”. Den reviderade texten utarbetades i samforstdnd med Echa och Europeiska
kommissionen samt godkdndes av EU:s medlemsstater vid det 45:e moétet mellan
behdériga myndigheter for Reach och CLP den 6 juli 2022. Denna definition &r
utgdngspunkten fér den har vagledningen och ingdr i tillagg 4 till vigledningen.

En intermediar &r inte en typ av amne, utan avser anvandningen av ett amne som uppfyller
de villkor som anges i definitionen ovan. I denna vagledning anvands terminologin kring
en intermediar i allménhet fér att hanvisa till anvandningen av ett @mne som intermediar.
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Beroende pa kategorin av intermediarer galler olika skyldigheter och informationskrav (se
avsnitt 1.2.2 om isolerade intermediarer som anvénds pa plats).

En isolerad intermediars livscykel bérjar med tillverkningen av intermediaren (i praktiken
med att den avlagsnas fran tillverkningsprocessen). Livscykeln slutar med att @mnet
anvands i syntesprocessen for tillverkning av ett annat amne.

Restprodukter av den isolerade intermediaren som inte omvandlas till ett annat amne
under tillverkningsprocessen kommer i regel att kastas eller bortskaffas som avfall och
dverforas till avfallshanteringen om &mnet inte 3tervinns som en icke-isolerad eller
isolerad intermediar. Foéljaktligen omfattas dessa intermediarer inte ldangre av Reach-
forordningen. Om restprodukter av intermedidren aterfinns i det syntetiserade damnet
omfattas dessa - i form av en férorening — av registreringen och utvarderingen av detta
andra amne.

1.2 Uppgifter och skyldigheter

1.2.1 Icke-isolerade intermediarer

Vid anvandning av ett amne som en icke-isolerad intermediar finns inga skyldigheter enligt
Reach-férordningen (artikel 2.1 c).

1.2.2 Isolerade intermedidrer som anvands pa plats

Tillverkare av @mnen som anvénds som isolerade intermedidrer som anvénds pa plats i
mangder om minst 1 ton per ar maste lamna in ett registreringsunderlag sdvida amnet
inte &r undantaget fran registreringsbestdammelserna (mer information om Reach-
férordningens tillémpningsomré’ude finns i avsnitt 2.2.1 Oversikt &ver registreringens
omfattning i Vdgledning om registrering). Den information som ska |ldmnas in i samband
med en standardregistrering av ett amne (som inte registreras som en intermediar) anges
i forteckningen i artikel 10 och forklaras narmare i avsnitt 5 Utarbetande av
registreringsunderlaget i Vdgledning om registrering. Registranter av amnen som anvands
som isolerade intermedidrer pa plats kan emellertid l&mna in begrénsad
registreringsinformation enligt artikel 17.2 om de bekraftar att amnet tillverkas och
anvénds under strangt kontrollerade betingelser sdsom beskrivs i artikel 17.3 och
avsnitt 2.1 i denna végledning.

Registreringsplikter och undantag fran dessa

« Enligt artikel 2.8 &r intermedidrer undantagna frdn det allmanna
registreringsféorfarande som avses i avdelning II kapitel1 i Reach-
forordningen. 1 stillet maste en tillverkare av en isolerad intermedidr som
anvands pa plats registrera sitt &mne i mangder om minst 1 ton per ar enligt
ett annat forfarande i enlighet med avdelning II kapitel 3 i Reach-férordningen.

e« Om en anmalan enligt direktiv 67/548/EEG har lamnats in av en
tillverkare/importdér av en isolerad intermedidr som anvands pa plats ska
amnet anses vara registrerat och ett registreringsnummer ska tilldelas av
kemikaliemyndigheten (artikel 24.1). Méjligheten att  begara de
registreringsnummer som tilldelats anmalningar av nya @mnen har emellertid
upphort sedan juli 2022. Den som inte begart de registreringsnummer som
tilldelades anmalan och har fér avsikt att fortsatta att tillverka eller importera
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de amnen som tidigare anmalts enligt direktiv 67/548/EEG i mangder om minst
1ton per &r bor félja det registreringsférfarande som anges i Reach-
forordningen. Se avsnitt 2.2.4.3 Anmalda amnen enligt direktiv 67/548/EEG i
Végledning om registrering fér mer information.

o Om tillverkaren i sitt IUCLID-registreringsunderlag bekraftar att den isolerade
intermediar som anvdnds pa plats tillverkas och anvdnds under strdngt
kontrollerade betingelser (se avsnitt 2.1) &r informationskraven angdende
amnets inneboende egenskaper (fysikalisk-kemiska egenskaper och
egenskaper som rér manniskors halsa och miljén) begransade till redan
tillgangliga uppgifter (t.ex. information som tillverkaren sjalv innehar eller kan
hamta fran andra kallor), och endast rapportsammanfattningar behéver
lamnas in, aven om en fullstéandig undersékningsrapport finns tillganglig
(artikel 17) (se avsnitt 2.2).

. De begransade registreringsbestammelserna tillampas inte p@ monomerer som
anvands som isolerade intermedidrer som anvénds pa plats vid tillverkning av
polymerer (artikel 6.2), utan tillverkaren maste fullfélja sin registrering som
vid anvandning av ett icke-intermedidrt standarddmne (se avsnitt 3.1,
Tillverkning och import av monomerer, i Védgledning betrédffande monomerer
och polymerer).

« Om strangt kontrollerade betingelser inte ar uppfyllda kravs ett fullstandigt
uppgiftspaket (av standardtyp) beroende p& mangdnivan (artiklarna 10 och
12); om méangden o&verstiger 10 ton per ar krdvs dessutom en
kemikaliesakerhetsbedomning. Detta inbegriper fall dar uppdateringen av ett
underlag leder till en sddan situation.

« Om en registrant inte langre anvander ett @mne enbart som en intermediar
och/eller om registranten inte langre kan bekrafta att amnet tillverkas och
anvands under strangt kontrollerade betingelser maste registreringsunderlaget
utan onddigt dréjsmal uppdateras i enlighet med artikel 22.1 s3 att det,
beroende pa vilket méangdintervall @mnet &r registrerat i, omfattar all
information som kravs enligt artiklarna 10 och 12. Se avsnitt 7.2, Uppdatering
pa registrantens eget initiativ, i Vdgledning om registrering fér mer information
om tidsfristerna fér uppdatering av ett underlag.

Klassificering och markning

Registrerade isolerade intermediarer ska klassificeras i enlighet med férordning (EG)
nr 1272/2008 (CLP-férordningen). Information om klassificering och méarkning av @mnen
finns i Védgledning om tilldmpningen av CLP-kriterierna®. Om den isolerade intermediar
som anvénds pa plats &r ett &mne som tillverkas i mindre mangd &n 1 ton per &r maste
tillverkaren anmala uppgifter om amnets klassificering och markning till
kemikaliemyndigheten i enlighet med artikel 39 b i CLP-férordningen om

o tillverkaren slapper ut intermedidren p5 marknaden (dvs. den blir tillganglig fér en
annan juridisk person p& samma plats), och

e amnet uppfyller kriterierna for att klassificeras som farligt.

Shttps://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_en.pdf/58b5dc6d-ac2a-4910-9702-
€9e1f5051cc5?t=1499091929578
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Ytterligare fortydliganden nar det galler anmalan om klassificering och markning finns i
Echas Inledande védgledning om CLP-férordningen
4 och pa Echas webbplats om anmaélan enligt CLP-férordningen®.

Utvardering av registreringsunderlag och amnesutvardering

For isolerade intermediarer som anvénds pa plats och som tillverkas och anvands under
strangt kontrollerade betingelser tilldmpas varken utvardering av registreringsunderlag
eller amnesutvardering (artikel 49). Den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
tillverkningsanlaggningen ar beldgen kan emellertid begadra ytterligare information om den
anser att

o det finns en risk for manniskors halsa eller miljéon som motsvarar den
nivad av betankligheter som féranleds av anvéndningen av ett &mne som
inger mycket stora betankligheter (dmnen som uppfyller kriterierna i
artikel 57), och

« risken inte ar ordentligt kontrollerad (artikel 49).

Tillstdnd/begransningar

Anvandning av ett &mne som en isolerad intermedidr som anvénds pa plats kraver inte
nagot tillstand (dvs. avdelning VII - Tillstdnd - &r inte tillamplig) (artikel 2.8 b). Detta
galler dven for intermedidarer som anvands som monomerer for polymersyntes. Isolerade
intermedidrer som anvands pa plats &r undantagna fran begridnsningar (artikel 68.1 i
Reach-foérordningen).

1.2.3 Isolerade intermedidrer som transporteras

Tillverkare eller importérer av intermediarer som transporteras i mangder om minst 1 ton
per ar maste lamna in ett registreringsunderlag savida dmnet inte &r undantaget fran
registreringsbestammelserna (mer information om Reach-férordningens
tilldampningsomrade finns i avsnitt 2.2.1, Oversikt dver registreringens omfattning, i
Végledning om registrering). Den information som ska lédmnas in i samband med en
standardregistrering (dvs. om begrénsade krav pa grund av att strdngt kontrollerade
betingelser har inférts inte géller) anges i férteckningen i artikel 10 och férklaras narmare
i avsnitt 5, Utarbetande av registreringsunderlaget, i Vagledning om registrering. En
registrant av isolerade intermedidrer som transporteras kan emellertid ldamna in begrénsad
registreringsinformation i enlighet med artikel 18.2 om registranten

o i sitt IUCLID-registreringsunderlag bekraftar att @mnet tillverkas och/eller anvands
under strangt kontrollerade betingelser, och
e i sitt IUCLID-registreringsunderlag foérsékrar att alla anvandare léangre ner i

distributionskedjan har bekraftat att @mnet anvands under stréangt kontrollerade
betingelser sdsom beskrivs i artikel 18.4 och avsnitt 2.1 i denna végledning. I sddana
fall ar bade registranten och anvéndarna ansvariga fér sina egna uppgifter om de
stréngt kontrollerade betingelserna.

Registreringsplikter och undantag fran dessa

« Enligt artikel 2.8 &r intermedidrer undantagna frdn det allmanna
registreringsférfarande som avses i avdelning II kapitel1 i Reach-

“https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_introductory _en.pdf/b65a97b4-8ef7-4599-b122-
7575f6956027?t=1547546145023
5 https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
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forordningen. I stillet maste en tillverkare eller importér av en isolerad
intermediar som transporteras registrera sitt dmne i mangder om minst 1 ton
per ar enligt ett annat férfarande i enlighet med avdelning II kapitel 3 i Reach-
forordningen. Om amnet tillverkas och anvands under strangt kontrollerade
betingelser och om den arliga mangden av &mnet &r minst 1 000 ton maste de
datakrav for amnets inneboende egenskaper (fysikalisk-kemiska egenskaper
och egenskaper som rér manniskors halsa och miljon) som anges i bilaga VII
ingd i registreringen utdver den information som krdvs enligt avdelning II
kapitel 3 i Reach-férordningen.

« Om en anmadlan enligt direktiv 67/548/EEG har lamnats in av en

tillverkare/importér av en isolerad intermedidr som anvands pa plats ska
amnet anses vara registrerat och ett registreringsnummer ska tilldelas av
kemikaliemyndigheten (artikel 24.1). Méjligheten  att begara de
registreringsnummer som tilldelats anmalningar av nya amnen har emellertid
upphért sedan juli 2022. Den som inte begart de registreringsnummer som
tilldelades anmalan och har fér avsikt att fortsatta att tillverka eller importera
de dmnen som tidigare anmalts enligt direktiv 67/548/EEG i mangder om minst
1ton per &r bor foélja det registreringsférfarande som anges i Reach-
forordningen. Se avsnitt 2.2.4.3 Anmalda @mnen enligt direktiv 67/548/EEG i
Védgledning om registrering fér mer information.
Om tillverkaren eller importéren har begart det registreringsnummer som
tilldelats anmalan och om mangden av det anmaéalda &mnet nar nasta
mangdgrans enligt artikel 12 i Reach-forordningen ska ytterligare nédvandig
information Idmnas in (artikel 24.2).

e Om tillverkaren eller importéren bekraftar att amnet tillverkas och/eller
anvands under strangt kontrollerade betingelser och sjdlv bekraftar eller
uppger att anvandarna har bekraftat att amnet anvdnds under strangt
kontrollerade betingelser (avsnitt 2.1), och om den arliga mangden av d&mnet
understiger 1 000 ton, begransas informationskraven for amnets inneboende
egenskaper (fysikalisk-kemiska egenskaper och egenskaper som ror
manniskors halsa och miljén) till befintliga tillgangliga uppgifter (t.ex.
information som tillverkaren eller importdren sjalv innehar eller kan hdmta fran
andra kallor), och endast rapportsammanfattningar behdver lamnas in, dven
om en fullstandig undersékningsrapport finns tillganglig (artikel 18) (se
avsnitt 2.3).

. De begransade registreringsbestdmmelserna tillampas inte p& monomerer som
anvands som isolerade intermedidarer som transporteras vid tillverkning av
polymerer (artikel 6.2), utan tillverkaren maste fullfélja sin registrering som
vid anvandning av ett standardamne (se avsnitt 3.1 Tillverkning och import av
monomerer i Vdgledning betréffande monomerer och polymerer).

« Om strangt kontrollerade betingelser inte kan bekraftas kravs ett fullstandigt
uppgiftspaket (av standardtyp) beroende p@ mangdnivan (artiklarna 10 och
12); om mangden O&verstiger 10 ton per ar krdvs dessutom en
kemikaliesakerhetsbedémning.

« Om en registrant inte langre anvander ett amne enbart som en intermediar
och/eller om registranten inte langre kan bekrafta att amnet tillverkas och
anvands under strangt kontrollerade betingelser maste registreringsunderlaget
utan onddigt dréjsmal uppdateras i enlighet med artikel 22.1 sd att det,
beroende pa vilket méangdintervall dmnet &r registrerat i, omfattar all
information som kravs enligt artiklarna 10 och 12. Se avsnitt 7.2, Uppdatering
pa registrantens eget initiativ, i Vdgledning om registrering fér mer information
om tidsfristerna for uppdatering av ett underlag.

« Om den intermediar som transporteras nar mangdgrénsen pa 1 000 ton per ar
maste tillverkaren/importdren uppdatera registreringsunderlaget och som
minst lamna in den information som kravs enligt bilaga VII.
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Klassificering och méarkning

Om den isolerade intermediar som transporteras &r ett &mne som ska registreras maste
tillverkaren/importéren anmala uppgifter om amnets klassificering och markning till
kemikaliemyndigheten i enlighet med artikel 39 a och artikel 40 i férordning (EG)
nr 1272/2008 om

« tillverkaren/importdren slapper ut a&mnet pa marknaden (dvs. det blir
tillgangligt for en annan juridisk person pd8 samma plats eller p& en annan
plats), och

« tillverkaren/importdren inte redan har lamnat in en registrering.

Anmalan kan antingen géras genom att skicka en separat anmalan till Einecs (European
Inventory of Existing Commercial Substances) eller genom att ange den relevanta
informationen, dvs. klassificerings- och markningsuppgifterna enligt CLP, i ett
registreringsunderlag nar sa kravs. Som regel maste en separat anmaélan alltid 1amnas in
om anmalan enligt lag ska lédmnas in fére registreringen. Nar ett registreringsunderlag har
[dAmnats in ar det inte langre mdjligt att gbéra en separat anmalan. Om
registreringsunderlaget fortfarande innehaller klassificeringar enligt direktivet om farliga
dmnen maste tillverkaren eller importéren utan onédigt dréjsmal uppdatera underlaget
med CLP-uppgifterna i enlighet med artikel 22 i Reach-férordningen.

Om den isolerade intermediar som transporteras ar ett amne som tillverkas i mindre
mangd &n 1 ton per 8r maste tillverkaren anmala uppgifter om d@mnets klassificering och
markning till kemikaliemyndigheten i enlighet med artikel 39 b i CLP-férordningen om

« tillverkaren/importdren slapper ut a&mnet pa@ marknaden (dvs. det blir
tillgangligt for en annan juridisk person pd@ samma plats eller p& en annan
plats), och

« amnet uppfyller kriterierna for att klassificeras som farligt.

Anmadlan till Einecs skulle ha lamnats in senast den 3 januari 2011 for isolerade
intermedidrer som transporteras och som hade slappts ut pd marknaden fére den
1 december 2010 eller, fér intermediérer som slapptes ut pa marknaden fr@n och med den
1 december 2010, senast en manad efter det att de sléapptes ut pa marknaden (artikel 40.3
i forordning (EG) nr 1272/2008).

