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PRAVNI UPOZORNENI

Tento dokument ma pomoci uzivatelim plnit jejich povinnosti podle nafizeni REACH.
Dovolujeme si nicméné uzivatele upozornit, Ze text nafizeni REACH je jedinym zavaznym
pravnim zdrojem a ze informace uvedené v tomto dokumentu nepredstavuji pravni

poradenstvi. Vylu¢nou odpovédnost za vyuziti informaci nese uzivatel. Evropska agentura pro

chemické latky nenese odpovédnost za vyuziti informaci uvedenych v tomto dokumentu.

Verze oddil

1.2.3

1.2.3

2.1

2.2

Zmény

Prvni verze

Znéni bylo zménéno v zajmu vétsSi soudrZnosti
s oddilem 1.2.2 a v zajmu vyjasnéni, ze zadatel o
registraci mizZe vychazet pouze z potvrzeni svého
zakaznika, Zze se latka pouziva za prisné
kontrolovanych podminek.

Na konec posledniho odstavce byla pfidana véta,
kterou se doporucuje poskytnuti informaci o
opatfeni k fizeni rizik (ORR) spotiebiteldm v zemich
mimo EU.

Vysvétleni, zZe registrace je nutna pouze v pripadé,
ze latka neni osvobozena od registrace.

Do Cctvrtého odstavce byla zaclenéna véta pro
vyjasnéni toho, jakym zplsobem Ize predlozit
registracni dokumentaci v pfipadé, Ze je latka
vyrabéna nebo dovazena rovnéz za jinym ucelem,
nez je jeji vyuziti jako meziproduktu, nebo pokud
vyroba ¢i pouziti latky neprobihd v pfisné
kontrolovanych podminkach.

Na konec c¢tvrtého odstavce byla rovnéz doplnéna
véta vysvétlujici zplsob vypoétu poplatkd.

Do tretiho odstavce od konce strany 12 byly
doplnény nékteré vyrazy s cilem objasnit, Ze
pozadavky na informace se vztahuji pouze na
prepravované meziprodukty.

Ve druhé odrazce byl vypustén odkaz na mista v EU
¢i mimo EU.

V oddile o klasifikaci byl doplnén text, ktery
objasfiuje, e u meziproduktl je nutnd pouze
klasifikace, nikoliv oznacovani.

' Datum

cerven
2007

Unor 2008

Unor 2008

unor 2008

Unor 2008

Unor 2008

Unor 2008

Unor 2008
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Verze

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

oddil

2.3

2.5

2.7

1.2

2.1.

2.1

2.1

Zmény

Kromé toho bylo specifikovano, v jakych pripadech
by méla byt uvadéna opatreni k fizeni rizik a prisné
kontrolované podminky.

V oddile o klasifikaci byl doplnén text, ktery
objasfiuje, Ye u meziproduktl je nutnd pouze
klasifikace, nikoliv oznacovani.

Kromé toho bylo specifikovano, v jakych pripadech
by méla byt uvadéna opatreni k Fizeni rizik a pfisné
kontrolované podminky.

Do tretiho odstavce byla pridana dalsi odrazka za
Ucelem specifikace Gdajl, jejichz predlozeni se
doporucuje hlavnimu zadateli o registraci.

Doplnéni nékterych vyraz( za UG&elem vyjasnéni
toho, kdy bude specifikovan registracni poplatek.

ROzna vysvétleni, opravy a aktualizace tykajici se
r ] - r v v v o . .
ukolu a povinnosti, vCetné pozadavku na klasifikaci
a oznacovani.

Byla doplnéna néktera vysvétleni ohledné situaci,
kdy je latka registrovana k pouziti jako meziprodukt
a pro dalsi pouziti. Toto vysvétleni zahrnuje vypocet
poplatkd.

Bylo pfridéano vysvétleni, ze kritéria uvedena v ¢l. 18
odst. 4 mohou byt rovnéZ pouzita k oddvodnéni
toho, ze jsou zavedeny prisné kontrolované
podminky pro meziprodukty na misté.

Bylo zdlraznéno, e Zadatel o registraci
meziproduktu si mize vybrat mezi dvéma zplsoby
registrace: bud zplsob podle ¢lank{ 17 a 18, pokud
se uplatni pfisné kontrolované podminky (vcCetné
prisné kontroly), nebo zplsob podle ¢&lanku 10,
pokud je kontrola rizika zajiSténa jinymi prostredky
nez prisné kontrolovanymi podminkami.

Byl pridan odstavec, ktery preménuje pravni text
¢l. 18 odst. 4 na systematicky seznam odkaz{ mezi
rGznymi prvky ptisné kontroly a jednotkovymi
operacemi, na néz se tyto prvky vztahuiji.

' Datum

Unor 2008

Unor 2008

Unor 2008

fijen 2010

fijen 2010

fijen 2010

fijen 2010

fijen 2010
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Verze

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

oddil

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1.1

2.1.1

2.1.1

Zmény

Byla vyjasnéna Uloha osobnich ochrannych
prostfedkl v ramci konceptu pFisné kontrolovanych
podminek.

Poznamky pod Carou 10 az 12: byly aktualizovany
odkazy na jiné pravni predpisy Spolecenstvi.

Bylo  vysvétleno, ze  ackoli v registracni
dokumentaci neni vyzadovana Uplna dokumentace
prisné kontrolovanych podminek, zadatel o
registraci by mél poskytnout zakladni udaje o tom,
jakym zplsobem k zav&rim ohledn& ptisné
kontrolovanych podminek dosSel. Je uveden odkaz
na dodatek 3, ve kterém mUZe Zadatel o registraci
uvést podrobné Udaje o opatfenich k Fizeni rizik
strukturovanym zplsobem.

Ze seznamu polozek, které jsou predmétem interni
dokumentace, byly odstranény hodnoty DNEL a
PNEC, jelikoz pro izolované meziprodukty v pfisné
kontrolovanych podminkach neni vyzadovano
posouzeni chemické bezpecnosti (CSA).

Doplnéni polozek, které maji byt dokumentovany,
na seznam: navrzeni postupu a pFisnost kontroly

Doplnéni polozek, které maji byt dokumentovany,
na seznam: navrzeni postupu a prisnost kontroly

Pfisnd kontrola je nyni jasnéji odliSovana od
minimalizace emisi pomoci technickych a
procesnich opatreni.

Bylo vyjasnéno, ze vyraz ,pfisné pod kontrolou"
podle ¢l. 18 odst. 4 pism. a) znamena technické
prostfedky navrzené s cilem zabranit Uniku emisi,
které zohlednuji fyzikalné chemické vlastnosti latky
a podminky vyroby. Kontrolu Ize zajistit na zakladé
kombinace mechanickych bariér a vzdusnych
dynamickych bariér.

Metoda pouziti konkrétni technologie omezeni
expozice v zavislosti na koncentraci chemické latky
byla do tohoto oddilu pfidana jako pfiklad toho, jak
zafazovat strategie zamérené na kontrolu, pripadné
pfisnou kontrolu, do kategorii. Podrobnéjsi pfiklady

' Datum

fijen 2010

fijen 2010

fijen 2010

fijen 2010

fijen 2010

fijen 2010

fijen 2010

fijen 2010

fijen 2010

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




Pokyny pro meziprodukty
verze 3.1 - leden 2023

Verze

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

oddil

2.1.1

2.1.1

2.1.2

Examples

2.1.4

Zmény

viz odkaz na pokyny pro latky nebezpecné pro
zdravi. Bylo vyjasnéno, 7e vyraz ,pfisné pod
kontrolou" podle ¢l. 18 odst. 4 pism. a) znamena
technické prostfedky navrzené s cilem zabranit
uniku emisi, které zohlednuji fyzikalné chemické
vlastnosti latky.

Byl vlozen novy ramecek s priklady (2) strategii
prisné kontroly, véetné& odkazi na daldi zdroje
informaci.

Opatreni tykajici se ¢l. 18 odst. 4 pism. b) byla
z rdmecku s ptiklady pro farmaceuticky priimysl (3)
vypusténa. Nové byly zaclenény nékteré priklady
opatreni (napf. izolator s mékkymi sténami)

Novy rémecek s priklady (6): Zelezni¢ni nakladani
a vykladani v chemickém primyslu

Novy ramecek s priklady (7): Skladovaci cisterny,
plnéni a vyprazdnovani tékavych kapalnych latek.

VSechny zminky o otevienych postupech v ramci
pfisné kontroly byly z tohoto oddilu vypustény

Na konec oddilu 2.1.1 byl zaclenén odstavec tykajici
se Ulohy naméFfenych & modelovanych Gdajd o
Uniku/expozici a Ulohy dostupnych znalosti o vnitini
nebezpelnosti meziproduktl pfi navrhovani prisné
kontroly. VSechny dalsi zminky o informacich o
nebezpecnosti, Uvahy o rizicich a Udaje tykajici se
expozice, které se vyskytovaly v rlznych &astech
predchoziho dokumentu, byly vypustény.

Bylo vyjasnéno, Ze k zajisténi snizeni rezidualnich
emisi musi byt kromé prisné kontroly pouzity také
procesni a kontrolni techniky. Byl pfidan odkaz na
prislusny dokument BREF.

Ramecek s priklady technickych opatfeni k zajisténi
kontroly uvolhovani emisi do zivotniho prostredi byl
presunut z oddilu 2.1.1 do oddilu 2.1.2. Rovnéz
bylo vysvétleno, e ¢&istirna odpadnich vod mize,
nebo nemusi splfiovat pozadavky na pfisné
kontrolované podminky, v zavislosti na
vlastnostech meziproduktu.

Byl zahrnut odkaz na dokument BREF o nakladani
s odpadem a cdisténi odpadnich vod v chemickém
primyslu.

' Datum

fijen 2010

fijen 2010

fijen 2010

fijen 2010

fijen 2010
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Verze

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.04

V.04

V.04

V.04

V.04

oddil

2.1.6

2.3

2.3

Dodatek 1

Dodatek 3

Dodatek 4

1.2.2

1.2.3

2.1

2.2

Zmény

Byl vytvoren novy oddil obsahujici soubor zasad pro
prisné kontrolované podminky podle nafizeni
REACH.

Bylo doplnéno vysvétleni, Ze v pripadé neexistence
potvrzeni prisné kontrolovanych podminek pro
pfepravované izolované meziprodukty vznika
povinnost registrace zptsobem uvedenym v ¢&lanku
10.

Zahrnuti odkazu na oddil 8.2 prilohy II nafizeni
REACH (soulad mezi opatfenimi k fizeni rizik
uvedenymi v bezpecnostnim listu a podminkami, na
jejichz zakladé je odlvodné&na registrace podle
¢lankd 17 a 18).

RGzné dopliiky a zpfesnéni provedené za Ucéelem
priblizeni dodatku pravnimu textu.

Nové: Format pro dokumentaci informaci o
opatrenich k Fizeni rizik v registra¢ni dokumentaci
pro meziprodukty na misté a prepravované
meziprodukty

Nové: Definice meziproduktl schvéalend Komisi,
Clenskymi staty a agenturou ECHA dne 4. kvétna
2010

Zmeény tykajici se registracni povinnosti a vyjimek
z registrace

Zmény tykajici se registracni povinnosti a vyjimek
Z registrace

Vymaz opakujicich se informaci

Mensi dodatky a zpresnéni

Podobné jako v oddilu 2.3 byl zahrnut odkaz na
nafizeni Komise 453/2010.

' Datum

fijen 2010

fijen 2010

fijen 2010

fijen 2010

fijen 2010

rijen 2010

listopad

2010

listopad
2010

listopad
2010

listopad
2010

listopad
2010
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Verze oddil Zmény ' Datum

V.2 1.2.3 Pridava se jedna véta (druha odrazka tykajici se | prosinec
oznamovani) 2010

V.2 2. Zpresnéni véty. prosinec

2010

V.2 2.1.1 Odstavec tykajici se nebezpecnych vlastnosti se | prosinec
rusi. 2010

V.2 2.1.6 Odstavec tykajici se nebezpecnych vlastnosti se | prosinec
rusi. 2010

V.3 Dodatek 4 | Technické Upravy v reakci na zavéry uvedené | fijen 2022

v rozsudku Tribunalu ve véci C-650/15 P o definici
meziproduktu. Aktualizace dodatku 4 tak, aby
zahrnoval definici meziproduktd dohodnutou
Komisi, ¢lenskymi staty a agenturou ECHA dne 6.
cervence 2022.

PFizpUsobeni textu jazyku zohledfujicimu rovnost
v v O
Zen a muzu.

Technické Upravy s ohledem na systém IUCLID 6
Obecnd aktualizace odkazd.

V.3.1 Dodatek 5 | Priklad 5: odstranéni nazvu latky a podrobnéjsi | leden 2023
specifikace procesu
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Predmluva

Tento dokument popisuje, kdy a jak Ize pouzit zvlastni ustanoveni pro registraci meziproduktt
podle nafizeni REACH. Je souéasti fady pokynd, jejichZ cilem je pomoci véem partnerim pfi
pfipravé na plnéni povinnosti podle nafizeni REACH. Tyto dokumenty obsahuji podrobné
pokyny pro rdzné zakladni postupy podle nafizeni REACH i pro nékteré konkrétni védecké nebo
technické metody, které podle nafizeni REACH musi pouzivat primyslové podniky a ptislugné
organy.

Pokyny byly vypracovany a projednany v ramci projektt provadéni registrace, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek (RIP) pod vedenim Gtvarl Evropské komise a za
Ulasti vdech partner(: ¢lenskych statll, primyslovych subjektd a nevladnich organizaci.
Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) tyto pokyny aktualizuje na zakladé konzultaci
k pokynﬁm. Tyto pokyny naleznete na internetovych strankach agentury ECHA®.

Tento dokument se tykd narizeni REACH (narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006)2,

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

2 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocenti,
povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) &. 793/93, nafizeni Komise (ES) &. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS
a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (UF. vést. L 396, 30.12.2006, opravené znéni v UF.
vést. L 136, 29.5.2007, s. 3). Nejnovéjsi znéni nafizeni REACH (tj. souhrnny text s naslednymi zménami a opravami) je
k dispozici na adrese https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824.
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1 Uvod

1.1 Definice riiznych kategorii meziproduktt

Nafizeni REACH definuje meziprodukt jako ,/atku, ktera je vyrabéna a spotfebovavana
nebo pouzivana pro ucely chemické vyroby, aby byla pfeménéna na jinou latku™ (dale jen
~syntéza“) (¢l. 3 bod 15).

Nafizeni REACH definuje rlizné druhy meziproduktd:

« neizolované meziprodukty,

« izolované meziprodukty,
— izolované meziprodukty na misté (nepfepravované),
- prepravované izolované meziprodukty.

Neizolovany meziprodukt je meziprodukt, ktery neni béhem syntézy zamérné odebiran
(vyima odbéru vzork() ze zafizeni, ve kterém syntéza probihd. Toto zafizeni zahrnuje
reakcéni nadobu, jeji pomocna zaFizeni a vesSkera zafizeni, kterymi latky prochazeji béhem
kontinualniho nebo vsadkového procesu, vcetné potrubi pro prepravu z jedné nadoby do
jiné pro ucely dalSiho reakcniho kroku, avsak vyjma nadrze nebo jiné nadoby, ve kterych
se latky skladuji po vyrobé (¢l. 3 bod 15 pism. a)).

Izolovanym meziproduktem na misté se rozumi meziprodukt, ktery nesplriuje kritéria
pro neizolovany meziprodukt a jehoz vyroba a syntéza jinych latek z tohoto meziproduktu
se uskutecriuje na stejném misté provozovaném jednim nebo vice pravnimi subjekty (¢l. 3
bod 15 pism. b)).

Mistem se rozumi jedna lokalita, v nizZ, pokud zde existuje vice nez jeden vyrobce latek,
je urcita spolecna infrastruktura a zafizeni (¢l. 3 bod 16).

Piepravovanym izolovanym meziproduktem se rozumi meziprodukt, ktery nespliiuje
kritéria pro neizolovany meziprodukt a je pfepravovan nebo dodavan na jina mista (¢l. 3
bod 15 pism. c)).

Okolnosti, za kterych je, ¢i neni mozné povazovat latku za meziprodukt podle nafizeni
REACH, byly objasnény rozsudkem Soudniho dvora Evropské unie ve véci C-650/15 P
(rozsudek ve véci akrylamid ze dne 25. fijna 2017 - dale jen ,véc akrylamid"). Rozsudek
zapti¢inil revizi ¢asti stavajicich pokyn(, konkrétné dodatku 4 tykajiciho se ,Definice
meziproduktu dohodnuté Komisi, ¢lenskymi staty a agenturou ECHA dne 4. kvétna 2010".
Revidované znéni bylo dohodnuto agenturou ECHA a Evropskou komisi a bylo schvaleno
¢lenskymi staty EU na 45. zasedani pFislusnych orgdnd pro nafizeni REACH a CLP
(CARACAL) dne 6. ¢ervence 2022. Tato definice je vychozim bodem téchto pokynl a je

k t&mto pokyntm pfipojena v dodatku 4.

Meziprodukt neni druh latky, ale pouziti latky splfiiujici podminky vySe uvedené definice.
Pro bé&zné Ucely bude tato prirucka obecné pouzivat pojem meziprodukt k oznaceni pouziti
latky jako meziproduktu.
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V zavislosti na kategorii meziproduktl plati rlzné povinnosti a pozadavky na informace
(viz oddil 1.2.2 Izolované meziprodukty na misté).

Zivotni cyklus izolovaného meziproduktu zaéind jeho vyrobou (v praxi jeho odebranim
z vyrobniho procesu). Tento Zivotni cyklus kondéi pouzitim latky v procesu syntézy pfi
vyrobé jiné latky.

Rezidua izolovanych meziprodukt(, kterd nejsou ve vyrobnim procesu transformovana na
jinou latku, jsou nejCastéji vyrazena ¢i likvidovana jako odpad, ¢imz spadaji do oblasti
nakladani s odpady, pokud nejsou recyklovana jako neizolovany ¢i izolovany meziprodukt.
Tim jiz nespadaji do plsobnosti natizeni REACH. V ptipadech, kdy se rezidua meziproduktt
nachazeji v syntetizované latce, spadaji jakozto necistoty do oblasti registrace a hodnoceni
dané latky.