Utvardering av registreringsunderlag och a@mnesutvardering

Tillverkaren/importéren maste vara medveten om att utvdrderingen av
registreringsunderlag och amnesutvarderingen galler for isolerade intermedidrer som
transporteras. Detta innebar att kemikaliemyndigheten, eller kommissionen om det inte
finns ndgot avtal mellan medlemsstaternas behériga myndigheter, kan begéra ytterligare
information i samband med en utvardering. Tillverkaren/importéren maste efterkomma
varje sadan begaran inom den faststallda tidsfristen (se vagledningen om utvardering).

Tillstdnd/begransningar

Anvandning av ett &mne som en isolerad intermediér som transporteras kraver inte nagot
tillstdnd (dvs. avdelning VII - Tillstdnd - &r inte tillamplig) (artikel 2.8 b). Detta galler
aven for intermediarer som anvands som monomerer fér polymersyntes.

Varje tillverkare/importér eller nedstrémsanvéndare maste kontrollera om en intermediar
omfattas av ndgon av begrénsningarna i bilaga XVII till Reach-férordningen (artikel 67).
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2 Registrering av isolerade intermediarer

Syftet med den hdr vagledningen ar att hjadlpa registranter av isolerade intermediarer att
bedéma om villkoren for tillverkning och anvandning uppfyller de krav for registrering av
isolerade intermediarer som faststélls i artikel 17.3 eller 18.4. Till vagledningen hor aven
tre bilagor med beskrivningar av innehallet och formatet fér den dokumentation som ska
anvandas for att visa att strangt kontrollerade betingelser tillampas.

Registrantens forsta uppgift ar darfor att faststdlla om det understkta @mnet ar en isolerad
intermediar som tillverkas och anvands under strangt kontrollerade betingelser och om
dmnet transporteras eller ej, for att identifiera vilken information registranten maste
tillhandahalla i ett registreringsunderlag for att fullgéra sina skyldigheter®.

Om tillverkaren eller importéren av ett amne tillverkar eller importerar amnet for andra
dndamal &n anvandning som intermediar, eller om det inte kan bekréftas att tillverkningen
eller vissa moment i anvandningen ager rum under strangt kontrollerade betingelser,
maste tillverkaren eller importéren ldmna in ett standardregistreringsunderlag i enlighet
med artikel 10. I denna situation, om en del av mangden tillverkas och anvands som en
intermediar under strangt kontrollerade betingelser, kan registranten ldmna in ett
registreringsunderlag som omfattar hela mangden.

o Informationskraven for detta registreringsunderlag baseras da p& den mangd som inte
anvands som intermediar och den mangd av intermedidrer som inte anvands under
strangt kontrollerade betingelser. Den del av mangden som tillverkas eller importeras
for anvandning som intermediar under strangt kontrollerade betingelser behdver inte
beaktas nar det galler registreringsunderlagets informationskrav. Nar
registreringsdatumet faststalls ska hansyn tas till alla tillverkade volymer av @mnet,
oavsett amnets anvandning (intermediar, intermediar under strangt kontrollerade
betingelser och annan anvandning an som intermediar).

o Anvandningen som intermedidr bér &ndd dokumenteras i registreringsunderlaget,
inbegripet den volym som tillverkats eller importerats for detta &ndamal.

o Avgifterna kommer att berdknas oberoende i) fér anvandningen som intermediar
under strangt kontrollerade betingelser (avgifter fér intermediarer enligt artikel 4 i
forordning (EG) nr 340/2008) och ii) fér 6vrig anvandning (standardavgifter enligt
artikel 3 i féorordning (EG) nr 340/2008).

6 Det bor dock noteras att monomerer som anvdnds som isolerade intermediarer p& plats eller isolerade
intermediarer som transporteras inte omfattas av det undantag fran standardregistreringskraven som normalt géller
for intermediarer, utan maste registreras i enlighet med de registreringskrav som beskrivs i artikel 10 (artikel 6.2).
Vid registrering av monomerer maste darfor Vagledning om registrering och Vagledning betraffande monomerer
och polymerer anvandas.
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Exempel 1 pd ett amne som bade anviands som isolerad intermediar och icke-
intermediar

Ett foretag tillverkar 2 300 ton per ar av @mne A, varav 1 700 ton anvénds som intermediar
under strangt kontrollerade betingelser och aterstdende 600 ton anvdnds for andra
dndamal som inte &r undantagna fran registrering. Detta féretag vill endast 1dmna in ett
registreringsunderlag for amne A, som tacker de 1 700 ton som anvands som intermedidrer
och aterstdende 600 ton fér egna andamal. Informationskraven for registreringsunderlaget
bestdms av de 600 tonnen, eftersom endast en begrdansad uppsattning information behdvs
for anvandning av intermedidaren. Detta betyder att de informationskrav som faststalls i
Reach-férordningen fér mangdintervallet 100 till 1 000 ton per &r kommer att anvédndas
som grund for underlaget. Att amnet dven anvands som intermedidr under strangt
kontrollerade betingelser ska anges i underlaget och @aven mangden 1 700 ton som anvands
som intermediarer ska dokumenteras dar.

Om tillverkaren eller importéren av ett amne endast tillverkar eller importerar amnet for
anvandning som isolerad intermediar under stréangt kontrollerade betingelser (se 2.1) kan
tillverkaren eller importéren léamna in ett registreringsunderlag med begrénsade
informationskrav (enligt artiklarna 17 och 18) sdsom beskrivs i avsnitten 2.2 och 2.3.
Ytterligare vagledning om hur amnesmangden ska berdaknas finns i avsnitt 2.2.6.3
Berdakning av mangden for intermedidrer i Vdgledning om registrering.

Uppgiftskraven for registrering av isolerade intermediarer som tillverkas i mangder om
minst 1 ton per &r kan skilja sig at for isolerade intermedidrer som anvénds pa plats och
isolerade intermedidarer som transporteras (se avsnitt 1.2.2 fér de férstnamnda och
avsnitt 1.2.3 for de sistnédmnda). For intermedidrer som transporteras beror dessa krav
pd den tillverkade eller importerade volym som transporteras. Nar det géller isolerade
intermedidrer som transporteras i mangder om mer &n 1 000 ton per ar bér dven den
information som anges i bilaga VII till Reach-férordningen ingé> (artikel 18.3).

2.1 Strangt kontrollerade betingelser

For sdval intermedidrer som anvénds pa plats som intermediérer som transporteras finns
mojlighet att tillhandahdlla en begrénsad uppsattning information fér deras registrering i
foljande fall:

« For isolerade intermedidrer som anvénds pa plats: “om tillverkaren bekraftar att
amnet endast tillverkas och anvands under strangt kontrollerade betingelser”
(artikel 17.3).

« Forisolerade intermediarer som transporteras: “om tillverkaren eller importéren sjalv
bekréftar eller uppger att han har fatt information fran anvédndaren att syntesen av
ett eller flera andra &mnen fran intermediédren dger rum vid andra anldggningar under
[...] strangt kontrollerade betingelser” (artikel 18.4). For isolerade intermediarer som
transporteras och som tillverkats inom EU ska de stréngt kontrollerade betingelserna
gélla for bade tillverkningen och anvéndningen av dmnet.

For att kunna dra nytta av de begrénsade registreringskraven maste registranterna darfor
forst beddma om deras intermedidrer hanteras under stréngt kontrollerade betingelser pa
de platser dar de tillverkas och anvénds. Om registreringsunderlaget sammanstalls med
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anvandning av IUCLID” ombeds registranten att inkludera en formulering i underlaget som
bekraftar att amnet tillverkas och anvdnds under strangt kontrollerade betingelser (se
avsnitt 2.4).

Definitionen av strangt kontrollerade betingelser i artikel 18.4 for isolerade intermedidrer
som transporteras kan aven anvdndas som underlag for isolerade intermediarer som
anvands pa plats. I artikel 18.4 ges en bredare definition av strdngt kontrollerade
betingelser an i artikel 17.3; den sistnamnda ar begransad till kriterierna a och b i
nedanstdende foérteckning. Kriterierna c-f anses emellertid ocksd vara ldmpliga for att
avgbra om strangt kontrollerade betingelser foéreligger nar det galler isolerade
intermedidrer som anvands pa plats.

For att beddoma om intermediaren tillverkas och anvdnds under strangt kontrollerade
betingelser under hela sin livscykel ska registranten utvardera om alla villkor i artikel 18.4
ar uppfyllda:

(a) "Amnet skall med hjélp av tekniska metoder vara fullstdndigt inneslutet under
hela sin livscykel, vilket omfattar tillverkning, rening, rengéring och underhdll av
utrustning, provtagning, analys, lastning och avlastning av utrustning eller karl samt
bortskaffande eller rening och lagring av avfall” (se kapitel 2.1.1).

(b) "Begransnings- och hanteringsteknik skall anvandas som minimerar utslapp och
den exponering ett sddant resulterar i” (se kapitel 2.1.2).

(c) "Amnet far endast hanteras av auktoriserad personal med tillracklig utbildning”
(se kapitel 2.1.3).

(d) "Vid renings- och underhdllsarbete skall sarskilda procedurer tillampas, t.ex.
avluftning och tvéttning, innan systemet 6ppnas och innan ndgra ingrepp gors.”

(e) "Om en olycka intréffar eller om avfall genereras, skall hanterings- och/eller
begransningsteknik anvandas for att minimera utsléapp och resulterande exponering
under rening eller rengdring och underhall” (se kapitel 2.1.4).

(f) "De hanteringsférfaranden som galler for amnet skall vara val dokumenterade
och std under strikt dverinseende av verksamhetsutdvaren.”

For bada typerna av isolerade intermedidrer géller att registranten har féljande tva
madjligheter p% grundval av bedémningen och beskrivningen av de betingelser under vilka
amnet tillverkas och/eller anvands:

« Lamna in ett registreringsunderlag som innehdller den begrénsade uppséttning
uppgifter som kravs for intermediarer, forutsatt att registranten konstaterar att amnet
tillverkas och anvands under strangt kontrollerade betingelser. I detta fall ska
underlaget innehdlla uppgifter om de riskhanteringsdtgérder som tillampas av
tillverkaren (artikel 17.2 f och artikel 18.2f) samt information om de
riskhanteringsatgérder som rekommenderas anvandaren (fér isolerade intermediarer
som transporteras, artikel 18.2 f).

« Lamna in ett fullstandigt registreringsunderlag enligt artikel/ 10, om registranten inte
kan visa att @mnet tillverkas och anvands under strangt kontrollerade betingelser. Om

" Databasen ’International Uniform Chemical Information Database’. Mer information finns pa

https://iuclid6.echa.europa.eu/.
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nadgot av kraven i artikel 18.4 a-f inte &r uppfyllda ska registreringsunderlaget
innehalla all information som kravs enligt artikel 10. Det &r viktigt att notera att
avsaknaden av fullstédndig inneslutning eller av utsldppsminimering inte kan motiveras
med en riskkarakteriseringskvot.

Strangt kontrollerade betingelser ska ses som en kombination av tekniska atgarder som
understdéds av arbetsrutiner och hanteringssystem. Enligt artikel 18.4 ska strangt
kontrollerade betingelser omfatta féljande faktorer:

e Tekniska metoder som sakerstaller fullstdndig inneslutning under hela livscykeln,
inbegripet féljande verksamheter (artikel 18.4 a):
Tillverkning och rening.
Rengéring och underhall av utrustning.
Provtagning och analys.
Lastning och lossning av utrustning eller karl.
Bortskaffande av avfall.
o Lagring.
e Hanterings- och begransningsteknik som anvands for att minimera utslapp
(artikel 18.4 b och e):
o Restutslapp fran fullstandig inneslutning.
o Utslapp fran rening, rengéring eller underhall efter olyckor.
o Utslapp fran rening, rengéring och underfall dar avfall genereras.
e Sarskilda procedurer innan ndgra ingrepp gors i systemet (artikel 18.4 d).
e Utbildad och auktoriserad personal (artikel 18.4 c).
e Forfarandena &ar val dokumenterade och star under strikt &verinseende
(artikel 18.4 f).

O O O O O

Detta tillvdgagdngssatt for att hantera méjliga risker féor manniskors halsa och miljon
stdmmer dverens med och utgdr fran befintliga lagstadgade skyldigheter som &ligger
tillverkare av amnen (t.ex. forebyggande av olyckshandelser enligt direktiv 2012/18/EU &,
samordnade 3tgarder for att férebygga och begrénsa foéroreningar (IPPC) enligt direktiv
2010/75/EU°® samt skydd av arbetstagare enligt direktiv 98/24/EG om kemiska agenser??).

Fullstdndig inneslutning med tekniska hjalpmedel har som syfte att forebygga utslapp
genom den tekniska utformningen av processen eller produkten. Amnets fysikalisk-
kemiska egenskaper och processbetingelserna (t.ex. temperatur och tryck) kan inverka
pd graden och typen av de inneslutningsdtgarder som krévs.

Det bor betonas att stréangt kontrollerade betingelser maste uppnds utan att anvdndningen
av personlig skyddsutrustning beaktas, férutom i de undantagsfall som anges nedan
(olyckor, tillbud, underhall och rengéring). Personlig skyddsutrustning kan endast utgéra
en del av begreppet stréngt kontrollerade betingelser i den m&n den syftar till att begrénsa
exponering till féljd av

8 Europaparlamentets och radets direktiv 2012/18/EU av den 4 juli 2012 om atgarder for att férebygga och
begransa faran for allvarliga olyckshéandelser dar farliga @amnen ingar och om andring och senare upphavande av
radets direktiv 96/82/EG.

o Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om industriutslapp (samordnade
atgarder for att forebygga och begransa fororeningar).

1% R&dets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hélsa och sakerhet mot risker som har
samband med kemiska agenser i arbetet.
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e olyckor och tillbud som kan intraffa trots lampliga hanteringssystem och
arbetsrutiner som ska foérebygga sadana tillbud och olyckor, eller

e underhdlls- och rengdringsarbete, forutsatt att sarskilda procedurer, t.ex.
avluftning och tvattning, tilldmpas innan systemet 6ppnas och ingrepp gors.

Ingen fullstdndig dokumentation av de strangt kontrollerade betingelser som féreligger
kravs for registreringsunderlaget, men registranten bér ge en grundindikation pa hur
slutsatsen om stréngt kontrollerade betingelser uppnas vid varje anvandning som beskrivs
i IUCLID-registreringsunderlaget. For varje anvandning i IUCLID bér de icke-tekniska
metoderna for strang kontroll och de tekniska metoderna for fullstandig inneslutning och
strang kontroll vid manuell hantering beskrivas tillsammans med tekniken fér att minimera
utslappen (mer information finns i manualen Hur man sammanstéller registrerings- och
PPORD-underlag'!). Information om dokumentering av information om riskhantering i ett
registreringsunderlag finns i tilligg 3. Ett foretag bér &ndd utarbeta detaljerad intern
dokumentation for att visa att strangt kontrollerade betingelser féreligger under
intermediarens hela livscykel. De nationella tillsynsmyndigheterna kan begira sadan
information. I relevanta fall gar det &ven att hanvisa till dokumentation som visar att andra
regelverk foljs. Foretagets detaljerade interna dokumentation bér atminstone innehalla

o en motivering till varfor foretaget anser att @mnet anvdands som en intermediar, med
kunders utldtanden om anvdndningen som en intermedidr, och att strdngt
kontrollerade betingelser uppnds nar det galler isolerade intermedidrer som
transporteras,

o information om intermediarens fysikalisk-kemiska egenskaper som ar relevanta for
beslut om 3tgarder som sakerstéller att strangt kontrollerade betingelser féreligger,

o dokumentation av utformningen av processen och utrustningen, sarskilt de aspekter
som bidrar till den fullstédndiga inneslutningen av amnet genom tekniska metoder,

e relevanta driftférhallanden,

o dtgdrder som motsvarar de krav som faststélls i artikel 18.4 b-f som vidtagits av
tillverkaren och som rekommenderas anvandarna,

o information om eventuella restutslapp och atféljande exponering som sker trots
atgarder for fullstandig inneslutning genom tekniska metoder, och

o tillganglig relevant fysikalisk-kemisk, toxikologisk och ekotoxikologisk information och
alla relevanta referensvarden eller gransvarden (t.ex. gemenskapsgransvarden for
exponering pa arbetsplatsen).