1.2 Ukoly a povinnosti

1.2.1 Neizolované meziprodukty

Pro pouziti latky jako neizolovaného meziproduktu nevyplyvaji z nafizeni REACH zadné
povinnosti (¢l. 2 odst. 1 pism. c)).

1.2.2 Izolované meziprodukty na misté

Vyrobci latek pouZivanych jako izolované meziprodukty na misté v mnozstvi 1 tuny nebo
vétsSim za rok predlozi registracni dokumentaci, ledaze se na latku nevztahuji ustanoveni
0 osvobozeni od povinnosti registrace (viz dal&i informace o oblasti plsobnosti nafizeni
REACH v oddilu 2.2.1 Prehled rozsahu pUsobnosti registrace Pokyn( pro registraci).
Informace, které je tfeba predlozit pro standardni Uclely registrace (jiné nez registrace
latky jako meziproduktu), jsou uvedené v ¢lanku 10 a podrobne popsané v oddilu 5
Pfiprava registra¢ni dokumentace Pokynl pro reglstraC| Zadatelé o registraci latek
pouzivanych jako izolované meziprodukty na misté nicméné mohou predlozit omezené
registracni informace podle ¢l. 17 odst. 2, pokud potvrdi, Ze latka je vyrabéna a pouzivana
za prisné kontrolovanych podminek, jak je uvedeno v ¢l. 17 odst. 3 a oddilu 2.1 téchto
pokynd.

Registracni povinnosti a vyjimky z registrace

« Cl. 2 odst. 8 osvobozuje meziprodukty od obecného reZimu registrace
uvedeného v kapitole 1 hlavy II nafizeni REACH. Namisto toho vyrobce
izolovaného meziproduktu na misté musi registrovat svou latku v mnozstvi 1
tuny nebo vétsim za rok v rdmci jiného rezimu, jak je uvedeno v kapitole 3
hlavy II nafizeni REACH.

. V pripadé, Zze bylo vyrobcem/dovozcem izolovaného meziproduktu na misté
predlozeno oznédmeni podle smérnice 67/548/EHS, latka je povazovana za
registrovanou a agentura ji pridéli registracni Cislo (¢l. 24 odst. 1). MoZnost
zadat o registracni Cisla pridélena oznamenim novych latek vsak byla od
Cervence 2022 zruSena. Pokud jste nepozadali o registracni Cislo pridélené
vasemu oznameni a mate v imyslu pokracovat ve vyrobé nebo dovozu latky
dfive oznamené podle smérnice 67/548/EHS v mnozstvi 1 tuny nebo vétsim za
rok, méli byste se fidit postupem registrace stanovenym v nafizeni REACH. Pro
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dalsi informace viz oddil 2.2.4.3 Ozndmené latky podle smérnice 67/548/EHS
Pokynd pro registraci.

o Pokud vyrobce ve své registracni dokumentaci v nastroji IUCLID potvrdi, ze
izolovany meziprodukt na misté je vyrabén a pouzivan v pfisné kontrolovanych
podminkach (viz oddil 2.1), pozadavky na informace o vnitfnich vlastnostech
latky (fyzikalné-chemické vlastnosti meziproduktu nebo jeho Gcinky na lidské
zdravi nebo Zivotni prostfedi) jsou omezeny na jiz dostupné udaje (napf.
informace, které sam drzi nebo které mlze ziskat z jinych informaénich zdrojd)
a predlozi se pouze souhrn studii, i v pfipadé, Ze je k dispozici celkova zprava
o studii (¢lanek 17) (viz oddil 2.2).

« Na monomery pouzivané jako izolované meziprodukty na misté pri vyrobé
polymerl se ustanoveni o omezené registraci meziproduktt nevztahuji (¢l. 6
odst. 2) a vyrobce musi postupovat jako v pfipadé ,standardniho™ pouziti,
jiného neZ jako meziprodukt (viz oddil 3.1 Vyroba/dovoz monomer( Pokynd
pro monomery a polymery).

o Jestlize nejsou splnény pfisné kontrolované podminky, vyzaduje se uplny
(standardni) soubor Gdaji v zavislosti na mnoZstevnim rozmezi (&ldnky 10 a
12) a pro mnozstevni rozmezi vétsi nez 10 tun za rok je vyZadovano posouzeni
chemické bezpecnosti. To se vztahuje i na pfipady, kdy takova situace vznikne
v ddsledku aktualizace dokumentace.

« Pokud jiz latka neni Zadatelem o registraci pouzivdna vyhradné jako
meziprodukt nebo pokud Zadatel o registraci jiz nemuZe potvrdit, Ze latka je
vyrabéna a pouzivana v pfisné kontrolovanych podminkach, registracni
dokumentaci bude nutné aktualizovat podle ¢l. 22 odst. 1 bez zbytecného
prodleni tak, aby obsahovala - v zavislosti na mnozstevnim rozmezi, v némz
je latka registrovana — vSechny informace stanovené v ¢lancich 10 a 12. Dalsi
informace o Ih(tach pro aktualizaci dokumentace viz oddil 7.2 Aktualizace
z vlastniho podnétu Zadatele o registraci Pokyn{ pro registraci.

Klasifikace a oznaceni

Registrované izolované meziprodukty musi byt klasifikovany podle nafizeni (ES)
1272/2008 (narizeni CLP). Informace o klasifikaci a oznacovani latek Ize nalézt v Pokynech
k uplatnovani kritérii podle natizeni CLP.3 JestliZze je izolovany meziprodukt na misté latkou
vyrabénou v mnozstvi mensim nez jedna tuna za rok, vyrobce musi ozndmit agenture
informace tykajici se jeho klasifikace a oznaceni v souladu s ¢l. 39 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 v pripadé, ze:

e uvede meziprodukt na trh (tj. zpfistupni jej jinému pravnimu subjektu na stejném
misté) a

o latka splfiuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecna.

Shttps://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_en.pdf/58b5dc6d-ac2a-4910-9702-
€9e1f5051cc5?t=1499091929578
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Dalsi vysvétleni, pokud jde o ozndmeni o klasifikaci a oznaceni, je obsazeno v ,Uvodnich
pokynech k nafizeni CLP** agentury ECHA a na webovych strankach agentury ECHA
tykajicich se oznamovani podle nafizeni CLP>.

Hodnoceni dokumentace a latky

Pro izolované meziprodukty na misté, které se vyrabéji a pouzivaji za pfrisné
kontrolovanych podminek, se hodnoceni dokumentace ani latek nepouzije (¢lanek 49).
Nicméné ptisludny organ &lenského statu, na jehoz Gzemi se nachdzi misto vyroby, mize
pozadovat dalsi informace, pokud se domniva, ze:

« existuje riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi rovnocenné
obavam plynoucim z pouziti latky vzbuzujici mimoradné obavy (latky
spliujici kritéria v ¢lanku 57) a

o 7e toto riziko neni nalezité kontrolovano (¢lanek 49).

Povoleni/omezeni

Zadné pouziti latky jako izolovaného meziproduktu na misté nepodléhd povoleni (tj. hlava
VII - Povolovani - se nepouzije) (¢l. 2 odst. 8 pism. b)). Totéz plati rovnéz pro
meziprodukty pouzZivané jako monomery pro syntézu polymerd). Na izolované
meziprodukty na misté se omezeni nevztahuje (¢l. 68 odst. 1 nafizeni REACH).

1.2.3 Prepravované izolované meziprodukty

Vyrobci nebo dovozci prepravovanych izolovanych meziproduktl v mnoZstvi 1 tuny nebo
vétsSim za rok predlozi registracni dokumentaci, pokud se na latku nevztahuji ustanoveni
0 osvobozeni od povinnosti registrace (viz dalsi informace o plsobnosti nafizeni REACH
v oddilu 2.2.1 Pfehled rozsahu plsobnosti registrace Pokynl pro registraci). Informace,
které je tfeba predloZit pro standardni Gcely registrace (tj. omezené pozadavky kvdli
neuplatnéni zavedenych pfisné kontrolovanych podminek), jsou uvedené v ¢lanku 10 a
podrobné& popsané v oddilu 5 Pfiprava registra¢ni dokumentace Pokynl pro registraci.
Zadatel o registraci prepravovanych izolovanych meziproduktl v$ak miZe predloZit
omezené registrac¢ni informace podle ¢l. 18 odst. 2, pokud:

« ve své registracni dokumentaci v nastroji IUCLID potvrdi, Ze latku vyradbi nebo pouziva
za prisné kontrolovanych podminek, a

« ve své registratni dokumentaci v nastroji IUCLID potvrdi, Ze obdrzel od vSech
uZivateld v dodavatelském tetézci potvrzeni, 7e latka je pouZivdna za prisné
kontrolovanych podminek popsanych v ¢&. 18 odst. 4 a v oddilu 2.1 t&chto pokynd.
V takovém pripadé jsou jak zadatel o registraci, tak uzivatelé odpovédni za své vlastni
prohlaseni ohledné pfisné kontrolovanych podminek.

Registracni povinnosti a vyjimky z registrace

« Cl. 2 odst. 8 osvobozuje meziprodukty od obecného reZzimu registrace
uvedeného v kapitole 1 hlavy II nafizeni REACH. Namisto toho vyrobce nebo
dovozce prepravovaného izolovaného meziproduktu musi registrovat svou
latku v mnozstvi 1 tuny nebo vétsSim za rok v ramci jiného rezimu, jak je
uvedeno v kapitole 3 hlavy II nafizeni REACH. V pfipadé, Ze je latka vyrabéna
a pouzivana v prisné kontrolovanych podminkach a jeji mnoZzstvi za rok cini je

“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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1 000 tun ¢i vice, musi byt kromé informaci vyZzadovanych podle kapitoly 3
hlavy II nafizeni REACH splnény rovnéz pozadavky na udaje o vnitfnich
vlastnostech latky (fyzikdlné-chemické vlastnosti meziproduktu nebo jeho
ucinky na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi) uvedené v pfiloze VII.

« V pfipadé, ze bylo vyrobcem/dovozcem izolovaného meziproduktu na misté

predlozeno oznameni podle smérnice 67/548/EHS, latka je povazovana za
registrovanou a agentura ji pfidéli registracni Cislo (¢l. 24 odst. 1). MozZnost
zadat o registracni cisla pfidélend oznamenim novych latek vsak byla od
Cervence 2022 zruSena. Pokud jste nepozadali o registra¢ni Cislo pridélené
vasemu oznameni a mate v Umyslu pokracovat ve vyrobé nebo dovozu latky
drive oznamené podle smérnice 67/548/EHS v mnozstvi 1 tuny nebo vétsSim za
rok, méli byste se Fidit postupem registrace stanovenym v nafizeni REACH. Pro
dalsi informace viz oddil 2.2.4.3 Ozndmené latky podle smérnice 67/548/EHS
Pokynl pro registraci.
Pokud jste pozadali o registracni Cislo pridélené vasemu oznameni a mnozstvi
oznamené latky dosdhne dalsiho mnozstevniho prahu definovaného v ¢lanku
12 narfizeni REACH, predlozi se dodatecné pozadované informace (¢l. 24
odst. 2).

o Pokud vyrobce nebo dovozce potvrdi, Ze vyrabi nebo pouziva latku v prisné
kontrolovanych podminkach, a sdm potvrdi nebo prohlasi, ze obdrzel potvrzeni
od uzivatell o tom, Ze latka je vyrdb&na a uZivéna v pfisné kontrolovanych
podminkach (oddil 2.1) a jeji mnozstvi za rok je 1 000 tun &i vice, pozadavky
na informace o vnitfnich vlastnostech latky (fyzikalné-chemické vlastnosti nebo
ucinky na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi) jsou omezeny na jiz dostupné
Udaje (napf. informace, které sdm drzi nebo které muize ziskat z jinych
informaénich zdrojl) a predloZi se pouze souhrn studie, i v pfipadg, Ze je
k dispozici celkova zprava o studii (¢lanek 18) (viz oddil 2.3).

« Na monomery pouzivané jako prepravované izolované meziprodukty pro
vyrobu polymer{ se ustanoveni o omezené registraci meziproduktl nevztahuji
(¢l. 6 odst. 2) a vyrobce musi postupovat jako v pfipadé ,standardni® latky,
(viz oddil 3.1 Vyroba/dovoz monomert Pokynl pro monomery a polymery).

« V pfipadé, Ze nemohou byt potvrzeny pfFisné kontrolované podminky, je
vyzadovan Uplny (standardni) soubor (dajl v zavislosti na mnozstevnim
rozmezi (¢lanky 10 a 12) a pro mnozstevni rozmezi vétsi nez 10 tun za rok je
vyZadovano posouzeni chemické bezpecnosti.

o Pokud jiz latka neni zadatelem o registraci pouzivdana vyhradné jako
meziprodukt nebo pokud Zadatel o registraci jiz nemlze potvrdit, Zze latka je
vyrabéna a pouzivana v pfisné kontrolovanych podminkach, registracni
dokumentaci bude nutné aktualizovat podle ¢l. 22 odst. 1 bez zbytecného
prodleni tak, aby obsahovala - v zavislosti na mnozstevnim rozmezi, v némz
je latka registrovana - vSechny informace stanovené v ¢lancich 10 a 12. Dalsi
informace o Ih(tach pro aktualizaci dokumentace viz oddil 7.2 Aktualizace
z vlastniho podnétu zadatele o registraci Pokynl pro registraci.

o Pokud mnozstvi prepravovaného meziproduktu prfekroci 1 000 tun za rok, musi
vyrobce/dovozce aktualizovat svou registracni dokumentaci a predlozit
minimalné informace podle pfilohy VII.
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Klasifikace a oznaceni

Jestlize je prepravovany izolovany meziprodukt latkou, kterou je tfeba registrovat, musi
vyrobce/dovozce oznamit agentufe informace tykajici se jeji klasifikace a oznaceni
v souladu s ¢l. 39 pism. a) a ¢lankem 40 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 v pfipadé, ze:
« uvede latku na trh (tj. zpFistupni ji jinému pravnimu subjektu na stejném nebo
jiném misté) a
« jesté nepredlozZil registraci.

Oznameni Ize predlozit bud’ prostfednictvim zaslani samostatného oznameni do seznamu,
nebo prostiednictvim zahrnuti ptisluénych informaci, tj. prvkl klasifikace a oznaceni podle
nafizeni CLP, do registracni dokumentace, tam, kde je to vyzadovano. Obecné plati, zZe
samostatné oznameni je vzdy tfeba predlozit v pfipadé, Ze oznameni je nutné predlozit
predtim, nez je predlozena registrace. Po predlozeni registracni dokumentace jiz podani
samostatného oznadmeni neni mozné. Jestlize tato registracni dokumentace stale obsahuje
klasifikace podle smérnice o nebezpecnych latkach, vyrobce ¢i dovozce je povinen ji bez
zbyte¢ného prodleni aktualizovat na zakladé informaci podle nafizeni CLP, v souladu
s ¢lankem 22 nafizeni REACH.

Jestlize je prepravovanym izolovanym meziproduktem latka vyrabéna v mnozstvi mensim
nez jedna tuna za rok, musi vyrobce oznamit agenture informace tykajici se jeji klasifikace
a oznaceni v souladu s ¢l. 39 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 v pfipadé, ze:

o uvede latku na trh (tj. zpFistupni ji jinému pravnimu subjektu na stejném nebo
jiném misté) a
« latka spliuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecna.

Oznameni do seznamu bylo tfeba podat do 3. ledna 2011 v pfipadé prepravovanych
izolovanych meziproduktl, které byly uvedeny na trh dne 1. prosince 2010, nebo,
v piipadé meziproduktl, které byly uvedeny na trh pozdé&ji nez 1. prosince 2010, do
jednoho meésice od jejich uvedeni na trh (&l. 40 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008).

Hodnoceni dokumentace a latky

Vyrobce/dovozce si musi byt védom toho, Ze se na prepravované izolované meziprodukty
vztahuje hodnoceni dokumentace a latky. Agentura, nebo v pfipadé, Ze nebyla uzaviena
zadna dohoda meazi pfislusnymi organy clenského statu, Komise, si tudiz mohou v ramci
provadéni hodnoceni vyzadat dalsSi informace. Vyrobce/dovozce musi takové pripadné
7adosti vyhovét ve stanovené Ihité (viz Pokyny pro hodnoceni).

Povoleni/omezeni

Zadné pouziti latky jako prepravovaného izolovaného meziproduktu nepodléha povoleni
(tj. hlava VII - Povolovani - se nepouzije) (¢l. 2 odst. 8 pism. b)). Totéz plati rovnéz pro
meziprodukty pouzivané jako monomery pro syntézu polymerd.

Kazdy vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel musi ovérfit, zda se na meziprodukt
nevztahuje nékteré z omezeni uvedenych v pfiloze XVII nafizeni REACH (¢ldnek 67).
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2 Registrace izolovanych meziproduktu

Ucelem té&chto pokynd je pomoci Zadateldm o registraci izolovanych meziproduktl
posoudit, zda podminky vyroby a pouzivani spliuji pozadavky na registraci izolovanych
meziproduktl stanovené v ¢&l. 17 odst. 3 nebo v ¢&. 18 odst. 4. Pokyny rovnéz zahrnuji tfi
prilohy popisujici obsah a format dokumentace, kterou se doklada, ze jsou uplathovany
prisné kontrolované podminky.

Prvnim Ukolem Zadatele o registraci je proto urCeni toho, zda je zkoumana latka
izolovanym meziproduktem vyrabénym a pouzivanym v pfisné kontrolovanych
podminkach a zda je prepravovana Ci nikoli, s cilem zjistit, jaké informace ma poskytnout
v registracni dokumentaci, aby splnil své povinnosti®.