For att gbra det lattare att bedéma om strangt kontrollerade betingelser foreligger
innehaller tillagg 1 en rddgivande och icke-uttémmande férteckning éver fragor som bér
beaktas. Syftet med forteckningen &r att hjélpa registranten att genomféra en strukturerad
beddmning och dokumentering fér att avgdéra om stréangt kontrollerade betingelser
foreligger. For detta kravs avsevérda insatser fran experter (t.ex. platschefer och tekniker).

Det bér noteras att registranten av en isolerad intermediar som transporteras inte behéver

11 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord _en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e
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fa tillgdng till konfidentiell affirsinformation (t.ex. detaljerad information om processteknik
och/eller maskinteknik osv.) fran anvdndaren. Detta beror pd att anvandaren &r ansvarig
for att sakerstdlla att intermediaren anvands under strangt kontrollerade betingelser och
att bekrafta detta for registranten.

Ett exempel pa ett allmént format for att dokumentera hur @&mnet tillverkas och anvénds
under strangt kontrollerade betingelser finns i tilldagg 2. Detta omfattar information och
motiveringar fér de fragor som behandlas i tilldgg 1. Observera att all information som tas
fram for annan lagstiftning (t.ex. lagstiftning om skydd fér arbetstagare) aven kan
anvandas som en del av motiveringen att stréangt kontrollerade betingelser foreligger.

Detaljerad information om de riskhanteringsdtgarder som tillampas pa tillverkningsplatsen
och som rekommenderas anvandaren fér att uppna striangt kontrollerade betingelser ska
ingd i registreringsunderlaget. Hanvisning kan géras till befintliga regelverk eller
industristandarder vid dokumentering av sddana riskhanteringsdtgarder. Det
rekommenderas att formatet i tilldgg 3 anvands for att férklara riskhanteringsdtgarderna
i IUCLID-registreringsunderlaget.

2.1.1 Fullstandig inneslutning av amnet med tekniska metoder

Fullstédndig inneslutning uppnds genom den tekniska utformningen av en process och den
utrustning som anvands for att forebygga utslapp. Ett @mnes fysikalisk-kemiska
egenskaper ar en faktor att ta hansyn till vid faststallande av den ratta utformningen for
att uppnd en fullstdndig inneslutning, tillsammans med processbetingelserna i relevanta
fall. Fullstdndig inneslutning kan tillampas pa all hantering av intermedidrer, oavsett
omfattning. Utslapp av amnet bér forebyggas genom inneslutningssystem, sdsom
kombinationer av lampliga mekaniska barridrer (t.ex. skyddskdpor) och dynamiska
luftbarridrer (t.ex. lokal franluftsventilation som en integrerad del av inneslutningen och
differentialtrycket).

I artikel 18.4 star foljande:

"Amnet skall med hjélp av tekniska metoder vara fullstdndigt inneslutet under hela sin
livscykel, vilket omfattar tillverkning, rening, rengéring och underhdll av utrustning,
provtagning, analys, lastning och avlastning av utrustning eller karl samt bortskaffande
eller rening och lagring av avfall.”

Fér att kunna bekrédfta och dokumentera att amnet halls fullstdndigt inneslutet ska
registranten beskriva processbetingelserna och den utrustning som anvands under amnets
hela livscykel, med beaktande av amnets fysikalisk-kemiska egenskaper.

Beskrivningen av dessa tekniska metoder och betingelser bdor géra det mdojligt att
identifiera eventuell kvarstaende exponering av arbetstagare och av miljén fér &mnet. Den
bor till exempel omfatta metoderna for fullstandig inneslutning av de olika funktionella
element (tryckkarl, forseglingar, sdckar, behdllare, fat osv.) som anvands under hela
processen, daribland tillverkning, éverféring (pafyllning, témning osv.) eller provtagning
av amnet om potentiella restutslépp kan férvantas pa arbetsplatsen eller i miljon.

Inom en fullstandigt innesluten &vergripande process kan olika inneslutningsstrategier
anvandas for olika processteg. Till exempel kan olika inneslutningsatgérder for i) fylining
av satser och témning av utrustning (via slangledningar eller réranslutningar), ii)
provtagning (6verféring fran en behdllare till en annan via en sluten
provtagningsanordning), iii) rengéring och underhall och iv) éverféring och hantering av
den isolerade intermedidaren som bulkvara genom rérledningar och sarskilt avsedda
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bulklagringsanldggningar skilja sig fran varandra.

Exempel pa tekniska atgarder som skulle kunna genomféras for att sékerstélla fullstédndig
inneslutning ges i exempel 2-7 for skydd av arbetstagare och miljon inom olika
industrisektorer. Exemplen &r inte p& nagot satt bindande eller uttémmande, utan avsedda
att visa olika typer av atgérder eller sarskilda arbetsmoment (t.ex. lastning/avlastning och
amneshantering) som kan tilldmpas.

Exempel 2 visar hur en lamplig inneslutningsstrategi faststélls pd ett systematiskt sétt
baserat pa angreppssattet “control banding”, enligt beskrivningen i boken Containment
systems — A design guide, utgiven av Nigel Hirst, Mike Brocklebank och Martyn Ryder samt
publicerad av Institution of Chemical Engineers (IChemE), Storbritannien, 2002.

Angreppsséttet “control banding” i exempel 2 innefattar fem kontrollnivaer. Strategi 1 &r
den lagsta kontrollnivdn (betraktas ej som fullstdndig inneslutning), och den enda tekniska
§tgérd som foreligger ar allmanventilation. I inneslutningsniv% 2 anvands lokal
franluftsventilation, men den integreras inte vidare in i ett system av mekaniska barriérer.
Eftersom amnet fortfarande hanteras direkt och personlig skyddsutrustning darmed kan
behdvas utgdr nivad 2 inte ndgon fullstandig inneslutning. Lokal franluftsventilation kan
emellertid utgdra en integrerad del av inneslutningsstrategi 3, som dessutom kraver en
delvis eller fullstandig mekanisk férslutning. I féljande illustration av strategin anges
handsképpningar i handskboxar och direktkoppling, men andra tekniska |I6sningar kan
ocksa forekomma. Den férslutningsniva som uppnas genom mekaniska barridrer dkar fran
strategi 3 till strategi 5, vilken motsvarar en mycket hég inneslutningsnivd som kraver en
helautomatisk innesluten process. Varje inneslutningsnivd stéds av en motsvarande
inneslutningsstrategi som ger tydliga praktiska rdd om utformning och processutrustning,
underhdll, 3tkomst, undersékning och testning, rengéring och skétsel, personlig
skyddsutrustning, utbildning och tillsyn. Med andra ord definierar inneslutningsstrategin
kriterierna for fullstandig inneslutning pa en praktisk niva.

Exempel 2: Inneslutningsstrategier for hantering av amnen (exempel p3a
tekniska atgarder)

Som illustration bifogas fem huvudscheman som aterspeglar de olika strategierna. (Kélla:
Hirst H., Brocklebank M., Ryder M. (red.), Containments Systems - A Design guide,
Institution of Chemicals Engineers (IChemE), 2002.
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Strategy 1: Conirolled
general ventilation

\,:E"..‘!-'*-@
S
o

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

Strategy 2: Local exhaust
ventilation

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

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

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

Strategy 3: Open handling
within iselator

or

High-integrity closed
coupling without external
containment

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

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

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

Strategy 4: Closed
handling within isolater

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

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

Strategy 5:
Robotic handling,
contained system

AN

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

Strategy 2

i

Strategy 3

e

Strategy 4

Strategy 5

A\

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

Enclosures should be
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Enclosures should be
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

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

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

(HEPA).

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

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

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

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

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

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

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

Operator manipulates
compounds directly.
PPE may be required.

Operator manipulates
compounds via
glove-box interface.

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

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

Anp‘n.: Be'lysande exempel som avser det tekniska genomférandet av dessa strategier finns
i vagledningsbladen om kontroll av halsofarliga amnen?2.

12 https://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/index.htm
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Exempel 3: Likemedelsindustri: exempel pd tekniska 3tgirder for skydd av
arbetstagare och miljon

Inneslutning genomfors for att forebygga exponering av arbetstagare och miljon.
Utformning och val av kontrollteknik och utrustning bygger pa en uppsattning
prestandabaserade kriterier. Urvalet av kontrolldtgéarder har till syfte att kontrollera och
forhindra utslapp vid kallan. Féljande ar exempel pa tekniska atgérder:

Overféringar med anvandning av direktkopplade och slutna system, sasom

o vertikala processkedjor,

e sarskilda ventiler, t.ex. delbara fjarilsventiler,

e vakuumoéverforing.

Helt inneslutna processer, dverféringar via direkt koppling, barridrer/franskiljningsteknik,
sasom

isoleringsteknik, t.ex. franskiljare,

IBC-behallare med delbara fjarilsventiler,

franskiljare med mjuka vaggar (glovebags),

Alpha Beta Rapid Transfer-system pa inneslutningar,

specialsystem fér vakuumaoverféring.

Exempel 4: Petrokemisk industri: exempel pd tekniska atgarder for skydd av
arbetstagare och miljon

Petrokemiska intermediarer i bulk hanteras alltid pa en kemisk fabrik med hég integritet
som ar sarskilt utformad for att minimera risken fér utslapp till luft och vatten. Typiska
exempel pa kontrolldtgarder och kontrollsystem som anvénds for att skapa dessa strangt
kontrollerade betingelser omfattar féljande:

e Inneslutna overforingar som ar utformade foér att forhindra lackage, t.ex.
sjalvdranerande 6verféringslinjer.

e Metoder med hdg integritet for lastning och lossning av material (t.ex. |8skopplingar,
infangning och dtervinning av anga).

e Utformning av anlaggningen som underlattar témning och skdéljning av utrustning fére
underhall, med atervinning och/eller 1ampligt bortskaffande av avfall.

« Ventilpackningar och flanstatningar med hég integritet (av 18gemissionstyp).

e Direkta processkontroller och/eller slutna system fér processprovtagning.

o Lagemissionspumpar, t.ex. med packningslés konstruktion, magnetpackning eller
mekanisk packning.

e Rutinmassig 6vervakning och inspektion med avseende pa lackor foér att minska
okontrollerade utslapp.

Exempel 5: Finkemikalieindustri: exempel p3a tekniska atgarder och
organisationsatgarder for skydd av arbetstagare och miljon

Hantering av intermediarer vid anlédggningar for satsvis produktion av finkemikalier kraver
att anlaggningens tekniska konstruktion och system ar utformade for att férhindra utslapp
till luft och vatten. Typiska exempel pd kontrolldtgdrder och kontrollsystem som kan
anvandas for att skapa dessa strangt kontrollerade betingelser omfattar féljande:
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Materialdverféring via slutna system (t.ex. semibulk-karl sdsom IBC-behallare).
Inneslutna och ventilerade lastningssystem (t.ex. sackskarare med inbyggd hantering
av forpackningsavfallet).

Reaktionskarl som halls vid undertryck (negativt tryck). Filtrering och déarefter
forbranning av franluft. Karl sammankopplade via fasta réranslutningar.
Tomningsarrangemang som ar utformade for att minimera utsldppen (t.ex. till
tunnor/fat med pneumatiska fyllningsventiler och helgjutna insatser, anslutning av
storsackar med fullstandig inneslutning (t.ex. handskbox).

Anvindning av behdllare utrustade med innerbehallare (inliners) for tillfallig férpackning
och transport.

Anlaggningar som ar utformade for att underlatta tomning och skéljning (och avgiftning)
av utrustningsdetaljer fore underhall.

Maximalt utnyttjande av automatiserade processkontrollsystem fér att minimera
manuell hantering.

Slutna system for processprovning (t.ex. dragskap eller slutna provtagningsbehallare).
Lastning/avlastning i en sluten insamlingsbehdllare fér att férebygga spill till
avloppsvatten.

Exempel 6: Kemisk industri: lastning och avlastning av flytande produkter pa
jarnvag

Lastning och lossning av flytande, lattflyktiga produkter pa jarnvag.
Amnet forvaras i lagringstankar och lastas pa jarnvagsvagnar for transport till en annan
produktionsanlaggning.

Jarnvagsvagnar lastas via anslutningsarmar.

Informationskontrollsystem finns sd att lastningen inte kan bérja férrén armen &r

ordentligt ansluten.

I slutet fore frankoppling avluftas armarna med N2, och sdvél gasformiga &mnen som

vatskefasen skickas tillbaka till tanken for att atervinnas.

Nedstrémsdelen av armen avluftas i en behallare som 3aterinjiceras i enheten via
flexibla slangar.

De flexibla slangarna rengors, och vattnet samlas in fér rening.

Driftférhallanden och strangt kontrollerade betingelser genomférs for att skydda
arbetstagarna och miljon.

Vagnen lastas via en automatisk anslutningsarm som har en rekommenderad

diameter (DN 80 f6r vatska och DN 50 fér gas).

Alla kopplingar har ONIS line blind-system, som férhindrar exponering foér farliga

kemikalierester.

Exempel 7: Kemisk och petrokemisk industri: exempel pa tekniska atgarder for
skydd av arbetstagare och miljon

Lagringstankar for mycket lattflyktiga @mnen har flytande innertak och dubbla
mekaniska forseglingar.

Exempel pa tekniska atgérder:
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» Inneslutna overféringar som ar utformade for att forhindra ldckage (sjalvdranerande
overforingslinjer).
= Utformning av anldggningen som underléttar témning och skéljning fére underhall.
= Ventilpackningar och flanstidtningar med hog integritet (av 18gemissionstyp).
(Klassificeringen av
= ventiltypen ar i enlighet med Fugitive Emission Tightness Class, de specificerade
flanstatningarna och de intermedidra egenskaperna.)
= Rutinmassig 6vervakning och inspektion med avseende pa lackor fér att minska
okontrollerade utslapp.
» Lagringstankarna har flytande innertak med dubbla mekaniska forseglingar.
= Systemen &r placerade pa betongfundament inom en invallning med den kapacitet som
krévs enligt miljotillstandet. Tankens botten och vaggarnas bassektioner &r &ven malade
for att forhindra korrosion. Tankarna ar katodiskt skyddade. Lagringstankarna ar
installerade med nivakontroller som inbegriper larm fér hég och mycket hég niva samt
ett oberoende larm for hoég niva.

Lastning och avlastning av flyktiga vatskeformiga @mnen till/fran tankar/lastbilstankar och
jarnvagstankar. Exempel pa tekniska dtgarder for inneslutning och minimering av utslapp
under lastning/avlastning:

= Topplastning via huv med kona och &tervinning av anga.

= Topplastning med stigrér och med atervinning av anga.

» Topplastning med stigrér och med avluftning med inert gas.

= Bottenlastning med stdngd manlucka och med 3tervinning av anga.

» Bottenlastning med stangd manlucka och med avluftning.

» Bottenavlastning med komprimerad luft eller inert gas.

» Bottenavlastning med pump med stdangd manlucka och med luftintag.

. Bottenavolastning genom gravitation med stidngd manlucka och med atervinning av
anga.

= Bottenavlastning med pump med stidngd manlucka och med 3tervinning av anga.

» Bottenavlastning med pump med stangd manlucka och med inert gas.

= Toppavlastning med pump med stiangd manlucka och med atervinning av 8nga.

Uppmatta utsléapps- och exponeringsdata ar anvandbara for att visa att fullstandig
inneslutning har uppnatts. Om sddana data inte finns tillgdngliga kan tillférlitliga
berdkningar med hjalp av exponeringsmodeller anvéndas for detta andamal.

2.1.2 Hanterings- och begransningsteknik for att minimera
utslapp och eventuell resulterande exponering

Utslapp och eventuell resulterande exponering som intraffar trots tekniska metoder for
fullstandig inneslutning ska minimeras med hjalp av hanterings- och begransningsteknik.
I handelse av utslapp till avloppsvatten (inbegripet under rengéring och underhall) kan
strangt kontrollerade betingelser till exempel inbegripa teknik fér att minimera utsléppen
genom att férbranna avloppsvattnet eller avldgsna &mnen genom behandling pa plats
innan avloppsvattnet slapps ut. Samma férfarande galler for utslépp till luften. Nagra
tekniker fér att begrénsa utslapp till miljon anges i exempel 8.

Andamglsenligheten hos alla metoder som anvands foér att minimera utslapp och
resulterande exponering ska beskrivas i den utférliga dokumentation som ska finnas
internt. Vissa uppgifter om dessa metoder (t.ex. deras effektivitet) kan dven behéva tas
med i registreringsunderlaget.