Jestlize vyrobce nebo dovozce latky vyrabi nebo dovazi latku rovnéz za jinymi Ucely, nez
je jeji vyuziti jako meziproduktu, nebo pokud nelze prokazat, ze vyroba Ci néktera pouziti
latky probihaji v pfisné kontrolovanych podminkach, musi vyrobce nebo dovozce predlozit
~Standardni® registracni dokumentaci podle clanku 10. V této situaci, pokud je urdité
mnozstvi vyrobeno a pouzito jakozto meziprodukt za pfisné kontrolovanych podminek,
mdZe Zadatel o registraci pfedloZit jednu registraéni dokumentaci, kterd se bude vztahovat
na celé mnozstvi latky.

o Povinné informace této registracni dokumentace pak vychazeji z mnozstvi latky pro
jiné pouziti nez jako meziprodukt a mnoZstvi meziproduktl, které nejsou pouzivany
v pfisné kontrolovanych podminkach. Mnozstvi latky, které je vyrabéno & dovazeno
pro pouziti jako meziprodukt za pfisné kontrolovanych podminek, nemusi byt
v povinnych informacich registraéni dokumentace uvedeno. Pro uréeni Ihity pro
registraci je tfeba zohlednit celkovy objem vyrobené latky bez ohledu na jeji pouziti
(meziprodukt, meziprodukt za pfisné kontrolovanych podminek a jiné pouZiti nez jako
meziprodukt).

o Nicméné pouziti jako meziprodukt by v dokumentaci mélo byt zaznamendano vcetné
objemu latky vyrobené Ci dovezené za timto Ucelem.

o Poplatky budou stanoveny samostatné pro i) pouziti jako meziprodukt za pFisné
kontrolovanych podminek (poplatky za meziprodukty podle ¢lanku 4 nafizeni (ES)
¢. 340/2008) a ii) pro jina pouziti (standardni poplatky podle ¢lanku 3 nafizeni (ES)
&. 340/2008).

6 Je vSak treba poznamenat, Ze na monomery pouzivané jako izolované meziprodukty na misté nebo
pfepravované izolované meziprodukty se nevztahuje vyjimka ze standardnich registraénich pozadavku, které se
obvykle uplatiuji na meziprodukty, a tyto monomery musi byt registrovany v souladu s poZadavky na registraci
uvedenymi v ¢lanku 10 (&l. 6 odst. 2). Pro registraci monomer( je proto tfeba pouzit Pokyny pro registraci a
Pokyny pro monomery a polymery.
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Priklad 1 latky pouzivané jako izolovany meziprodukt i jinym zpisobem nez jako
meziprodukt

Spolecnost vyrabi 2 300 tun latky A za rok, z ¢ehoz 1 700 tun se pouziva jako meziprodukt
za prisné kontrolovanych podminek a zbyvajicich 600 tun se pouziva pro jiné ucely, které
nejsou osvobozeny od registrace. Tato spolecnost predlozi pro latku A pouze jednu
registracni dokumentaci vztahujici se na 1 700 tun pouzitych jako meziprodukt a 600 tun
pouzitych pro jiné Ucely. Pozadavky na informace v registracni dokumentaci vsak budou
ureny na zakladé objemu 600 tun, nebot pro pouziti jako meziprodukt za pfFisné
kontrolovanych podminek se pozZzaduje pouze omezeny soubor informaci. To znamena, ze
se jako zaklad pro tuto dokumentaci pouziji pozadavky na informace definované v narizeni
REACH pro mnozstevni rozmezi 100-1 000 tun za rok. V registra¢ni dokumentaci musi byt
uvedena i skutecnost, Ze se latka pouziva také jako meziprodukt za prisné kontrolovanych
podminek, a rovnéz se musi uvést objem 1 700 tun pouzitych jako meziprodukty.

Jestlize vyrobce nebo dovozce latky vyrabi nebo dovazi tuto latku pouze za Gcelem jejiho
pouziti jako izolovany meziprodukt za pfisné kontrolovanych podminek (viz oddil 2.1),
mUze vyrobce nebo dovozce predloZit registracni dokumentaci s omezenymi pozadavky na
informace (podle &ldnkG 17 a 18), jak je popsano v oddilech 2.2 a 2.3. DalSi pokyny tykajici
se vypoétu mnozstvi jsou uvedeny v oddile 2.2.6.3 Vypolet objemu u meziproduktd
PokynU pro registraci.

PoZadavky na Udaje pro registraci izolovanych meziproduktl vyrédb&nych v mnozstvi 1
tuny nebo vé&tsim za rok se mohou u izolovanych meziprodukti na misté nebo
prepravovanych izolovanych meziproduktt ligit (viz oddil 1.2.2 pro izolované meziprodukty
na misté a oddil 1.2.3 pro prepravované izolované meziprodukty). U pfepravovanych
meziproduktl tyto poZadavky zavisi na vyrobeném ¢&i dovezeném objemu, ktery je
prepravovan. V pripadé prepravovaného izolovaného meziproduktu v mnozstvi vétsim nez
1 000 tun za rok by rovnéz mély byt uvedeny informace stanovené v priloze VII nafizeni
REACH (¢l. 18 odst. 3).

2.1 Prisné kontrolované podminky

U izolovanych meziproduktl na mist& i u prepravovanych izolovanych meziproduktd je
mozné predlozit pfi registraci méné povinnych informaci, pokud:

« Vv pfipadé izolovanych meziproduktd na misté, vyrobce potvrdi, Ze latka je vyrdbéna a
pouzivana pouze za prisné kontrolovanych podminek (¢l. 17 odst. 3),

« v pripadé prfepravovanych izolovanych meziproduktd vyrobce nebo dovozce sam
potvrdi nebo prohlasi, Ze obdrzel potvrzeni od uzivatele o tom, Ze syntéza dalsich latek
z tohoto meziproduktu probiha na jinych mistech za téchto pfisné kontrolovanych
podminek podrobné stanovenych v ¢l 18 odst. 4. U prepravovanych izolovanych
meziproduktt, které jsou vyrab&ny v EU, plati ptisné kontrolované podminky jak pro
vyrobu, tak pro pouZziti latky.

Aby bylo tedy mozné predlozit méné povinnych informaci, musi zadatelé o registraci
nejprve zvazit, zda je s jejich meziprodukty v mistech vyroby a pouziti nakladédno za pfisné
kontrolovanych podminek. Pfi sestavovani registracni dokumentace za pouziti nastroje
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IUCLID’ by pak zadatel o registraci mél do této dokumentace zahrnout potvrzeni, ze je
latka vyrabéna a pouzivana za pFisné kontrolovanych podminek (viz oddil 2.4).

Definici prisné kontrolovanych podminek v ¢/. 18 odst. 4 u prepravovanych izolovanych
meziprqduktﬁ Ize pouzit rovnéz jako pracovni podklad pro izolované meziprodukty na
misté. Cl. 18 odst. 4 uvadi Sirsi definici pfisné kontrolovanych podminek nez ¢/. 17 odst. 3,
ktery se omezuje na kritéria a) a b) uvedena v seznamu nize. Nicméné pri rozhodovani,
zda se pouziji pfisné kontrolované podminky, jsou v ptipadé izolovanych meziproduktl na
misté povazovana za vhodna rovnéz kritéria c) az f).

Pri posuzovani toho, zda je meziprodukt béhem celého svého zivotniho cyklu vyrabén a
pouzivan za pfisné kontrolovanych podminek, musi zadatel o registraci zvazit, zda jsou
splnény vSechny podminky uvedené v ¢/. 18 odst. 4:

(a) latka je pfisné drZzena pod kontrolou pomoci technickych prostfedki béhem
celého svého Zivotniho cyklu véetné vyroby, cisténi, Cinnosti pFi Cisténi a udrzbé
zafizeni, odbéru vzorkd, analyzy, plnéni nebo vyprazdriovani zafizeni nebo nddob,
odstrariovani odpadu nebo jeho Cisténi a skladovani (viz kapitolu 2.1.1.);

(b) pouziji se procesni a kontrolni technologie, které sniZuji emise a naslednou
expozici (viz kapitolu 2.1.2);

(c) s latkou zachazi pouze radné vyskoleny a opravnény personal (viz kapitolu
2.1.3);

(d) pred otevienim a vstupem do systému pri Cisténi a udrzbé se provadéji zviastni
postupy, jako je proplachovani a myti;

(e) v pfipadé nehody a pfi vzniku odpadu jsou pouZivany procesni nebo kontrolni
technologie, které sniZuji emise a ndslednou expozici béhem ¢&isténi latky nebo postupd
pri Cisténi a udrzbé (viz kapitolu 2.1.4);

(f) postupy pro zachazeni s latkou jsou ndalezité dokumentovany a pFisné
kontrolovany provozovatelem mista.