Dokumentationen och beskrivningen av de metoder som anvénds kan bygga pa foretagets
IPPC-licens eller IPPC-tillstand, sa lange det finns tillrdcklig och adekvat dokumentation av
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att villkoren for tillstdndet &r uppfyllda och om det kan visas att strangt kontrollerade
betingelser tillampas. I regel kan det relevanta referensdokumentet om basta tillgangliga
teknik (Bref-dokumentet) enligt IPPC-direktivet (direktiv 2008/1/EG)!3® anvandas som
utgdngspunkt for att visa hur &ndamalsenlig hanterings- och begransningstekniken &r nar
det géller att minimera utslapp. Exempel pa sadan kontrollteknik finns i Bref-dokument
som ror bearbetning inom kemisk industri samt allmanna system foér rening och hantering
av avloppsvatten och avgaser inom den kemiska sektorn.

Exempel 8: Nagra tekniska atgarder for att begransa utsldpp till miljon

Rokgasforbranning: fullstandig destruktion av rékgaser vid hdga temperaturer under en
angiven minimiresidenstid, berdknad av en tekniker.

e Kondensor: |&gtemperaturanordningar genom vilka rokgaser férs, kondenseras till
flytande form och samlas upp.

e Skrubber: Ett antal olika typer finns att tillgd. Vanligen packade kolonner kring vilka
en lamplig skrubbningslésning cirkulerar, enligt en teknikers specifikation. Rékgaserna
fran en process och/eller ett omrade passerar genom skrubbern, som gér att angorna
fangas upp i skrubbningslésningen. Skrubbningslésningen bortskaffas sedan genom
forbranning.

e HEPA-filter: ett filter utformat for att fanga upp sma partiklar. Allmanluften fran ett
omrade eller en utrustningsenhet passerar genom filtret innan den slépps ut i
atmosfaren. Det férorenade filtret bortskaffas sedan genom forbranning.

e Reningsverk: biologiskt och/eller fysiskt/kemiskt system till vilket avloppsvatten fran
en process samt tvattldsningar/rengoringslosningar fors. Spar av amnet avldgsnas fran
vattnet innan det slapps ut i miljon. Observera att huruvida ett reningsverk kan
uppfylla kravet pé minimering avgors av amnets inneboende egenskaper. Till exempel
galler féljande:

— Utsldpp av @mnen som inte ar lattnedbrytbara kan inte minimeras med
hjalp av biologisk behandling.

— Utsldpp av amnen som adsorberas av en partikelmatris under
behandlingen kommer endast att betraktas som minimerade om den
efterféljande slambehandlingen leder till att amnet elimineras.

e Kryobehandling: En kondensor overfor allt kondenserbart material till flytande eller
fast form vid mycket |18ga temperaturer. Vatskan eller det fasta materialet bortskaffas
sedan genom férbranning.

e Biofilter: ett biologiskt system dar vissa @mnen i utloppsstrémmar bryts ner av
mikroorganismer.

2.1.3 Hantering av amnet av utbildad personal

For att minimera utslapp och eventuell resulterande exponering far endast utbildad och
auktoriserad personal hantera amnet (artikel 18.4 c). Arbetstagare som hanterar
intermediarer bér dtminstone fa

o utbildning och information om process- och uppgiftsspecifika arbetsrutiner, lampliga
forsiktighetsatgarder, arbetsrutiner vid funktionsstérningar i processen och vid olyckor
samt om atgarder som ska vidtas for att garantera sakerheten fér dem sjéalva och fér

13 http:// http://eippcb.jrc.es/reference/
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andra arbetstagare pa arbetsplatsen, med lamplig arkivering och dokumentation pa
arbetsplatsen, samt

. tillgang till ett sdkerhetsdatablad med information om d@mnets farliga egenskaper och
PBT-egenskaper/vPvB-egenskaper, t.ex. amnets identitet, sdkerhets- och halsorisker,
relevanta gransvarden for exponering pa arbetsplatsen (pa EU-niva och nationell niva)
och andra relevanta lagstiftningsbestémmelser.

Dessa forfaranden bor galla all personal som hanterar amnet, dven vid rengdring och
underhall.

2.1.4 Olyckshandelser och fall dar avfall genereras

Det maste finnas hanterings- och/eller begransningsteknik som anvénds fér att minimera
utslapp om olyckor intraffar eller om avfall genereras (artikel 18.4 e). Fér detta &ndamal
kan det vara lampligt att ta del av klargérandena och genomfdra kraven i direktiv
2014/34/EU'* om att begransa foljderna av allvarliga olyckshandelser dar farliga amnen
ingdr och direktiv 94/9/EG om utrustning och sdkerhetssystem som &r avsedda for
anvandning i explosionsfarliga omgivningar. Observera att avfallsbehandling bér ske med
hdanvisning till motsvarande teknik i Bref-dokumentet om allmanna system for rening och
hantering av avloppsvatten och avgaser inom den kemiska sektorn'.

2.1.5 Hanteringssystem

Hanteringssystem &r bra alternativ for att sdkerstélla att riskhanteringsatgarder tillampas
pd ratt satt. I ett hanteringssystem ingdr lampliga arbetsrutiner for att sakerstélla att
kontrolldtgarder verkligen tillémpasls. Ett sddant system kan &ven anvéndas for att
faststilla hanteringsansvar, tillstandsforfaranden (t.ex. fér underhdll eller 6ppning av
utrustning), inspektions- och revisionskrav och liknande.

P& varje plats bor det finnas ett hanteringssystem som innehdller hanvisningar till
forfaranden for forebyggande och avhjalpande atgérder vid olyckor. Det kan vara lampligt
att koppla detta system till de operativa tekniska kontrollsystemen. Nar det galler
intermedidrer som transporteras behdver alla de berdrda parterna (leverantér och kund)
ett hanteringssystem for att sakerstdlla fullstandig inneslutning och kontrollerade
betingelser under intermediarens hela livscykel.

2.1.6 Sammanfattning av principer

De viktigaste principerna avseende strangt kontrollerade betingelser for registrering av
intermediarer enligt artikel 17 och artikel 18 i Reach-férordningen sammanfattas nedan:

14 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/34/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om utrustning och sakerhetssystem som ar avsedda foér anvandning i
explosionsfarliga omgivningar.
https://eippch.jrc.ec.europa.eu/reference/common-waste-water-and-waste-gas-treatmentmanagement-systems-
chemical-sector-0

16 | praktiken omfattar hanteringssystem aven strukturen for att vidta atgarder vid olyckor och for att visa att relevant
arbetsmiljo- och miljélagstiftning och/eller relevanta standarder féljs.
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e Samtliga villkor i artikel 18.4 ska vara uppfyllda vid en och samma tidpunkt.
Intermediarens hela livscykel ska tackas in av strangt kontrollerade betingelser.

e Om strangt kontrollerade betingelser uppges kan riskkaraktarisering inte anvandas fér
att motivera brister i eller avsaknad av teknik for fullstdndig inneslutning och
minimering av utslapp.

e En fullstdndig inneslutning maste vara utformad sa att den férhindrar att arbetstagare
exponeras for amnet (genom tekniska metoder) och att dmnet slapps ut i miljén. For
att nd detta mal maste den effektivaste strategin for fullstindig inneslutning
identifieras for varje enskilt steg i processen, med beaktande av processbetingelserna
och intermediarens fysikalisk-kemiska egenskaper. Inneslutningsstrategin kan besta
av en kombination av mekaniska barridrer och dynamiska luftbarriarer.

e De tekniska inneslutningsmetoderna och kontrolltekniken ska alltid beaktas
tilsammans med metodkontroll och utbildning av arbetstagare. Fullstandig
inneslutning och metodkontroll (inklusive utbildning) utgér saledes tillsammans
komponenterna i en strategi for strangt kontrollerade betingelser.

e Uppgifter om utslapp och exponering ar ocksd anvandbara for att kontrollera att
fullstdndig inneslutning har uppnatts. Tillforlitiga  berdkningar  enligt
exponeringsmodellen kan ocksd anvéndas i detta syfte.

2.2 Registreringskrav for isolerade intermedidrer som
anvands pa plats

Isolerade intermedidrer som anvénds pa plats och som tillverkas i mdngder om minst 1
ton per &r maste registreras hos kemikaliemyndigheten. Fér att kunna dra nytta av de
begrénsade registreringskraven for isolerade intermedidrer som anvénds pa plats maste
tillverkaren bekrafta att amnet endast anvands och tillverkas under strangt kontrollerade
betingelser under hela dess livscykel enligt definitionen i artikel 17.3 (se aven avsnitt 2.1).

Enligt artikel 17.2 kravs féljande information:

e Tillverkarens identitet: De uppgifter som ska lamnas in anges i avsnitt 5.2.1
Allman information om registranten och det registrerade amnet i Vdgledning om
registrering.

¢ Intermedidrens identitet: De uppgifter som ska lamnas for att identifiera
amnet @r desamma som de som ska lamnas in vid en fullstandig registrering (se
avsnitt 5.2.1 Allman information om registranten och det registrerade amnet i
Végledning om registrering).

« Intermediirens klassificering: Registranten maste faststélla klassificeringen
av sitt amne med hansyn till de fysikalisk-kemiska egenskaperna, miljén och
manniskors halsa. Klassificeringen maste dokumenteras i avsnitt 2 i IUCLID,
under rubriken “klassificering”. Ytterligare vagledning om klassificering och
markning finns i avsnitt 5.2.2 i Vdgledning om registrering.

e All tillgdanglig befintlig information om intermedidrens fysikalisk-kemiska
egenskaper och hilso- eller miljoegenskaper: En registrant som ar legitim
innehavare eller har fatt tillstdnd att hanvisa till en fullstandig
undersodkningsrapport (en fullstandig undersdkningsrapport eller
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rapportsammanfattning som lamnats in minst 12 &r fére registreringen far
anvéndas utan tillstand [artikel 25.3]) ska ldmna en rapportsammanfattning i sitt
registreringsunderlag savida inte registranten deltar i ett gemensamt inlamnande,
i vilket fall den ledande registranten ldmnar informationen (se avsnitt 2.5).

e En kortfattad allmadn beskrivning av anvandningen: For isolerade
intermedidarer kravs endast en kortfattad allman beskrivning av det eller de
anvandningar som faststéllts fér amnet enligt beskrivningen i avsnitt 3.5 i
bilaga VI. Mer information om vad som maste rapporteras finns i avsnitt 5.2.3
Tillverkning, anvandning och exponering i Vdgledning om registrering.

e Uppgifter om tillampade riskhanteringsdtgarder: Uppgifter om
riskhanteringsatgarderna (se tilldgg 3) ska rapporteras i IUCLID. Uppgifterna
maste omfatta en beskrivning av de tillampade riskhanteringsatgardernas
andamalsenlighet som ar tillracklig for att visa att &mnet ar fullstéandigt inneslutet
under hela dess livscykel och att det endast tillverkas och anvands under strangt
kontrollerade betingelser. Mer information om hur de riskhanteringsatgarder som
tildmpas och deras effektivitet ska beskrivas finns i tillagg 3.

Om registranten utifran tillganglig information och kunskap om processen inte kan dra
slutsatsen att &mnet tillverkas och anvands under strangt kontrollerade betingelser maste
en fullstandig registrering i enlighet med artikel 10 ldamnas in enligt beskrivningen i
Védgledning om registrering.

Vad betréffar den information om riskhanteringsdtgarder som ska delges anvandarna av
intermediaren anges fo6ljande i avsnitt 8.2 i bilaga II till kommissionens fdrordning
nr 453/2010'7: "Om ett @mne har registrerats som en isolerad intermediar (som anvénds
pa plats eller transporteras) ska leverantdren ange att detta sidkerhetsdatablad uppfyller
de specifika krav som motiverar registrering i enlighet med artikel 17 eller 18.".

Detta innebér att riskhanteringsdtgéarder som uppfyller bestimmelserna i artikel 18.4 ska
beskrivas for anvandaren i sakerhetsdatabladet for isolerade intermedidarer som anvands
pa plats.

2.3 Registreringskrav for isolerade intermedidrer som
transporteras

Isolerade intermedidrer som transporteras maste registreras hos kemikaliemyndigheten
om de tillverkas eller importeras i mangder om minst 1 ton per &r. For att kunna dra nytta
av de begransade registreringskraven for isolerade intermediarer som transporteras maste
tillverkaren eller importéren sjalv bekrafta eller ange att anvdndaren/anvandarna har
bekraftat att @mnet endast anvands och tillverkas under stréangt kontrollerade betingelser
under hela dess livscykel enligt definitionen i artikel 18.4 (se aven avsnitt 2.1).

Registranten av en intermediar som transporteras bor darfér forst inforskaffa den
ndédvandiga bekraftelsen om huruvida @mnet anvands under stréangt kontrollerade
betingelser fran de olika anvandare till vilka &mnet levereras.

17 Kommissionens forordning (EU) nr 453/2010 av den 20 maj 2010 om &ndring av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (Reach),
EUT L 133, 31.5.2010.
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For isolerade intermedidrer som transporteras i mangder under 1 000 ton per ar maste
foljande information anges enligt artikel 18.2:

e Tillverkarens eller importorens identitet: De uppgifter som ska lamnas in
anges i avsnitt 5.2.1 Allman information om registranten och det registrerade
amnet i Vdgledning om registrering.

¢ Intermedidrens identitet: De uppgifter som ska lamnas for att identifiera
amnet ar desamma som de som ska lamnas in for en fullstédndig registrering (se
avsnitt 5.2.1 Allman information om registranten och det registrerade amnet i
Végledning om registrering), med undantag av beskrivningar av analysmetoder
(avsnitten 2.3.5-2.3.7 i bilaga VI) som inte behdvs.

« Intermediirens klassificering: Registranten maste faststélla klassificeringen
av sitt amne med héansyn till de fysikalisk-kemiska egenskaperna, miljéon och
manniskors halsa. Klassificeringen maste dokumenteras i avsnitt 2 i IUCLID,
under rubriken “klassificering”. Ytterligare vagledning om klassificering och
markning finns i avsnitt 5.2.2 i Vdgledning om registrering.

e All tillganglig befintlig information om intermediarens fysikalisk-kemiska
egenskaper och hdlso- eller miljoegenskaper: En registrant som ar legitim
innehavare eller har fatt tillstdnd att hanvisa till en fullstdndig
undersoékningsrapport (en fullstandig undersoékningsrapport eller
rapportsammanfattning som lamnats in minst 12 ar foére registreringen far
anvéandas utan tillstand [artikel 25.3]) ska ldmna en rapportsammanfattning i sitt
registreringsunderlag savida inte registranten deltar i ett gemensamt inldmnande,
i vilket fall den ledande registranten lamnar informationen (se avsnitt 2.5).

e En kortfattad allmdn beskrivhing av anvdndningen: For isolerade
intermedidrer kravs endast en kortfattad allman beskrivning av det eller de
anvandningar som faststédllts for amnet enligt beskrivningen i avsnitt 3.5 i
bilaga VI. Mer information om vad som maste rapporteras finns i avsnitt 5.2.3
Tillverkning, anvandning och exponering i Vdgledning om registrering.

e Uppgifter om riskhanteringsatgarder som tillampas och rekommenderas
anvandaren, med hanvisning till artikel 18.4: Uppgifter om
riskhanteringsatgarder ska rapporteras i IUCLID (se tillagg 3). Uppgifterna ska
omfatta en beskrivning av de tillampade riskhanteringsatgérdernas
dndamalsenlighet som ar tillrdcklig for att visa att &mnet &r fullstdndigt inneslutet
under hela dess livscykel och att det endast tillverkas och anvands under strangt
kontrollerade betingelser. Mer information om hur de riskhanteringsatgarder som
tillampas och deras andamalsenlighet ska beskrivas finns i tillagg 3.

For isolerade intermedidrer som transporteras i méangder om minst 1 000 ton per ar och
tillverkare/importér ska registranten @ven ldamna in de uppgifter som anges i bilaga VII till
Reach-férordningen. Mer information om vad som maste rapporteras finns i Végledning
om registrering.

Om det inte finns tillracklig information och kunskap om processen pa de olika platserna,
eller om ingen bekraftelse finns tillganglig, kan registranten inte dra slutsatsen att amnet
anvaénds under strédngt kontrollerade betingelser. I sddana fall maste en fullstandig
registrering enligt de standardinformationskrav som faststalls i Reach-férordningen och
som beskrivs i Vdgledning om registrering ldmnas in med hansyn tagen till den méngd av
amnet som tillverkas eller importeras.

Vad betraffar den information om riskhanteringsatgarder som ska delges anvandarna av
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intermedidaren anges féljande i avsnitt 8.2 i bilaga II till kommissionens férordning
nr 453/2010'8: “Om ett amne har registrerats som en isolerad intermediar (som anvands
pa plats eller transporteras) ska leverantéren ange att detta sikerhetsdatablad uppfyller
de specifika krav som motiverar registrering i enlighet med artikel 17 eller 18.”.

Detta innebér att riskhanteringsatgarder som uppfyller bestimmelserna i artikel 18.4 ska
beskrivas for anvandaren i sakerhetsdatabladet foér isolerade intermedidrer som
transporteras.

2.4 Utarbetande av registreringsunderlag for isolerade
intermediarer

Enligt artikel 111 maste det tekniska underlagets format uppfylla kraven fér IUCLID
(International Uniform Chemical Information Database). Detta innebar att aven andra it-
verktyg kan anvandas for att ta fram underlagen, under férutsattning att de ger exakt
samma format. I detta dokument beskrivs endast utarbetandet av registreringsunderlaget
med hjalp av IUCLID. Den senaste versionen av denna programvara ar IUCLID, vilken
kommer att anvandas som referens i det har dokumentet och fér vilken det finns sarskild
vagledning i dokumentet Végledning om IUCLID. IUCLID-programvaran kommer att kunna
laddas ner fradn IUCLID:s webbplats p& adressen http://iuclid.eu och &r kostnadsfri for alla
parter om den anvands for icke-kommersiella &ndamal.

Det fullstdndiga registreringsunderlaget ska lamnas in till kemikaliemyndigheten via
REACH-IT enligt beskrivningen i avsnitt 5.2 Utarbetande av den tekniska dokumentationen
i Vdgledning om registrering.

Nar det galler intermediarer kan registranten skapa ett registreringsunderlag i IUCLID for
antingen isolerade intermedidrer som anvénds pa plats, isolerade intermedidrer som
transporteras och som tillverkas i mangder om upp till 1 000 ton per ar eller isolerade
intermediarer som transporteras och som tillverkas i mangder om 1 000 ton eller mer per
ar. I vart och ett av fallen maste all tillgédnglig och relevant information rapporteras i
registreringsunderlaget. Beroende pd vilken mall registranten véljer framgar det tydligt
vilka falt i IUCLID som ska fyllas i (se tilldgg 3) (mer information finns i manualen Hur
man sammanstéller registrerings- och PPORD-underlag'®).

2.5 Gemensamt inlamnande av data om isolerade
intermediarer av flera registranter

Ett &mne som anvdnds som isolerad intermedidr (som anvénds pa plats eller
transporteras) kan tillverkas eller importeras av flera olika registranter, for intermediara
eller icke-intermedidra anvédndningar. I en sadan situation mdste en gemensam
registrering l&mnas in. Registranterna maste folja den allmanna véagledning som tagits
fram for gemensam registrering (se avsnitt 4.3 Gemensamt inlamnande av data i

18 Kommissionens forordning (EU) nr 453/2010 av den 20 maj 2010 om &ndring av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (Reach),
EUT L 133, 31.5.2010.

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis and ppord en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e
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Végledning om registrering).
De sarskilda regler som galler for registranter av intermediarer anges i artikel 19.

Nar den ledande registranten har identifierats maste denne forst lamna féljande
gemensamma uppgifter efter Overenskommelse med de o&vriga tillverkarna eller
importérerna:

e Intermediarens klassificering.

e All tillgénglig befintlig information om intermediarens fysikalisk-kemiska
egenskaper samt hdlso- och miljdegenskaper.

e Om en av registranterna tillverkar eller importerar isolerade intermedidrer som
transporteras i mangder om minst 1 000 ton rekommenderas att den ledande
registranten tillhandahaller uppgifterna i bilaga VII i enlighet med artikel 18.3.

Varje registrant ska darefter lamna in féljande sarskilda uppgifter var for sig:
e Tillverkarens identitet.
e Intermediarens identitet.

e En kortfattad allman beskrivning av anvandningen (dvs. intermediar for kemisk
syntes).

e Uppgifter om riskhanteringsatgéarder.

Om nagon av registranterna inte vill géra en gemensam inlamning av uppgifter om
intermedidrens klassificering eller dess fysikalisk-kemiska egenskaper och hélso- och
miljdegenskaper kan denne géra det separat, sa ldnge det finns en tydlig och motiverad
bevekelsegrund fér den separata inldamningen i enlighet med de skal som anges i
artikel 19.2. Dessa skal ar att

e "kostnaden for att lamna in denna information gemensamt med andra skulle vara
oproportionerligt stor for [registranten],”

e "ett gemensamt inldmnande skulle leda till utldamnande av information som
[registranten] anser vara kommersiellt kanslig och vars utldamnande sannolikt
skulle férorsaka [registranten] betydande kommersiell skada,”

14

e "[registranten] ar oense med den ledande registranten om urvalet av information.
En allman vagledning om hur skalen till att uppgifter Iamnas in separat ska dokumenteras

finns i avsnitt 4.3.3 Villkor fér avhopp fran gemensamt inldmnande av data i V&gledning
om registrering.

2.6 Tidsramar

Samma regler galler for registrering av intermedidarer och for registrering av icke-
intermediarer. Mer information finns i avsnitt 2.3 Nar ska jag registrera? i Vdgledning om
registrering.

Amnen som redan anmalts enligt direktiv 67/548/EEG betraktas som registrerade. Vissa
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sarskilda bestammelser géller emellertid, och uppgifter om dessa finns i avsnitt 2.2.4.3
Anmalda amnen enligt direktiv 67/548/EEG i Védgledning om registrering.

2.7 Registreringsavgift

Registreringsavgifterna anges i avgiftsférordningen (EG) nr 340/2008. Mer information
finns i avsnittet om avgiftsforordningen i Vdgledning om registrering.
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Tillagg 1: Forteckning som belyser de fragor som kan
beaktas for att kontrollera att de isolerade
intermediarerna tillverkas och anvands under strangt
kontrollerade betingelser

Denna férteckning kan anvidndas av

registranten av en isolerad intermediar (tillverkaren eller importoéren),
och

en anvadndare av intermedidren som vill bekréfta fér registranten att
intermedidren anvidnds under striangt kontrollerade betingelser.

Dokumentationen maste omfatta en motivering av de relevanta fr&gor som anges nedan.

1. Har amnets hela livscykel redovisats?

a)

b)

c)
d)
e)

f)

9)
h)

Tillverkning av intermedidaren? Kontinuerlig process eller satsvis bearbetning?
Verksamhetens omfattning?

Anvdndning av intermedidren? Kontinuerlig process eller satsvis bearbetning?
Verksamhetens omfattning?

Slutgiltig syntesprocess?
Eventuella reningssteg?
Provtagning och analys?

Lastning och avlastning frdn utrustning eller karl och eventuella andra
overforingar av amnet?

Eventuell relevant lagring?

Avloppsrening?

2. Finns det tekniska metoder for fullstindig inneslutning?

a)

b)

c)

d)

e)

Fullstdandig inneslutning av amnet sdkerstélls genom fdéljande metoder (med
hdnvisning till stegen i livscykeln och processtegen under 1): .....

Foérfaranden som sdkerstiller inneslutning tillampas och uppratthdlls for
samtliga stadier av produktionen och bearbetningen.

Ett hanteringssystem har inforts.
Befintlig EU-lagstiftning har genomforts.

Overvakningsatgarder vidtas for att kontrollera potentiella aterstaende utslapp.
Detta innefattar féljande: ......
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3. Anvands hanterings- och begransningsteknik for att minimera utslapp?

a) Restutslapp fran fullstdndig inneslutning sker vid féljande processteg: ....... Dessa
utsldpp minimeras med hjalp av féljande hanterings- och begransningsteknik
(indelning med avseende pa arbetsplatser och miljd kravs): .......

b) Utslapp frdn rening, rengdring och underhdll efter olyckor minimeras med hjalp av
foljande hanterings- och begransningsteknik (indelning med avseende pa
arbetsplatser och miljé kravs): ......... .

c) Utslapp fran rening, rengéring och underhdll minimeras med hjilp av féljande
hanterings- och begrinsningsteknik (indelning med avseende pa arbetsplatser och
miljoé kravs): ..........

d) Utslapp fran avfallshantering minimeras med hjalp av féljande hanterings- och
begrénsningsteknik (indelning med avseende pa arbetsplatser och miljé kravs):

4. Hanteras amnet endast av auktoriserad personal med tillrdacklig utbildning?

a) Detta @mne och/eller denna process omfattas av en relevant utbildnings- eller
auktoriseringsplan.

b) En rutin sakerstaller att endast utbildade och auktoriserade personer hanterar amnet.
¢) Andra regelverk som styr hanteringen av amnet har beaktats.

5. Tillampas sadrskilda procedurer innan systemet oppnas och ingrepp gors vid
rengoring och underhall?

a) Vid den tekniska utformningen av anlaggningen har hdnsyn tagits till processrutiner
for inneslutning under rengéring och underhadll, enligt vad som &r tillampligt for
platsen.

b) I systemkontroller av arbetsrutiner ingdr rengdring och underhdll av
processutrustning.

c) Riskhanteringsatgérder tillampas under rengéring och underh3ll.

d) Sarskilda procedurer tilldmpas innan systemet Oppnas. Dessa omfattar t.ex.
avluftning och tvattning och ...... (specificera nérmare).

6. Ar de hanteringsférfaranden som giller for dmnet vil dokumenterade och under
strikt 6verinseende av verksamhetsutovaren?

a) Rutiner fér arbetsplatsen har utvarderats och dokumenterats.
7. For isolerade intermedidrer som transporteras:

a) Bekriftelse pd att den syntes av ett eller flera andra &mnen fré@n denna intermediér
som sker under strangt kontrollerade betingelser pd andra platser har dokumenterats.
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Tilldgg 2: Exempel pd format for att dokumentera intern
information om strangt kontrollerade betingelser for
isolerade intermediarer

Detta format kan anvandas av

» registranten av en isolerad intermediar (tillverkaren eller importoren), och

* en anvdndare av intermedidren som vill bekréfta for registranten att
intermedidren anvands under striangt kontrollerade betingelser.

1. Beskrivning av den tekniska process som anvands vid tillverkningen

2. Beskrivning av @mnets anviandningsomrdaden

Beskriv hur &mnet anvédnds pd de olika platserna.

Kontrollera att de relevanta lagrings- och bearbetningsférfarandena och syntesprocessen for
det slutliga @mnet har redovisats.

3. Ar @gmnet fullstindigt inneslutet

a. under tillverkningsprocessen?

Beskrivning av processen och de tekniska metoderna for att innesluta amnet.
Identifiering av mojliga utslapp till

= arbetsplatsen,

*  miljon.
Modellskattningar eller tillgangliga dvervakningsdata vid behov.

Férfaranden och system for att uppfylla kraven i den gallande halso-,
sakerhets- och miljélagstiftningen.

b. under anvdandningen?

Beskrivning av processen och de tekniska metoderna for att innesluta amnet.
Identifiering av mdjliga utslapp till

= arbetsplatsen,

= miljon (luft, avloppsvatten, mark etc.).

Modellskattningar eller tillgangliga évervakningsdata vid behov.

c. under overforingar av amnet fore och efter transport?

Beskrivning av processen och de tekniska metoderna for att innesluta amnet.

Identifiering av majliga utslapp till
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= arbetsplatsen,
= miljon (luft, avloppsvatten, mark etc.).

e Modellskattningar eller tillgangliga 6vervakningsdata vid behov.

4. Om utsldpp har identifierats pa tillverknings- eller anvandningsplatser, finns det
hanterings- och begrdnsningsteknik som minimerar utsldppen och den
resulterande exponeringen?

Beskriv den hanterings- och begrdnsningsteknik som inférts, inbegripet s§dan som tillampas
efter olyckor och vid insamling och behandling av avfall.

5. Hanteras amnet av utbildad och auktoriserad personal?

Har personalen tillgang till sdkerhetsdatablad fér de &mnen som hanteras?

Ar utbildningen och informationen om lampliga forsiktighetsdtgarder och
arbetsrutiner (korrekt markning av sarskilda arbetsplatser) tillrdcklig pa
arbetsplatsen?

Kan det garanteras att endast utbildad personal hanterar farliga amnen?

Beskriv den information och utbildning som finns.
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Tillagg 3: Dokumentering av information om riskhantering i
ett registreringsunderlag for isolerade intermedidrer som
anvands pa plats och sddana som transporteras i IUCLID

Informationen nedan kan anvédndas av registranten av en isolerad intermediar (tillverkaren eller
importéren) for att ge en grundindikation i IUCLID p§ vilka férh8llanden som ligger till grund fér
slutsatserna om att strangt kontrollerade betingelser har inférts.

Anm.: Denna information kommer inte att offentliggéras p8 Echas webbplats.

1. Kortfattad beskrivning av den tekniska process som tillampas vid tillverkningen
av intermedidren

Ge en bvergripande teknisk beskrivning (inga detaljer). En enkel 6versiktsplan kan bidra till
forstdelsen. Se till att alla relevanta aktiviteter (arbetsmoment) tas med i denna beskrivning,
déribland syntes, reningssteg, rengéring och underhdll, provtagning och analys, lastning och
avlastning, lagring och avfallsbehandling.

2. Kortfattad beskrivning av de tekniska processer som tillampas vid
anvandningen av intermedidren

Ge en 6vergripande teknisk beskrivning. En enkel éversiktsplan kan bidra till férst8elsen. Se till
att alla relevanta aktiviteter (arbetsmoment) tas med i denna beskrivning, daribland syntes,
reningssteg, rengéring och underhdll, provtagning och analys, lastning och avlastning, lagring
och avfallsbehandling.

3. Atgidrder for fullstindig inneslutning och teknik for minimering som
registranten tillampar under tillverkningsprocessen och/eller anvandningen

o Beskrivning av de tekniska metoderna for att fullsténdigt innesluta amnet.
Héanvisa i tillampliga fall till de olika aktiviteterna (arbetsmomenten) och
livscykelstadierna (se tillégg 1).

o Identifiering av restutslapp till

. arbetsplatsen,
. miljon (luft, vattenstrémmar pa platsen).

o Beskrivning av den hanterings- och begransningsteknik som anvands for att
minimera utsldpp och resulterande exponering. En grov uppskattning av utsldppen
och uppgifter om begrédnsningsteknikens dndamélsenlighet kan vara anvédndbara
for att visa att tekniken sékerstéller fullsténdig inneslutning och minimering av
utslépp till

. arbetsplatsen,

" miljon (luft, avioppsvatten, utslapp fran platsen).

o Ange de hanteringsatgarder och den utbildning som sarskilt bidrar till att de
tekniska metoder som beskrivs ovan fungerar.
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4. Atgirder for fullstindig inneslutning och teknik for minimering som
rekommenderas anvdandaren av intermedidren

o

@)

Beskrivning av de tekniska metoderna for att fullstédndigt innesluta amnet.
Hénvisa i tillampliga fall till de olika livscykelstadierna och aktiviteterna
(arbetsmomenten) (se tilldgg 1).

Identifiering av restutslapp till
. arbetsplatsen,
. miljon (luft, vattenstrémmar pa platsen).

Beskrivning av den hanterings- och begransningsteknik som anvands for att
minimera utslapp och resulterande exponering. En grov uppskattning av utsldppen
och uppgifter om begrénsningsteknikens &ndamalsenlighet kan vara anvédndbara
for att visa att tekniken sédkerstéaller fullstdndig inneslutning och minimering av
utslapp till

. arbetsplatsen,
. miljén (luft, utslapp av avloppsvatten fran platsen).

Ange de hanteringsatgarder och den utbildning som sarskilt bidrar till att de
tekniska metoder som beskrivs ovan fungerar.

Far anvandaren av intermedidrerna information om dessa eller andra rutiner?

5. Sarskilda procedurer som tillampas fore rengoéring och underhall

@)

@)

Beskrivning av de sarskilda procedurer (t.ex. avluftning och tvattning) som
tildmpas innan systemet (vid varje inneslutet arbetsmoment under @amnets
livscykel) éppnas och ingrepp gérs fér rengéring och underhall.

Far anvandaren av intermedidrerna information om dessa eller andra rutiner?

6. Beskriv vilka aktiviteter och vilken typ av personlig skyddsutrustning som
anvadnds i hiandelse av olyckor, tillbud, underhdll och rengoéring

@)

Beskriv kortfattat vilka aktiviteter och vilken typ av personlig skyddsutrustning
som kravs for de situationer som anges ovan (inga detaljer behé6vs).