U obou typl izolovanych meziproduktd ma Zadatel o registraci na zakladé hodnoceni a
popisu podminek, za jakych je latka vyrabéna nebo pouzivana, dvé moznosti:

o Predlozit registracni dokumentaci obsahujici omezené informace poZadované u
meziproduktl, za predpokladu, e *adatel o registraci dospé&je k zavéru, Ze latka je
vyrabéna a pouzivana za prisné kontrolovanych podminek. V tomto pfipadé musi
dokumentace obsahovat podrobné Udaje o opatienich k Fizeni rizik pouzitych
vyrobcem (¢l. 17 odst. 2 pism. f) a ¢l. 18 odst. 2 pism. f)) a informace o opatfenich
k Fizeni rizik doporucenych uzivateli (pro prepravované izolované meziprodukty ¢l. 18
odst. 2 pism. f)).

o Predlozit standardni registracni dokumentaci podle ¢lanku 10, pokud neni sto
prokazat, ze latka je vyrabéna a pouzivana za ptisné kontrolovanych podminek.
V pfipadé, Ze nejsou splnény nékteré pozadavky Cl. 18 odst. 4 pism. a) az f), musi
registrace obsahovat véechny informace stanovené ¢lankem 10. Je dlleZité zdGraznit,

" Mezinarodni jednotna databéze informaci o chemickych latkadch. Vice informaci naleznete na adrese
https://iuclid6.echa.europa.eu/ )
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Ye neexistenci ptisné kontroly nebo snizeni emisi nelze oddvodnit mirou charakterizace
rizika.

Prisné kontrolované podminky by mély byt chapany jako kombinace technickych opatreni,
ktera jsou podeprena provoznimi postupy a systémy Fizeni. Podle ¢l. 18 odst. 4 musi pfisné
kontrolované podminky zahrnovat nasledujici prvky:

e technické prostfedky zajistujici pfisnou kontrolu béhem celého zivotniho cyklu,
vcetné téchto Cinnosti (¢l. 18 odst. 4 pism. a)),
o vyrobu a cisténi,
Cisténi a udrzbu zafizeni,
odbér vzorkl a analyzu,
plnéni nebo vyprazdriovani zafizeni nebo nadob,
odstranovani odpadu,
o skladovani,
e pouziti procesnich a kontrolnich technologii, které snizuji emise (¢l. 18 odst. 4
pism. b) a €)),
o rezidudlni emise z pfisné kontroly,
o emise z ¢idténi latky nebo postupl pfi ¢idténi a udrzbé& po nehod§,
o emise z ¢idt&ni latky nebo postupl pfi Cisténi a Udrzbé pfi vzniku odpadu,
e zvlastni postupy pfed vstupem do systému (Cl. 18 odst. 4 pism. d)),
e rtadné vyskoleny a opravnény personal (¢l. 18 odst. 4 pism. c)),
e nalezité dokumentované a kontrolované postupy (¢l. 18 odst. 4 pism. f)).

O O O O

Tento pfistup k Ffizeni potencialnich rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi je v souladu
s platnymi zakonnymi povinnostmi vyrobcl latek a potvrzuje je (pFikladem je kontrola
havarii v souladu se smérnici 2012/18/EU8, integrovana prevence a omezovani znecisténi
v souladu se smérnici 2010/75/EU®, ochrana zdravi zaméstnancd v souladu se smérnici
98/24/ES o chemickych latkach9).

Cilem pfisné kontroly za pomoci technickych prostiedkl je zabranit emisim
prostiednictvim technického feSeni postupu i produktu. Fyzikalné-chemické vlastnosti
latky a podminky zpracovani (jako je teplota a tlak) mohou mit dopad na Uroven a typ
opatfeni k zajisténi kontroly, kterd jsou vyzadovana.

Je tfeba zdUraznit, Ze ptisné kontrolovanych podminek musi byt dosaZeno bez prihlédnuti
k osobnim ochrannym prostiedkim (OOP), s vyjimkou vyjimeénych situaci uvedenych
nize (nehody, mimoradné udalosti, idrzba a Cisténi). OOP mohou byt soucasti konceptu
prisné kontrolovanych podminek pouze tehdy, pokud je jejich U¢elem omezeni expozice,
ktera je vysledkem:

¢ nehod a mimoradnych udalosti, které mohou nastat presto, Ze jsou zavedeny
vhodné systémy Fizeni a provozni postupy, jejichz cilem je zabranit takovym
udalostem a nehodam,

& Smémice Evropského parlamentu a Rady 2012/18/EU ze dne 4. Cervence 2012 o kontrole nebezpeci zavaznych
havérii s pfitomnosti nebezpeénych latek a o0 zméné a nasledném zruSeni smérnice Rady 96/82/ES.

° Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU ze dne 24. listopadu 2010 o primyslovych emisich
(integrované prevenci a omezovani znecisténi).

1% Smémice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnancl pred riziky
spojenymi s chemickymi Ciniteli pouzivanymi pfi praci.
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o (iSténi a provadéni udrzbovych praci, za predpokladu, Ze se prfed otevienim a
vstupem do systému provadéji zvlastni postupy, jako je proplachovani a myti.

Nevyzaduje se, aby byla v registracni dokumentaci uvedena Uplnd dokumentace pfisné
kontrolovanych podminek, avSak Zzadatel o registraci by mél u kazdého pouziti popsaného
v dokumentaci IUCLID poskytnout zékladni Gdaje o tom, jakym zptsobem dosel k zavéru
ohledné téchto podminek. V kazdém pouziti v nastroji IUCLID by mély byt popsany
netechnické prostiredky pfisné kontroly, technické prostfedky prisné kontroly a prisna
kontrola ruc¢niho zasahu spolecné s technikami pro minimalizaci emisi (vice informaci je
k dispozici v pfiru¢ce ,Jak pfipravit dokumentaci pro registraci a oznamovani PPORD"!1,
Informace pro dokumentaci informaci o fizeni rizik v registracni dokumentaci jsou uvedeny
v dodatku 3. Ve spolec¢nosti by nicméné méla byt vedena podrobna interni dokumentace
s cilem prokazat, Ze ptisné kontrolované podminky jsou uplatfiovany po celou dobu
zivotniho cyklu meziproduktu. Vnitrostatni donucovaci organy mohou o takové informace
pozadat. Upozoriiujeme, zZe se Ize odvolat na pfislusSnou dokumentaci k prokazani souladu
s jinymi legislativnimi ramci. Podrobna vnitini dokumentace vedena spole¢nosti by méla
zahrnovat prinejmensim:

. oddvodnéni toho, pro¢ se ma za to, Ze je latka pouzivdna jako meziprodukt, a

7 v e r 7 O ’ .7 s vrs o7 z r . M v s v v

prohlaseni zdkazniku tykajici se pouzivani latky jako meziproduktu a splnéni pfisné
kontrolovanych podminek v pfipadé prepravovaného izolovaného meziproduktu,

. fyzikalné chemické vlastnosti meziproduktu, které jsou relevantni pfi rozhodovani o
opatreni k zajisténi prisné kontrolovanych podminek,

. dokumentaci tykajici se navrzeni postupl a zafizeni, zejména té&ch aspektl, které
prispivaiji k zajist&ni prisné kontroly latky pomoci technickych prostiedkd,

. prislusné provozni podminky,

o opatieni odpovidajici pozadavkim stanovenym v &l. 18 odst. 4 pism. b) aZ f), pfijata
vyrobni spole¢nosti a doporuc¢end uZivateldim,

. informace o pfipadnych rezidudlnich emisich a nasledné expozici, které se objevi
navzdory opatifenim pro zajisténi ptisné kontroly za pomoci technickych prostiedkd, a

. dostupné relevantni informace o fyzikdlné-chemickych toxikologickych a
ekotoxikologickych vlastnostech a veskeré vyznamné referencni nebo prahové
hodnoty (limitni hodnoty expozice na pracovisti stanovené Spolecenstvim).

Aby se usnadnil postup hodnoceni, zda bylo dosazeno pfisné kontrolovanych podminek,
obsahuje dodatek 1 orientacni a nikoliv vyCerpavajici seznam otazek, ktere je tfeba
posoudit. Ucelem tohoto seznamu je podpofit strukturované hodnoceni a dokumentaci
Zadatele o registraci, aby se urcilo, zda se pouziji pfisné kontrolované podminky. Pro tyto
Ucely bude nezbytnd vyraznd pomoc odbornik( (napf. vedoucich pracovnikd zavodQ,
technikd).

Je tfeba poznamenat, e Zadatel o registraci pfepravovanych izolovanych meziproduktl
nepotfebuje mit pristup k dlvérnym obchodnim informacim (napf. k podrobnym
informacim tykajicim se procesni technologie nebo techniky apod.) uZivatell. Je tomu tak

11 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e
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proto, Ze za zajisténi toho, Ze se meziprodukt pouziva za pfisné kontrolovanych podminek,
je odpovédny uzivatel a ten musi tuto skutecnost potvrdit Zadateli o registraci.

Priklad obecného formatu pro dokumentovani vyroby a pouzivani latky za pfisné
kontrolovanych podminek je uveden v dodatku 2. Jsou zde obsazeny informace a
odGvodnéni tykajici se zaleZitosti, kterymi se zabyva dodatek 1. Upozorfiujeme, Ze jako
jeden z prvkd pro doloZeni pFisné kontrolovanych podminek mohou slouzit rovnéz jakékoli
informace shromazdéné pro potieby jinych pravnich predpist (napf. pravnich predpisd o
ochrané pracovnik().