Far anvandaren av intermedigrerna information om dessa eller andra forfaranden
och lamplig personlig skyddsutrustning?

7. Information om avfall

o

Ange vid vilka processteg avfall genereras (t.ex. rening, underhall,
utslappskontroll). Beskriv kortfattat vilken typ av behandling som tillimpas pa
platsen.

Beskriv kortfattat vilken typ av behandling som tillimpas pa andra platser.

En grov uppskattning av mdngden avfall kan vara anvdndbar fér att visa att
tekniken sékerstéller fullstdndig inneslutning och minimering av utslépp.
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Tillagg 4: Definition av intermediar

A4.1 Inledning

Intermedidrer ar en klass av amnen for vilka sarskilda bestdmmelser har faststallts enligt Reach-
forordningen for att fa till stdnd ett funktionellt system och pd grund av deras sérskilda
egenskaper (skél 41). I Reach-férordningen gors atskillnad mellan icke-isolerade intermediérer
och isolerade intermedidrer. Medan Reach-férordningen inte galler for icke-isolerade
intermediarer (artikel 2.1 ¢) omfattas isolerade intermedidrer av forordningen, dock med
betydligt mindre omfattande allmé@nna krav. Framfér allt omfattas isolerade intermedidrer av
begransade registreringskrav under férutsattning att de tillverkas och anvands enligt de villkor
som anges i artikel 17 och 18. Anvandningen av ett amne som en isolerad intermedidr som
anvands pa plats eller en isolerad intermediar som transporteras kraver inte heller ndgot tillstand
(artikel 2.8).

For isolerade intermedidrer som anvénds pa plats och under strangt kontrollerade betingelser
behdévs varken ett registreringsunderlag eller en &amnesutvéardering (artikel 49);
bestémmelserna om inférande av nya eller andring av gédllande begransningar (artikel 68.1) ar
inte heller tillampliga.

For ett korrekt genomférande av Reach-férordningen ska det vara otvetydigt faststdllt om ett
amne ar en isolerad intermediar eller inte.

I mal C-650/15 P (domen i akrylamidmalet av den 25 oktober 2017)2° tolkar domstolen
definitionen av intermediéar enligt artikel 3.15 i Reach-férordningen. Domstolens dom &ar rattsligt
bindande och det har darfér blivit nédvandigt att géra en 6versyn av vissa delar av denna
végledning for att sakerstalla att innehallet 6verensstammer med de principer som faststéllts av
domstolen.

A4.2 Definitionen av intermediar i Reach-forordningen
(artikel 3.15)

I artikel 3.15 i Reach-férordningen definieras en intermediar som "ett dmne som tillverkas for
och forbrukas eller anvands vid kemisk bearbetning fér att omvandlas till ett annat amne (nedan
kallad ‘syntes’)”. Ett @mnes status som intermediar avgors i sjalva verket inte av dess kemiska
egenskaper, utan av hur det tillverkas och &r avsett att anvandas. Denna tolkning aterspeglas
dven i domstolens dom i akrylamidmalet?L.

I punkt 30 i domen klargjorde domstolen att “termen ‘intermediar’ i [Reach-férordningen]
anvands som substantiv for att identifiera vissa @mnen som med anledning av deras anvandning
omfattas av ett undantagssystem som kannetecknas av en lattnad avseende vissa skyldigheter
som fdreskrivs i férordningen”. Vidare bekréftade domstolen att undantaget fér intermediarer i
artikel 2.8 b "endast ska anses vara tillampligt pa anvandningar av @&mnen som kan kvalificeras
som isolerade intermedidrer som anvidnds pa plats och isolerade intermedidrer som
transporteras” (punkt 61 i domen).

Definitionen av en intermediar ar darfér definitionen av en intermedidr anvandning av ett amne.
For ett visst @mne betraktas endast den mangd av amnet som férbrukas eller anvands for kemisk
bearbetning fér att omvandlas till ett annat &mne som intermediér. Ovriga méngder av samma
amne betraktas inte som en intermediar. Denna definition innefattar icke-isolerade
intermediarer, isolerade intermedidrer som anvéands pa plats och isolerade intermedidrer som

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

21 hitps://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650
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transporteras.
> Icke-isolerade intermediarer

I artikel 3.15 a i Reach-férordningen definieras en icke-isolerad intermediar som en intermediar
som under syntesen inte avsiktligt avlagsnas fran den utrustning i vilken syntesen dger rum
(utom for provtagning). I artikel 3.15 a klargérs aven innebdrden av “utrustning” i definitionen.
Termen utrustning innefattar saledes varje kemisk processinstallation som intermediaren
kommer i kontakt med eller passerar genom, utom de som anvands for att lagra intermedidren
efter att den tillverkats. Kemiska processinstallationer vilka intermediaren tillverkas i och
dverfors till for att omvandlas till ett annat &mne omfattas saledes av “utrustning i vilken
syntesen dger rum”, savida de inte anvénds for att lagra intermediaren.

For att en intermediar ska betraktas som en icke-isolerad intermediar far den inte avlagsnas
fran sadan utrustning, utom fér provtagning. Saledes tillverkas och “férbrukas” en icke-isolerad
intermediar i sddan kemisk processutrustning.

Overvédganden som rér icke-isolerade intermedidrer kommer inte att diskuteras vidare i denna
vagledning, eftersom dessa amnen inte omfattas av Reach-férordningen (artikel 2.1 c).

> Isolerade intermedidrer som anvands pa plats

I artikel 3.15 b i Reach-foérordningen definieras isolerade intermedidrer som anvéands pa plats
som intermediarer som inte uppfyller de kriterier som galler for icke-isolerade intermedidrer och
dar tillverkningen av intermedidren och syntesen av ett eller flera andra @mnen fran denna
intermediar d&ger rum pa en och samma plats och ombesérijs av en eller flera rittsliga enheter.
Per definition isoleras darfér dessa amnen forst innan de "anvands for” kemisk bearbetning for
att omvandlas till ett annat &mne. Nar det géller isolerade intermedidrer som anvénds pa plats
anges i artikel 3.15 b att detta efterféljande steg ska dga rum p& samma plats som tillverkningen
av intermediaren.

> Isolerade intermedidrer som transporteras

En isolerad intermedidr som transporteras definieras i artikel 3.15 ¢ i Reach-férordningen som
en intermediar som inte uppfyller de kriterier som galler for icke-isolerade intermediarer och
som transporteras mellan eller levereras till andra platser. Om dmnet transporteras mellan olika
platser uppfyller det uppenbarligen inte kriterierna fér icke-isolerade intermediarer, vilket
innebadr att de avgbérande elementen i definitionen ar att @mnet ar en intermedidr (dvs. anvdnds
som en intermediar) och transporteras mellan eller levereras till andra platser. Precis som fér
isolerade intermedidrer som anvands pa plats isoleras forst isolerade intermedidrer som
transporteras innan de "anvands for” kemisk bearbetning fér att omvandlas till ett annat amne.

> Hanvisning till plats

Av artikel 3.15 b framgar klart och tydligt att isolerade intermedidrer som anvénds pa plats &r
dmnen som anvands for kemisk bearbetning fér att omvandlas till ett annat &mne pa en sarskild
"plats”, dvs. ett stélle dar viss infrastruktur och vissa resurser delas om det finns mer an en
tillverkare av ett d&mne (artikel 3.16)22. Pa liknande satt framgdr det av artikel 3.15 c att
isolerade intermediarer som transporteras anvands vid kemisk bearbetning for att omvandlas
till ett annat &mne pa en eller flera “platser”. Hanvisningen till “plats” i artikel 3.15 understryker
att en intermediar anvands i industriprocesser. Definitionen av plats i artikel 3.16 antyder att
det ar ett stélle dar intermedidren eller det andra @mnet tillverkas. Kemiska processer som
inbegriper anvdndning av isolerade intermedidrer &r sdledes en del av den
tillverkningsverksamhet (dvs. tillverkningen av ett amne enligt artikel 3.8) dar syntesen eller
omvandlingen utférs och ska darfor betraktas som "tillverkning” enligt Reach-férordningen.

22 Tillverkare definieras i artikel 3.9 i Reach-férordningen som en fysisk eller juridisk person som tillverkar ett amne.
Tillverkning definieras i artikel 3.8 i Reach-férordningen som produktion eller utvinning av amnen i naturlig form.
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A4.3 Villkor for anvandning av amnen som intermediarer

I domen i akrylamidmalet fastslog domstolen att den definition av intermediér anvdndning som
anges i artikel 3.15 krdver att tre kumulativa villkor ar uppfyllda (punkt 33):

1) “[D]et forsta av dessa villkor [avser] det mal som efterstrivas vid tillverkningen och
anvandningen av ett amne i egenskap av intermediar, vilket ar att omvandla amnet till ett annat.

2) Det andra villkoret avser det tekniska tillvdgagangssattet fér denna omvandling, det vill sdga
den kemiska process som kallas ‘syntes’.

3) Det tredje villkoret begransar rackvidden av begreppet ‘intermediar’ till anvandningar av ett
amne som sker i en kontrollerad miljé, som kan vara antingen den utrustning inom vilken
syntesen ager rum, den plats dar tillverkningen och syntesen &ger rum eller den plats dit amnet
transporteras. Begreppet 'plats’ definieras i artikel 3 led 16 i Reach-férordningen som ett stalle
dar viss infrastruktur och vissa resurser delas.”

Skalet till att intermedidara anvandningar behandlas annorlunda an andra anvandningar harrér
fran det faktum att riskerna vid tillverkning av en intermediar, liksom vid dess efterféljande
anvandning for tillverkning av andra &mnen, ar begransade. Denna begrdnsning beror pa att
omvandlingen av en intermediér till ett annat &mne (det mal som efterstravas) maste ske genom
"tekniska tillvdgagdngssatt” (dvs. sarskilt utformad utrustning pa sérskilda platser som inréttats
for tillverkning av @mnen) och “i en kontrollerad miljo” (dvs. utrustning/plats och betingelser
som &r vél reglerade och kontrollerade). Eftersom det efterstradvade malet fér en intermediar &r
att omvandlas till ett annat amne ar intermediarens livslangd begransad efter bearbetningen.
Kombinationen av den begrdnsade livsldngden, de tekniska tillvdgagangssatten och
inneslutningen i en kontrollerad miljé gor att manniskor och miljo utsatts for en begransad
exponering for det @mne som anvands som intermediar.

I Reach-férordningen ar registreringskraven fér amnen som anvands som intermedidrer darfoér
betydligt lagre &n fér andra anvdndningsomraden, under férutsattning att registranten bekraftar
att tillverkningen och anvéndningen ager rum under strangt kontrollerade betingelser (artiklarna
17 och 18 i Reach-férordningen). Eftersom de allmdnna undantagen (t.ex. undantag fran
tillstdnd, begransning) &ven galler fér intermedidrer som registrerats genom fullsténdig
registrering (artikel 10 i Reach-férordningen) maste emellertid alla intermedidrer anvéndas
enligt de tre kriterier som faststéllts av domstolen i akrylamidmalet for att betraktas som
intermediar anvdndning och for att sdkerstalla en hdg nivd av skydd fér méanniskors halsa och
miljon genom att begransa exponeringen.

Exempel pd forhadllanden under vilka &mnen som kan betraktas som intermedidrer kan
omvandlas p& kemisk vag i samband med industriverksamhet anges i avsnitt 4 nedan.

> Det forsta villkoret: det madl som efterstravas vid tillverkning och
anvandning

"[D]et forsta av dessa villkor [avser] det mal som efterstravas vid tillverkningen och
anvandningen av ett amne i egenskap av intermediar, vilket ar att omvandla @mnet till ett annat”
(punkt 33 i domen, understrykningen har lagts till).

Det racker inte att ett amne omvandlas till ett annat for att det ska betraktas som ett
intermediart &mne. Faktum &r att &mnet enligt domstolen maste ha tillverkats med avsikten att
omvandlas till ett annat d&mne och faktiskt ha anvants for det andamdlet. Det mal som
efterstrévas vid tillverkningen och anvandningen av det intermedidra &mnet maste darfoér vara
att omvandla &mnet till ett annat, och &mnet maste ha varit ndrvarande vid tillverkningen och
anvandningen av @mnet som intermediar. I detta avseende &r andra mal med anvandningen av
amnet an omvandlingen till ett annat amne (t.ex. anvéndning av amnet som katalysator, agens
i tillverkningsprocessen och surfaktant) inte relevanta for faststdllandet av intermediar
anvandning.

Det férsta villkoret ar uppfyllt om
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= det kan styrkas att det intermedidra amnet har tillverkats och anvants med avsikten att
omvandlas till ett annat amne,

= det kan styrkas att det intermedidra amnet faktiskt har omvandlats till ett annat amne,

= information kan tillhandahdllas om identiteten hos det andra @mne som intermedigren
har omvandlats till.

> Det andra villkoret: det tekniska tillvigagangssattet for omvandlingen i
en kemisk process som kallas “"syntes”

"Det andra villkoret avser det tekniska tillvdgagangssattet féor denna omvandling, det vill sdga
den kemiska process som kallas ‘syntes’ (punkt 33 i domen, understrykningen har lagts till).

Med detta villkor begransar domstolen definitionen av intermediar anvandning till en kemisk
process (”syntes”) som krédver att ett “tekniskt tillvdgagdngssatt” genomfors.

N&ar det galler det "tekniska tillvdgagangssattet” ger domen anledning att fértydliga dess
omfattning och karaktar.

Tillampningsomradet maste utga frdn det underliggande malet med undantaget for intermediara
anvandningar, dvs. att undvika risker for manniskors hadlsa och miljon genom att sakerstalla att
intermedidrer endast anvands under kontrollerade betingelser?3. For att sakerstdlla den
andamalsenliga verkan hos det underliggande malet med lagstiftningen maste darfor ett &mne
som tillverkats for intermedidr anvandning férvaras under kontrollerade betingelser fran
tillverkningen till omvandlingen till ett annat amne?*. Det ar forlusten av detta @mne som
motiverar det undantag frén vissa skyldigheter som faststélls genom den férordningen2s. Fram
till dess att d&mnet gar forlorat maste kontrollen av dmnet sakerstédllas genom ett "tekniskt
tillvdgagangssatt”, vilket darfor maste tillampas under det intermedi&ra amnets hela livscykel.

Dessutom avser “syntes”, enligt artikel 3.15 i Reach-férordningen, den kemiska process genom
vilken intermedidaren ska omvandlas till ett annat dmne. Enligt artikel 3.8 i Reach-férordningen
avser "tillverkning” produktionen av ett @mne. Eftersom ”“syntes” ar ett satt att producera ett
amne begransas definitionen av intermediar i sig av det avsedda resultatet att tillverka ett amne.
Detta innebar dven att andra anvandningar av ett &mne, till exempel fér att erhdlla en blandning
eller att producera eller behandla en vara (t.ex. genom platering eller malning), inte kan
betraktas som en intermediar anvandning, dven om amnet under anvandningen omvandlas till
ett annat.

For det andra kan karaktdren hos det "tekniska tillvdgagangssattet” ocksa specificeras mer
konkret med utg%ngspunkt i definitionen av intermedidrer i Reach-férordningen. Faktum ar att
det "tekniska tillvdgagdngssattet” beskrivs i definitionen av icke-isolerad intermedidr i
artikel 3.15 a i form av “den utrustning i vilken syntesen @ger rum”:

"Sadan utrustning omfattar reaktionskéarlet med kringutrustning och all utrustning genom vilken

23 punkt 55 i generaladvokatens forslag till avgorande i akrylamidmalet.

24 Domstolen fastslar att ordet intermediar anvands for att identifiera "vissa amnen som med anledning av deras
anvandning omfattas av ett undantagssystem som k&nnetecknas av en lattnad avseende vissa skyldigheter som féreskrivs
i férordningen” (punkt 30 i domen — understrykningen har lagts till). | linje med detta papekar domstolen, genom att
parafrasera artikel 3.15, att amnet maste anvandas "vid kemisk bearbetning, som kallas ’syntes’, for att omvandlas till ett
annat dmne”. Tillampningsomradet for det tekniska tillvdgagangssattet bekraftas av det underliggande malet med
undantaget for intermedidra anvandningar i Reach-férordningen, sdsom beskrivs av generaladvokaten i akrylamidmalet:

"Avsikten med bestammelsen ar att undvika risker for manniskors héalsa och miljon genom att sékerstalla att intermediarer
endast anvands under kontrollerade férhallanden” (punkt 55 — understrykningen har lagts till).

25 Det bor noteras att det amne som anvands som intermediar inte behover reagera till 100 procent, dvs. fysiskt férsvinna
helt, utan kan finnas kvar i det nytillverkade amnet som en orenhet. | sddana fall maste hansyn tas till orenhetens
egenskaper i registreringsunderlaget for det tillverkade amnet.
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dmnet passerar under en kontinuerlig eller satsvis process samt rérledningar for dverforing fran
ett karl till ett annat infor nasta reaktionssteg; ddaremot omfattas inte tankar eller andra karl i
vilka amnet lagras efter tillverkningen” (artikel 3.15 a).

Denna beskrivning bekraftar att en syntes inbegriper utrustning i vilken successiva reaktioner
dger rum, fran tillverkningen av intermediéren till dess omvandling till ett annat &mne.

Definitionen i artikel 3.15 a galler icke-isolerade intermediarer, men i andra delar av Reach-
forordningen hanvisas dven till den utrustning som anvdnds i isolerade intermedidrers
livscykel?6.,

Intermedidra anvéndningar - oavsett om de &r isolerade eller icke-isolerade - maste
ndédvandigtvis omfattas av "tekniska metoder”. Detta sdkerstaller att de éverensstammer med
det underliggande syftet med lagstiftningen (dvs. att “intermedidarer endast anvands under
kontrollerade férhallanden”). Detta maste gélla oavsett om intermedidren &r isolerad frén
utrustningen for att anvdndas pa plats eller for att transporteras till en annan plats.

Det andra villkoret ar uppfyllt om

= det kan styrkas att det intermedidara amnets omvandling till ett annat @mne (med
koppling till villkor 1) ager rum i samband med en kemisk process och att sarskild
utrustning anvands under denna process,

= den kemiska processen inbegriper en “syntes”,

= det kan styrkas att det intermediara amnet forblir inneslutet efter dess tillverkning och
under hela den kemiska processen for att undvika risker fér manniskors halsa och miljon.
Inneslutningen av det intermedidra &mnet maste sikerstéllas genom tekniska metoder
pa platsen (fér en isolerad intermedidar som anvdnds pa plats) eller under
transporten/lagringen pd den plats dar &mnet senare ska anvédndas (fér en isolerad
intermediar som transporteras).

> Det tredje villkoret: inneslutning i en kontrollerad miljo

"Det tredje villkoret begransar rackvidden av begreppet ‘intermediar’ till anvandningar av ett
amne som sker i en kontrollerad miljo, som kan vara antingen den utrustning inom vilken
syntesen ager rum, den plats dar tillverkningen och syntesen ager rum eller den plats dit amnet
transporteras. Begreppet ‘plats’ definieras i artikel 3 led 16 i Reach-férordningen som ett stalle
dar viss infrastruktur och vissa resurser delas” (punkt 33 i domen, understrykningen har lagts
till).

Baserat pa det villkoret kan en intermediér anvandning av ett &mne endast vara en anvédndning
som sker en kontrollerad miljé. Det bér noteras att det i definitionen i artikel 3.15 i Reach-
férordningen inte finns ndgon uttrycklig hanvisning till inneslutningen av ett d&mne i en
kontrollerad miljé. I domstolens dom bekraftas emellertid uttryckligen att villkoret angdende
inneslutning ingdr i definitionen av intermediar anvandning, d&ven om det inte finns ndgon mer
exakt beskrivning av de omstandigheter under vilka ett amne ar begransat till “en kontrollerad
miljé”. For att kunna faststélla vad som avses med "kontrollerad miljé” maste hansyn darfor tas
till det underliggande syftet med lagstiftningen nar det galler undantaget fér intermediarer, vilket
ar "att undvika risker féor manniskors halsa och miljon genom att sdkerstalla att intermediarer
endast anvands under kontrollerade férhallanden” (punkt 55 i generaladvokatens férslag till
avgdrande i mal C-650/15 P). Det "tekniska tillvdgagangssatt” som domstolen féreskrev i sitt

26 Hanvisning till utrustning gors i artikel 18.4 a i Reach-férordningen: "Amnet skall med hjalp av tekniska metoder vara
fullstandigt inneslutet under hela sin livscykel, vilket omfattar tillverkning, rening, rengéring och underhall av utrustning,
provtagning, analys, lastning och avlastning av utrustning eller karl samt bortskaffande eller rening och lagring av avfall”
(fetstil tillagd).
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andra villkor férutsatter en kontrollerad miljé. Kopplingen mellan det andra och tredje villkoret
bekrdftas aven genom domstolens begransning av inneslutningen av amnet till den "“utrustning”
i vilken syntesen ager rum, eller den "plats” dar tillverkningen och syntesen &ger rum.
"Begreppet ‘plats’ definieras i artikel 3 led 16 i Reach-férordningen som ett stadlle dar viss
infrastruktur och vissa resurser delas” (punkt 33 i domen). Infrastrukturen och resurserna ar en
mer allman hanvisning, vilken omfattar “den utrustning i vilken syntesen ager rum” men ar inte
begrénsad till den. Den "kontrollerade miljén” avser saledes inneslutningen i infrastruktur och
resurser for tillverkningen och anvandningen av intermediaren.

Det tredje villkoret ar uppfyllt om

= det kan styrkas att utrustningen eller platsen dar den kemiska bearbetningen ager rum
ar en kontrollerad miljé som sakerstaller att det intermediara amnet ar inneslutet genom
tekniska tillvdgag@ngssatt for att undvika risker fér manniskors halsa och miljon (koppling
till det andra villkoret) dar omvandlingen till ett annat amne dger rum (koppling till det
forsta villkoret),

> det kan styrkas att det intermedidra &mnet, om det avldgsnas fran utrustningen under
den kemiska processen, forblir inneslutet i en kontrollerad miljdé genom tekniska
tillvadgagangssatt for att undvika risker for manniskors hélsa och miljén (koppling till det
andra villkoret).

A4.4 Definition av intermediar anvandning - exempel

De féljande avsnitten innehdller ett antal praktiska exempel pa intermedidra och icke-
intermedidra anvandningar. Dessa exempel har tagits fram med beaktande av de tre villkor for
intermediara anvandningar som faststédlls i domstolens dom i mal C-650/15 P fran 2017. En
sammanfattning av de tre villkoren, som diskuterades i foregdende avsnitt, presenteras nedan i
form av frdgor. Det &r viktigt att notera att samtliga tre villkor maste vara uppfyllda innan ett
dmne kan anses anvdndas som en intermedidr. Om nagot av de tre villkoren inte &r uppfyllt ar
anvandningen saledes inte en intermedidr anvéandning. I sddana fall &r det inte relevant om de
andra villkoren &r uppfyllda.

Villkor som ska vara uppfyllda for intermedidara anvandningar

Villkor 1: tillverkning och anvandning med avsikten att omvandla intermediaren till ett annat
amne

2 Ar omvandlingen till ett annat &mne det mal som efterstravas vid tillverkningen och
anvandningen av amnet?

= Har amnet faktiskt omvandlats till ett annat amne?
> Ar det andra @mnets identitet kand?

Villkor 2: inneslutning genom tekniska tillvdgagangssatt i en kemisk process som kallas
syntes

= Omvandlas @mnet till ett annat @mne genom en kemisk process?
= Ar den kemiska processen en syntes?

= Motsvarar den sarskilda utrustning i vilken syntesen ager rum den utrustning som
beskrivs i artikel 3.15 a i Reach-férordningen?’?

27 Artikel 3.15 a i Reach-férordningen: "Sadan utrustning omfattar reaktionskérlet med kringutrustning och all utrustning
genom vilken &mnet passerar under en kontinuerlig eller satsvis process samt rérledningar for éverféring fran ett karl till
ett annat infér nasta reaktionssteg; daremot omfattas inte tankar eller andra kérl i vilka &mnet lagras efter tillverkningen.”
Trots att artikel 3.15 a géller icke-isolerade intermedidrer &r beskrivningen av den utrustning i vilken syntesen ager rum
tillamplig pa alla intermediara anvandningar.
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> Isolerade intermedidrer som anvdnds pa plats: sakerstiller utrustningen pa
tillverkningsplatsen att &mnet &ar inneslutet fran den tidpunkt da det tillverkas fram till
dess att det omvandlas till ett annat amne?

= Isolerade intermedidrer som transporteras: sakerstadller utrustningen att amnet ar
inneslutet pa tillverkningsplatsen, under transporten och pa den plats dér det omvandlas
till ett annat @mne?

Villkor 3: inneslutning i en kontrollerad milj6

> Ar dmnet hela tiden inneslutet i utrustningen under den kemiska bearbetning da det
omvandlas till ett annat @mne?

> Ar dmnet hela tiden inneslutet pa den plats dar den kemiska bearbetningen dger rum?

= Forblir amnet inneslutet i en kontrollerad miljo (for att undvika exponering av manniskor
och miljén) om det avlagsnas fran utrustningen under den kemiska bearbetningen?

Exemplen i de féljande avsnitten géaller anvandningar av ett &mne i tva relevanta
industriprocesser: tillverkning av ett amne och produktion av en vara.

Exemplen omfattar bade intermediéra och icke-intermedidra anvdndningar av dmnet.

A4.4.1 Anvandning av ett amne i tillverkningsprocessen for ett annat
amne

Amne A kan anvéandas vid tillverkningen av @mne B fér att omvandlas till &mne B. Omvandlingen
frdn amne A till &mne B dger vanligen rum i samband med en kemisk process och inbegriper
den kemiska reaktionen av A. I ett begransat antal fall, daribland i enskilda raffineringsprocesser,
behdver amne A emellertid inte alltid reagera for att omvandlas till amne B.

Aven om det kan finnas flera olika avsedda anvidndningsomraden fér &mne A vid tidpunkten for
dess tillverkning ar den intermedidra anvandningen endast som prekursor vid tillverkningen av
ett annat @mne. Varje mangd av amne A som inte anvands som prekursor vid tillverkningen av
andra amnen anvands inte som en intermediar.

Nar amne A har tillverkats kan det omvandlas till amne B inom samma kemiska process eller
isoleras fran den processen och omvandlas inom en annan process. Den andra processen kan
dga rum pa samma plats eller pa en annan plats. I samtliga fall &r anvdndningen av @mne A en
intermediar anvéndning om féljande tre kumulativa villkor &r uppfyllda:

e Amne A tillverkas och anvands med avsikten att omvandlas till &mne B.

e Tekniska tillvdgagdngssatt tillimpas under hela den kemiska process dar omvandlingen

ager rum.
e Den kemiska processen sker i en kontrollerad miljé.

Anvandningen av ett @mne ar inte en intermedidr anvéndning om &mnet anvands i
tillverkningsprocessen for ett annat amne men inte sjalvt omvandlas till det andra amnet (t.ex.
ett amne som anvands som lésningsmedel).

Exemplen 1-4 nedan galler intermediara/icke-intermedidgra anvandningar av ett amne vid
tillverkningen av ett annat amne.

Exempel 1: Amnen som anvidnds som reaktanter - intermediir
anvandning

Fallbeskrivning (anvandning av reaktant)

Trifenylmetanol tillverkas av féretag X i enlighet med en grignardreaktion med anvandning av
magnesium, brombensen och bensofenon som reaktanter. I denna process reagerar forst
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magnesium med brombensen fér att erhalla fenylmagnesiumbromid.

— — jBr
Mg + \ 4 Br - > N\ Y Mg
magnesium bromobenzene phenylmagnesium bromide

Den grignardreaktant som bildas vid denna inledande reaktion &r inte isolerad fran reaktorn,
utan genomgar en ytterligare reaktion med bensofenon. Resultatet av denna andra reaktion &r
trifenylmetanol.

Mg + —_—
) b T

benzophenone triphenylmethanol

Magnesium, brombensen och bensofenon tillverkas av foretag Y i dess kemiska fabrik. Dessa
amnen produceras och lagras under kontrollerade betingelser for att undvika exponering av
arbetstagarna och miljdn. Amnena levereras med lastbil till féretag X:s fabrik. De transporteras
och lagras i karl som ar trycksatta med inert gas (N2) fér att undvika utslapp till atmosfaren.
Lastning och avlastning styrs automatiskt fr&n ett kontrollrum. Manuell hantering &r endast
nédvandig nar slapvagnen kopplas till lastningssystemet. Den kemiska omvandlingen ager rum
i en satsreaktor. Lastningen och avlastningen av reaktorn sker automatiskt. Efter syntesen
overférs trifenylmetanol till ett sarskilt karl och renas ytterligare. Lagringstankar,
reaktionsutrustning och férsérjningssystem férvaras i en industrianlédggning.

Kontrollanalys

Féljande tre grupper av amnen kan identifieras i detta exempel:
1) Reaktanterna vid den forsta reaktionen (dvs. magnesium och brombensen).
2) Reaktionsprodukten av den forsta reaktionen, vilken i sig ar en reaktant i den andra
reaktionen (dvs. fenylmagnesiumbromid).
3) Den andra reaktanten i den andra reaktionen (dvs. bensofenon).

Villkor 1 (tillverkning och anvandning med avsikten att omvandia)
Magnesium och brombensen

2 Aromvandlingen till ett annat &mne det efterstrdvade mélet vid tillverkning av dmnet?
Ja, brombensen och magnesium tillverkas fér att omvandlas till
fenylmagnesiumbromid och i nésta steg till trifenylmetanol.

= Har d&mnet faktiskt omvandlats till ett annat &mne?

Ja, brombensen och magnesium omvandlas till fenylmagnesiumbromid och i nasta
steg till trifenylmetanol.

> Ar det andra &mnets identitet kdnd?

Ja, amnet ar fenylmagnesiumbromid. Identiteten ar faststalld.

Fenylmagnesiumbromid

2 Aromvandlingen till ett annat &mne det efterstrdvade mélet vid tillverkning av dmnet?
Ja, fenylmagnesiumbromid tillverkas for att omvandlas till trifenylmetanol.

= Har d&mnet faktiskt omvandlats till ett annat &mne?
Ja, fenylmagnesiumbromid omvandlas faktiskt till trifenylmetanol.

2 Ar det andra &mnets identitet kdnd?
Ja, amnet ar trifenylmetanol. Identiteten ar faststalld.
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Bensofenon

2>

2>

2>

Aromvandlingen till ett annat &mne det efterstrédvade mélet vid tillverkning av &mnet?
Ja, bensofenon tillverkas fér att omvandlas till trifenylmetanol.

Har &mnet faktiskt omvandlats till ett annat &mne?

Ja, bensofenon har faktiskt omvandlats till trifenylmetanol.

Ar det andra dmnets identitet kdnd?

Ja, amnet ar trifenylmetanol. Identiteten ar faststalld.

Alla dmnen som ingdr i den férsta och andra syntesen av trifenylmetanol tillverkas med
avsikten att omvandla dem till ett annat amne.

Av dessa amnen ar emellertid fenylmagnesiumbromid inte isolerat, sa lange dess tillverkning
och omvandling ager rum inom ramen for de villkor som anges i artikel 3.15 a i Reach-
forordningen. Reach-férordningen galler inte fér anvéandningen av detta @mne som en icke-
isolerad intermediar. Det ar darfér inte nédvandigt att bedéma huruvida dess anvandningar
ar inneslutna med tekniska metoder (andra villkoret) och huruvida det ar begransat till en
kontrollerad miljé (tredje villkoret).

Villkor 2 (inneslutning med tekniska metoder i en kemisk process som kallas syntes)

Magnesium, brombensen och bensofenon.

2>

2>

2>

Omvandlas dmnet till ett annat &mne genom en kemisk process?

Ja, magnesium och brombensen anvands vid den forsta reaktionen, och bensofenon
anvands vid den andra reaktionen.

Ar den kemiska processen en syntes?

Ja. Dessa kemiska reaktioner utgor tillsammans syntesen av trifenylmetanol.
Eftersom reaktanterna transporteras, sdkerstéller utrustningen att &mnet &r
inneslutet b8de p4 tillverkningsplatsen, under transporten och p&§ den plats dér det
omvandilas till ett annat &mne?

Ja, sarskild utrustning anvands for att innesluta reaktanterna under tillverkning,
lastning, transport och avlastning samt under deras anvéndning vid syntesen av
trifenylmetanol. Tekniska metoder anvands for att innesluta intermedidren under alla
faser, fran tillverkning till slutanvandning, fér att minimera riskerna fér ménniskors
hélsa och miljén.