V registracni dokumentaci musi byt zahrnuty podrobné informace o opatfenich k fizeni
rizik uplathovanych v misté vyroby a doporucenych uzivateli v zajmu dosazeni pfisné
kontrolovanych podminek. Pro dokumentaci takovych opatreni k fizeni rizik se |ze odvolat
na stavajici legislativni rdmce nebo primyslové normy. Pro vysvétleni opatfeni k Fizeni
rizik v registracni dokumentaci IUCLID se doporucuje pouzit format uvedeny v dodatku 3.

2.1.1 Prisna kontrola latky za pomoci technickych prostiedki

Prisné kontroly je dosazeno pomoci technického feseni postupu a zarizeni, jejichz cilem je
zabranit emisim. Fyzikaln&-chemické vlastnosti latky jsou jednim z faktord, ktery je tfeba
vzit v Uvahu - spole¢né s podminkami vyroby v relevantnich pripadech - pro zvoleni
vhodného reSeni pro dosazeni pfisné kontroly. Prisnd kontrola plati pro nakladani
s meziprodukty v jakémkoli rozsahu. Uniku latky by se mélo ptedchazet pomoci zadrznych
systémd, jako je kombinace vhodnych mechanickych bariér (napf. kryty) a vzdudnych
dynamickych bariér (napf. mistni odvétravani), jako nedilné soucasti kontroly a rozdilu
tlaku).

Cl. 18 odst. 4 stanovi:

,latka je pfisné drZzena pod kontrolou pomoci technickych prostfedkd béhem celého svého
Zivotniho cyklu véetné vyroby, &isténi, &innosti pri isténi a udrZzbé zarizeni, odbéru vzorkd,
analyzy, plnéni nebo vyprazdriovani zafizeni nebo nadob, odstrariovani odpadu nebo jeho
Cisténi a skladovani.

Aby bylo mozné potvrdit a dokumentovat pfisnou kontrolu latky, Zadatel o registraci by
mél charakterizovat procesni podminky a zafizeni, které se pouzivaji béhem celého
zivotniho cyklu latky s prihlédnutim k fyzikalné-chemickym vlastnostem dané latky.

Popis t&chto technickych prostiedkd a podminek by mé&l umoznit identifikovat potencidlni
rezidudlni expozici zamé&stnancl a Zivotniho prostiedi latce. M&l by napftiklad specifikovat
prostfedky prisné kontroly pro jednotlivé funkéni prvky (pfetlakové nadoby, tésnici
uzavéry, pytle, kontejnery, bubny atd.) pouzivané béhem celého procesu, napfiklad
b&hem vyroby, pFenosu (plnéni, vyprazdfiovani atd.) nebo odbéru vzork{ latky, jestlize
Ize ocekdvat moznou zbytkovou emisi latky do pracovniho nebo Zivotniho prostredi.

V rdmci celého pFisné kontrolovaného procesu Ize pro rizné etapy zpracovani pouzit rizné
kontrolni strategie. Napfiklad se mohou vzajemné lisit opatreni k zajisténi pfisné kontroly
pro i) plnéni SarZze a vyprazdnovani zafizeni (pomoci hadicového vedeni, potrubnich
spoji); ii) odbé&r vzork( (premisténi z jednoho kontejneru do druhého v uzavieném
vzorkovadi); iii) ¢isténi a udrzbu a iv) pfemistovani a vedeni velkého objemu izolovaného
meziproduktu pomoci potrubi a vyhrazenych velkoobjemovych skladovacich zafizeni.

Technicka opatreni, kterda lze zavést k zajisténi prisné kontroly, jsou ilustrovana na
prikladech 2 aZ 7 tykajicich se ochrany zaméstnanci a Zivotniho prostiedi v riznych
pramyslovych odvétvich. Tyto priklady nejsou v z&dném ptipadé zadvazné ani
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vyCerpavajici, ale ilustruji typy opatfeni nebo zvlastni jednotkové operace (napf.
plnéni/vyprazdnovani a zachazeni s latkou), které lze pouzit.

Priklad 2 ilustruje, jak lze systematicky urcit vhodnou kontrolni strategii na zakladé metody
pouziti konkrétni technologie omezeni expozice v zavislosti na koncentraci chemické latky,
jak je popsano v knize ,Containment systems - A design guide" (Pokyny k navrzeni
kontrolnich systému), red.: Nigel Hirst, Mike Brocklebank, Martyn Ryder, vydavatel:
Institution of Chemical Engineers (IChemE) UK, 2002.

Metoda pouziti konkrétni technologie omezeni expozice v zavislosti na koncentraci
chemické latky uvedena v prikladu 2 zahrnuje 5 Urovni kontroly. Strategie 1 pfedstavuje
nejnizsi Uroven kontroly (neni povazovana za pfisnou kontrolu), jedinym zavedenym
technickym opatfenim je celkové odvétravani. Na arovni kontroly 2 se pouziva mistni
odvétravani, které vsak neni dale integrovano do systému mechanickych bariér. Vzhledem
k tomu, Ze se s latkou stale manipuluje pfimo, mohou byt vyZzadovany osobni ochranné
prostfedky; Uroven 2 vSak v zdsadé nepredstavuje pfisnou kontrolu. Mistni odvétravani
mdZe byt nicméné nedilnou souéasti kontrolni strategie 3, kterd navic vyzaduje &asteény
¢i uplny mechanicky kryt. Nasledujici pfiklad strategie zminuje otvor na rukavice a pfimé
propojeni, nicméné existuji i jind technickd reseni. Na Urovni, kdy se pouzije ohrazeni
mechanickymi bariérami, se pfesouvame ze strategie 3 ke strategii 5, ktera predstavuje
velmi vysokou Uroven kontroly vyzadujici plné automatizovany uzavfeny proces. Kazda
uroven kontroly je podporovana pfislusnou kontrolni strategii, kterd poskytuje jasné
praktické rady ohledné koncepce a zafizeni, Udrzby, pfistupu, kontroly a zkousek, Cisténi
a hospodareni, osobnich ochrannych prostfedkd, odborné pFipravy a dozoru. Jinymi slovy,
kontrolni strategie definuje kritéria pro pfisnou kontrolu na praktické Urovni.

Priklad 2: Kontrolni strategie pro nakladani s latkami (priklad technickych
opatreni)

Nazorné ptiklady viz 5 pfilozenych hlavnich schémat, kterd odrazeji rlzné strategie.
(Zdroj: Hirst H., Brocklebank M., Ryder M. (Eds), ,Containment systems - A design guide"
(Pokyny k navrzeni kontrolnich systém{), Institution of Chemical Engineers (IChemE) UK,
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.

Poznadmka: Nazorné priklady tykajici se

12 https://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/index.htm

technického provedeni téchto strategii jsou
uvedeny v pokynech pro latky nebezpecné pro zdravi'?.
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Priklad 3: Farmaceuticky pramysl: priklady technickych opatfeni k zajisténi
ochrany zaméstnancti a Zivotniho prostiedi

Provadi se kontrola, aby se predeslo expozici zaméstnancd a Zivotniho prostiedi.
Projektovani a vybér kontrolnich technologii a zarizeni vychazi z nékolika kritérii vykonnosti.
Vybrana kontrolni opatfeni maji kontrolovat zdrojové emise a zabranovat jejich vzniku.
K technickym opatrenim patfi napriklad:

Pfemistovani pomoci pfimého propojeni a uzavienych systému, napf.:

o vertikalni procesni vytahy,

e specialni ventily, jako jsou napriklad délené kridlové ventily,

e podtlakovy prenos.

Zcela uzavrené procesy; prenosy pomoci pfimého propojeni; bariérové/izolacni technologie,
napr.:

e izolacni technologie napfr. izolatory,

e pomocné velkokapacitni kontejnery s délenymi kridlovymi ventily,

e izolatory s mékkymi sténami (rukavicové pytle),

e uzaveéry opatfené alfa beta systémy rychlého prenosu,

e specializované podtlakové prenosni systémy.

Priklad 4: Petrochemicky priimysl: pfiklad technickych opatfeni k zajisténi ochrany
zaméstnanctl a zZivotniho prostredi

S petrochemickymi meziprodukty ve velkém objemu se bude vzdy nakladat v chemickém
zavodé s vysokou integritou, ktery je navrzen tak, aby se minimalizovala moznost Uniku
emisi do ovzdusi nebo do vody. Typickym prikladem zavedenych kontrolnich opatreni a
systému, které maiji zajistit takové prisné kontrolované podminky, jsou:

e uzaviené prenosy navrzené tak, aby se predeslo prosakovani, napf. samodrenazni
privodni potrubi,

e vysoce integrované metody plnéni a vyprazdfiovani materidlu (napfr. spojeni suchymi
uzaveéry, zachytavani a regenerace pary),

e zavod navrzeny tak, aby se pred zahajenim Udrzby zafizeni usnadnilo jeho vypousténi a

vyplachovani, véetné recyklace anebo vhodné likvidace odpadd,

vysoce integrované (nizkoemisni) ventilové tésnéni a prirubova tésnéni,

pfimé kontroly procesu a/nebo kontrolované systémy odbéru vzorkd b&hem procesu,

nizkoemisni Cerpadla, napf. nahradni, magneticka, mechanicka tésnéni,

rutinni monitorovani a kontrola netésnosti, aby se snizila moznost fugitivnich emisi.