Villkor 3 (inneslutning i en kontrollerad miljo)

Magnesium, brombensen och bensofenon.

2>

>

>

Slutsats

Ar §mnet hela tiden inneslutet i utrustningen under den kemiska bearbetning d§ det
omvandilas till ett annat &mne?

Ja, magnesium, brombensen och bensofenon halls inneslutna i utrustningen under
hela syntesen av trifenylmetanol.

Ar dmnet hela tiden inneslutet p& den plats dér den kemiska bearbetningen dger rum?
Ja, magnesium, brombensen och bensofenon halls inneslutha inom en
industrianlaggning.

Forblir &mnet inneslutet i en kontrollerad miljé (fér att undvika exponering av
ménniskor och miljén) om det avldgsnas frén utrustningen under den kemiska
bearbetningen?

Ej tillampligt - intermedidren avldgsnas inte fran utrustningen under den kemiska
bearbetningen.

Fenylmagnesiumbromid &r en icke-isolerad intermediar som anvénds vid tillverkning av
trifenylmetanol. Bade magnesium och brombensen &r isolerade intermediarer som transporteras
och som anvénds vid tillverkningen av fenylmagnesiumbromid. Slutligen ar bensofenon en
isolerad intermediar som transporteras och som anvénds vid tillverkning av trifenylmetanol. I
denna sarskilda process uppfyller alla isolerade intermedidrer som transporteras de tre villkor
som domstolen har faststallt. Om magnesium eller brombensen har andra anvdndningsomraden
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vid sidan av intermediar anvandning galler emellertid inte undantaget fér intermedidra
anvandningar for dessa anvandningar.

Exempel 2: Amnen som anvidnds som katalysatorer - icke-intermediir
anvandning

Katalysatorer &r dmnen som anvénds i kemiska processer for att pdskynda de kemiska
reaktionerna. I processen for syntes av ett nytt amne kan katalysatorer anvandas i samma fas
(i typiska fall vatska eller gas) som reaktanterna (homogen katalys) eller i olika faser (heterogen
katalys). I slutet av den kemiska processen kan en katalysator separeras fran det nya d&mnet
(och i vissa fall atervinnas, regenereras och ateranvandas) eller finnas kvar som en orenhet i
det nya amnet. Ett amne som anvands som katalysator vid syntes av ett annat amne omvandlas
aldrig i sig till det andra amnet.

Fallbeskrivning (anvandning av ett amne som katalysator)

P-Toluensulfonsyra anvands av féretag Z som syrakatalysator vid tillverkning av estrar av
karboxylsyror och alkoholer. Reaktionen féljer detta allmanna tillvidgagdngssatt:

o
o + R-OH —————
L R or

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

spent catalyst (to recovery)

Aven om detta ser ut som en enkel reaktion (ersattning av OH med OR) krévs ett antal steg for
att erhdlla det slutliga &mnet. Under syntesen deltar katalysatorn i reaktionen. Katalysatorn
dtervinns och regenereras emellertid i slutet av reaktionen och omvandlas inte i sig till det nya
dgmne som erhalls vid syntesen (dvs. estern).

Reaktanter och katalysatorer produceras av andra féretag och transporteras till foretag Z i slutna
behdllare som foérvaras i ett sarskilt forvaringsutrymme. Syntesen av estrarna dger rum i sérskild
utrustning. De viktigaste stegen i processen ar i) lastning av reaktanterna (dvs. karboxylsyra
och alkohol) och katalysatorn (dvs. p-Toluensulfonsyra), ii) syntes, iii) insamling av de
syntetiserade produkterna (dvs. estrar) och den anvanda katalysatorn, iv) rening och lagring av
reaktionsprodukterna, v) rening av katalysatorn och vi) atervinning av katalysatorn.

Kontrollanalys (anvandning av katalysatorn)
Villkor 1 (tillverkning och anvandning med avsikten att omvandia)
P-Toluensulfonsyra.

2 Ar omvandlingen till ett annat dmne det efterstrédvade mélet vid tillverkning av dmnet?
Nej, p-Toluensulfonsyra tillverkas inte med avsikten att omvandla amnet till ett annat
amne (dvs. estrarna), utan for att pdskynda omvandlingen av karboxylsyror till estrar.

= Har d&mnet faktiskt omvandlats till ett annat &mne?

Nej, p-Toluensulfonsyra omvandlas inte till ndgot annat &mne. Katalysatorn atervinns i
slutet av processen.

> Ar det andra &mnets identitet kdnd?

Ej tillampligt — det andra amnet bildas inte av p-Toluensulfonsyra.

Slutsats

Anvandningen av p-Toluensulfonsyra som katalysator vid syntes av estrar av karboxylsyror och
alkoholer ar inte en intermediar anvandning, eftersom detta @mne inte omvandlas till ett annat
amne. Det forsta av de tre villkoren for intermedidrer ar darmed inte uppfyllt. I detta sarskilda
fall behdvs ingen analys av de andra villkoren.
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Anvandningen av ett amne som katalysator vid syntes av ett annat a@mne ar i regel inte en
intermediar anvandning enligt Reach-férordningen, eftersom katalysatorn inte anvands for att i
sig omvandlas till det syntetiserade &mnet oavsett om det atervinns i slutet av processen.

Exempel 3: Amnen som anvinds som agens i tillverkningsprocessen -
icke-intermediar anvandning

Amnen kan tillféras som agens i alla steg av tillverkningsprocessen fér ett &mne, inbegripet
under syntesen for att optimera den fysisk-kemiska miljon for reaktionsmedilet.

Som exempel kan namnas dispergeringsadditiv, viskositetsmodifierare, smodrjmedel,
antistatmedel etc. Agens som anvands i tillverkningsprocessen kan reagera vid anvandning (eller
ej) och kan gad att atervinna efter syntesen (eller ej). Rester av agens som anvénts under
syntesen av ett amne kan finnas narvarande som orenheter i det tillverkade dmnet.

Fallbeskrivning (anvandning av ett amne som agens i tillverkningsprocessen)

Féretag YZ anvdnder &mne A och dmne B for att tillverka &mne C. Amne D (en agens) anvénds
under den kemiska syntesen fér att minska reaktionsmedlets viskositet och dérmed underlatta
ytterligare rening av amne C.

Efter syntesen renas reaktionsprodukterna for att separera d&mne C fran produktionsrester.
Rester som innehdller &mne D samlas in och bortskaffas som avfall.

Reaktanter och agenser tillverkas av andra foretag, levereras till fabriken i slutna behallare som
ansluts till en sarskild laststation och anvands i sarskild utrustning.
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Kontrollanalys (anvandning av ett amne som agens i tillverkningsprocessen)
Villkor 1 (tillverkning och anviandning med avsikten att omvandia)
Amne D

2 Ar omvandlingen till ett annat &mne det efterstrédvade mélet vid tillverkning av dmne D?
Nej, amne D (agensen i tillverkningsprocessen) tillverkas inte med avsikten att
omvandlas till ett annat d@mne, utan for att minska reaktionsmedlets viskositet under
syntesen av ett annat amne.

= Har dmnet faktiskt omvandlats till ett annat Gmne?

Nej, &mne D omvandlas inte i sig till ett annat dmne. Amne X samlas in som en
restprodukt efter reaktionen i slutet av processen och bortskaffas som avfall.

= Ar det andra &mnets identitet kdnd?

Ej tillampligt — det andra amnet bildas inte av amne D.

Slutsats

En agens tillverkas for att anvandas, och anvands faktiskt, i en syntesprocess med avsikten att
optimera reaktionsmedlets fysisk-kemiska miljo. Agensen omvandlas inte i sig till ett annat
amne, och darfor ar det forsta av de tre villkoren for intermediarer inte uppfyllt. En agens som
anvands i en tillverkningsprocess tillverkas och anvands inte for att sjélv omvandlas till ett annat
amne, och det tillverkade amnet bildas inte av agensen. Anvandningen av agensen ar darfér inte
en intermediar anvandning.

Exempel 4: Anvandning av amnen i blandningar - intermediar
anvandning

Amnen kan blandas med andra &mnen innan de anvdnds som intermediér. Blandningen kan &ga
rum direkt i den utrustning dér syntesen &ger rum (t.ex. en kemisk reaktor) eller ingd som en
del av ett steg i processen fore syntesen (dvs. blandningen forbereds i sarskild utrustning). I det
sistndmnda fallet anses den mangd av blandningen som anvands i syntesen av ett annat dmne
vara en del av den intermedidra anvandningen, medan den mangd av blandningen som anvdnds
for andra andamal inte &r en del av den intermedidra anvéndningen.

Fallbeskrivning (anvandning av ett amne i en blandning)

Féretag XYZ tillverkar natriumhydroxid i en kemisk anldggning dér &mnet halls inneslutet under
tillverkning och lagring. Natriumhydroxid saljs till foretag Y och transporteras till en annan plats
dar det anvands som reaktant vid tillverkning av natriumacetat.

Féretag Y spader natriumhydroxid i vatten innan amnet anvands fér att tillverka natriumacetat.
Utspddningen av natriumhydroxid med vatten dger rum i ett sarskilt karl. Det utspadda amnet
fors in i reaktionskarlet, dar syntesen av natriumacetat ager rum. Natriumacetat dverfdérs i sin
tur till en lagringsbehdllare. Reaktionskérlen &r helt inneslutna och trycksatta med inert gas.
Lagringsbehallarna &r utrustade med kvavetécke for att undvika utslapp till miljén. Alla &mnen
lastas, avlastas och éverfdrs i inneslutna rérledningar via férseglade dverféringspumpar.

Alla moment utférs automatiskt. Reaktions- och 6verféringsparametrar fjdrrstyrs fran ett
kontrollrum. Den manuella hanteringen &r begrénsad till underhdll och periodisk rengéring av
utrustningen.

Villkor 1 (tillverkning och anvandning med avsikten att omvandia)
Natriumhydroxid

= Har dmnet tillverkats med avsikten att omvandlas till ett annat dmne?
Ja, natriumhydroxid tillverkas fér att omvandlas till natriumacetat.

= Har dmnet faktiskt omvandlats till ett annat &mne?
Ja, natriumhydroxid omvandlas till natriumacetat.

> Ar det andra §mnets identitet kdnd?
Ja, det andra amnet ar natriumacetat. Identiteten ar faststalld.
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Villkor 2 (inneslutning med tekniska metoder i en kemisk process som kallas syntes)

Natriumhydroxid tillverkas pa en plats och transporteras till en annan plats dér det anvénds

i syntesen av natriumacetat (isolerad intermediar som transporteras).

2>

Omvandlas dmnet till ett annat dmne i samband med en kemisk process (syntes), och
motsvarar den séarskilda utrustning i vilken syntesen dger rum den utrustning som
beskrivs i artikel 3.15 a?

Ja, ett reaktionskarl och sarskilda rérledningar for lastning och avlastning anvands vid
syntesen av natriumacetat fran natriumhydroxid.

Sékerstéller utrustningen att dmnet &r inneslutet bdde pé tillverkningsplatsen, under
transporten och p8 den plats ddr det omvandlas till ett annat &mne?

Ja, natriumhydroxid halls inneslutet i alla faser av livscykeln: pa tillverkningsplatsen,
under transporten och pd den plats dir &mnet anvdnds for att omvandlas till
natriumacetat. Sarskild utrustning anvands vid syntesen av natriumacetat. Tekniska
metoder anvands for att innesluta intermediaren under alla faser av processen, dvs.
lastning, transport, utspadning och syntes, for att minimera riskerna for manniskors halsa
och miljén.

Villkor 3 (inneslutning i en kontrollerad miljo)

Natriumhydroxid

2 Ar dmnet hela tiden inneslutet i utrustningen under den kemiska bearbetning d§ det

omvandilas till ett annat &mne?
Ja, natriumhydroxid halls inneslutet i utrustningen under hela syntesen av natriumacetat.

2 Ar dmnet hela tiden inneslutet p§ den plats dér den kemiska bearbetningen &ger rum?

>

Ja, den kemiska processen ager rum i sarskild utrustning i en industrianlaggning.
Foérblir @mnet inneslutet i en kontrollerad miljé (for att undvika exponering av manniskor
och miljén) om det avldgsnas fr8n utrustningen under den kemiska bearbetningen?

Ja, amnet avlagsnas inte fran utrustningen under den kemiska bearbetningen.

Slutsats

Anvandningen av natriumhydroxid vid tillverkningen av natriumacetat ar en intermediar
anvandning. Processen for tillverkning av natriumacetat innefattar flera steg, daribland
utspadning med vatten. Utspadningen &r ett avgdrande steg i syntesen av natriumacetat fran
natriumhydroxid.
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A4.4.2 Anviandning av amnen vid tillverkning och/eller behandling av
varor

Ett amne kan anvdndas av tillverkaren sjalv eller av en nedstromsanvandare for att tillverka
eller bearbeta varor. En vara definieras i artikel 3.3 i Reach-férordningen som “ett féremal som
under produktionen far en sarskild form, yta eller design, vilken i stérre utstrdckning an dess
kemiska sammansattning bestémmer dess funktion”. Varor omfattas av sarskilda bestammelser
enligt Reach-férordningen om de innehdller &mnen som inger mycket stora beténkligheter eller
amnen som omfattas av begransningar.

Enligt artikel 3.15 i Reach-férordningen maste avsikten med anvéndningen av ett &mne som
intermediar vara att omvandla det till ett annat &mne. Denna omvandling maste dga rum i
samband med en kemisk process vilken kraver en teknisk metod (syntes) som leder till
tillverkningen av ett &mne som sddant. Varje annan anvdndning som inte uppfyller dessa krav
(t.ex. anvandning av ett amne for att producera en vara) kan inte utgbéra en intermediar
anvandning, oavsett om amnet omvandlas kemiskt eller ej (se avsnitt A4.3 for mer information).

Exempel 5: Amne som anvinds vid tillverkning av elektroder i batterier
- icke-intermediar anvandning

Inom batteriteknik anvands amnen for att tillverka det aktiva materialet i katoden (den positiva
elektroden) och anoden (den negativa elektroden). Det aktiva materialet baddas in i ett
mekaniskt substrat for att producera en elektrod (en vara). Dessa elektroder monteras sedan
tillsammans med batteriets dvriga komponenter (inbegripet elektronik) for att erhalla ett fardigt
batteri (en sammansatt vara).

Fallbeskrivning (anvandning av ett amne vid produktion av varor)

Féretag A tillverkar amne X som saljs till féoretag B (batteritillverkaren) och transporteras till en
anlaggning dar amnet anvands vid tillverkning av batterier.

I féretag B:s produktionsanldaggning varmebehandlas amne X vid en temperatur som forhindrar
nedbrytning av @mnet. Behandlingen innebar att &mne X hettas upp, varefter det bibehélls vid
en viss temperatur under en lamplig tidsperiod och darefter kyls ner. Detta leder till férandringar
i de fysiska/mekaniska egenskaperna (framfér allt nar det géller duktilitet och hardhet).

Nar denna process har slutforts gjuts @mne X i dnskad form foér att producera elektroder som
sedan anvands vid produktionen av batterier.

Kontrollanalys
Villkor 1 (tillverkning och anvandning med avsikten att omvandia)

Amne X

2 Ar omvandlingen till ett annat dmne det efterstrédvade mélet vid tillverkning av dmnet?
Nej, amne X tillverkas inte med avsikten att omvandlas till ett annat amne.

= Har d&mnet faktiskt omvandlats till ett annat &mne?
Nej, under processen for tillverkning av elektroden finns @mne X hela tiden kvar som
amne X, aven om dess struktur andras fysiskt.

2 Ar det andra &mnets identitet kdnd?
Ej tillampligt. Det finns inte ndgot annat &mne.

Slutsats
Anvandningen av @mne X vid produktionen av batterier ar inte en intermediar anvandning

eftersom amnet inte tillverkas och anvands med avsikten att omvandlas till ett annat @mne och
inte omvandlas till ett annat amne under anvandningen. Det forsta av de tre villkoren for
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intermediara anvandningar ar darmed inte uppfyllt. Varmebehandlingen av amne X leder till en
strukturell férandring som ger &mnet andra mekaniska egenskaper (duktilitet och hdrdhet) for
att det ska kunna gjutas i en viss form (for elektroden).

Observera att de krav fér amnen i varor som anges i Reach-férordningen kan vara tillampliga
om ett dmne blir en vara eller en del av en vara till foljd av en sarskild bearbetning. Mer
information om dessa krav och hur de uppfylls finns i Echas vagledning om @mnen i varor?s,

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