Priklad 5: Pramyslova vyroba cistych chemikalii: priklady technickych a
organizacnich opatreni k zajisténi ochrany zameéstnanct a zivotniho prostredi

Nakladani s meziprodukty ve vsadkovych zafizenich pro vyrobu cistych chemickych latek
vyzaduje, aby strojni zafizeni zavodu a systémy byly navrzeny tak, aby se predeslo Uniku
emisi do ovzdudi a vody. Typickym piikladem kontrolnich opatfeni a systému, které se
mohou pouzit k zajisténi takovych prisné kontrolovanych podminek, jsou:
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e prenosy materidlu pres uzaviené systémy (napf. velkoobjemové kontejnery, napfriklad
IBC kontejnery),

e uzaviené a vétrané nasypné systémy (napf. pytlové rezacky s integrovanym
odstrafiovanim obald),

e reakéni nadoba pod podtlakem (zaporny tlak), odsavany vzduch filtrovan a nasledné
spalovan, nadoby propojené pevnym potrubim,

o odpadni systém navrzeny tak, aby se minimalizovaly emise (napf. do bubnl/sudl pres
pneumatické plnici hlavy a souvislé vystelky, spojeni velkych pytli ve zcela uzavieném
prostoru (napr. rukavicovy box),

e pouZivani kontejnerl pevné pFipojenych k vystelkdm pro baleni a prepravu meziproduktd,

e zavod navrzeny tak, aby se pred zahajenim Gdrzby zarizeni usnadnilo jeho vypousténi a
vyplachovani (a detoxikace),

e maximalni vyuzivani automatizovanych systému kontroly procesu, aby se minimalizovaly
rucni zasahy,

e kontrolované vzorkovaci systémy procesu (napfr. vétrané skriné nebo vzorkovaci bomby),

¢ plnéni/vyprazdnovani v uzaviené sbérné mise, aby se zabranilo Uniku do odpadnich vod.

Prfiklad 6: Chemicky pramysl: nakladani/vykladani kapalnych produktd na
zelezniéni vz / z Zelezniéniho vozu

Nakladdani a vykladani kapalnych a tékavych produktl na Zelezniéni viiz nebo z Zelezniéniho
vozu.

Latka je uskladnéna ve skladovacich cisternach a nalozena na Zzelezni¢ni vozy, aby byla
prepravena na jiné vyrobni misto.

= Zelezniéni vozy jsou naloZeny za pomoci pFipojnych vyloznika.

» Existuje informacni kontrolni systém k zajisténi toho, aby nakladani bylo zahajeno pouze
v pripadé, ze je vyloznik dobre pripojen.

= Nakonec se pred odpojenim provede vyplach vyloznik( dusikem a plynna latka je stejné
jako kapalna faze odcerpana zpét do cisterny za Ucelem recyklace.

* Vyloznik je nejdfive vyplachnut do kontejneru, z néhoz je dusik opétovné zaveden do
zarizeni za pomoci pruznych hadic.

» Hadice jsou vycistény a voda je uchovana pro cisténi.

= Jsou zavedeny provozni podminky a pfisné kontrolované podminky na ochranu pracovnik{
a zivotniho prostredi.

= V{z je naloZen pomoci automatického pfipojného vylozniku o doporu¢eném priméru
(jmenovity prdmér 80 pro kapalné latky a 50 pro plyn).

» VSechny spojovaci systémy jsou vybaveny systémem ONIS line blind, aby se zabranilo
expozici rezidualnim nebezpecnym chemickym latkam.

Piiklad 7: Chemicky a petrochemicky primysl: priklady technickych opatieni
k zajisténi ochrany zaméstnanci a Zivotniho prostredi

Skladovaci cisterny pro vysoce tékavé latky maji plovouci vnitfni stfechy a dvojita
mechanicka tésnéni

Priklady technickych opatreni:
» Uzaviena preprava navrzena tak, aby se predeslo prosakovani (samodrenazni privodni
potrubi).
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» Zavod navrzeny tak, aby se pred zahajenim udrzby usnadnilo vypousténi a vyplachovani.

= Vysoce integrovana (nizkoemisni) ventilova tésnéni a pfirubova tésnéni (parametry

* typu ventilu jsou v souladu s tfidou prechodnych emisi, specifikovanymi pfirubovymi
tésnénimi a vlastnostmi meziproduktu).

= Bézné monitorovani a kontrola netésnosti, aby se snizila moznost fugitivnich emisi.

» Skladovaci cisterny maji plovouci vnitrni strechy s dvojitym mechanickym tésnénim.

= Systémy jsou umistény na betonovych zakladech v uzavieném prostoru o kapacité
stanovené environmentalnim povolenim. Podlaha cisterny a zakladové cCasti stén jsou
rovnéz natfeny barvou, aby se zabranilo korozi. Cisterny jsou katodicky chranény. Do
skladovacich cisteren jsou instalovany mérice Urovné hladiny vybavené alarmy, které se
spusti pri dosazeni vysoké a velmi vysoké Urovné, a nezavisly alarm detektujici vysokou
hladinu.

PInéni a vyprazdfiovani tékavych kapalnych produktl do/z cisteren / cisteren nakladnich
automobill a Zelezni¢nich cisteren. PFiklady technickych opatFeni pro kontrolu a minimalizaci
emisi béhem plnéni/vyprazdriovani.

* PInéni shora krytem s kuzelem a s rekuperaci par.

* PInéni shora vytlacnou trubickou a s rekuperaci par.

*= PInéni shora vytlacnou trubickou s aplikaci inertniho plynu.

= PInéni zdola uzavfenym prllezovym otvorem a s rekuperaci par.

= PInéni zdola uzavfenym prilezovym otvorem a s aplikaci plynu.

» Vyprazdnovani zdola stlacenym vzduchem nebo inertnim plynem.

= Vyprazdfiovani zdola éerpadlem s uzavienym prilezovym otvorem a s ptivodem vzduchu.
= Vyprazdfiovani zdola samospadem s uzavienym prllezovym otvorem a s rekuperaci par.
= Vyprazdfiovani zdola ¢erpadlem s uzavienym prllezovym otvorem a s rekuperaci par.

= Vyprazdfiovani zdola ¢erpadlem s uzavienym prilezovym otvorem a s inertnim plynem.
= Vyprazdfiovani shora ¢erpadlem s uzavienym prilezovym otvorem a s rekuperaci par.

Namérené Udaje o Uniku a expozici jsou uziteCcnym prvkem k doloZeni toho, ze byla
zajisténa prisna kontrola. Jestlize takové Udaje nejsou k dispozici, Ize k tomuto ucelu
pouzit vypocty podle spolehlivého modelu expozice.

2.1.2 Procesni a kontrolni technologie, které snizuji emise a
veskerou naslednou expozici

Emise a jakoukoli naslednou expozici, které se objevi navzdory pfisné kontrole procesu
pomoci technickych prostfedkll, je tfeba sniZit prostfednictvim procesnich a kontrolnich
technologii. Kupfikladu v pfipadé emisi do odpadnich vod (vCetné emisi béhem cisténi a
procesu udrzby) prisné kontrolované podminky zahrnuji postupy k minimalizaci emisi
napriklad prostfednictvim spalovani odpadnich vod nebo odstrafiovani latek cisténim na
misté, predtim, nez jsou vypustény do odpadnich vod. Totéz plati pro emise v ovzdusi.
Nékteré techniky kontroly emisi vypousténych do Zivotniho prostfedi jsou uvedeny v pfikladu
8.

Efektivnost vSech metod, které jsou pouzivany k minimalizaci emisi a nasledné expozice, by
méla byt popséna v podrobné dokumentaci uchovdvané v prostorach zavodu. Dale mdZe byt
tfeba zahrnout do registracni dokumentace nékteré dalsi podrobnosti o téchto metodach
(napf. ucinnost).

Dokumentace a popis pouzitych metod mdlZe vychazet z licence integrované prevence a
omezovani znecisténi (IPPC) spolecnosti nebo z povoleni, pokud je k dispozici dostatecna a
adekvatni dokumentace prokazujici soulad s podminkami povoleni a pfisné kontrolovanymi
podminkami. Obecné mohou byt jako vychozi bod k prokdzani ucinnosti procesnich a
kontrolnich technologii z hlediska minimalizace pouzity pfislusné referen¢ni dokumenty o
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nejlepsich dostupnych technologiich (BREF) tykajici se integrované prevence a omezovani
znecisténi (smérnice 2008/1/ES)!3. Priklady takovych kontrolnich technologii Ize nalézt
v dokumentech BREF o zpracovani v chemickém primyslu a v dokumentech BREF o
,spole¢ném zpracovani odpadnich vod a odpadnich plynd / systémech Fizeni odvétvi
chemickych latek™.

13 http:// http://eippcb.jrc.es/reference/
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Piiklad 8: Néktera technicka opatfeni k zajisténi kontroly emisi do Zivotniho
prostredi

Spalovani odpadniho plynu: kompletni odbourani odpadnich plynd pfFi vysokych teplotach,
pricemz minimalni délka spalovani je stanovena vypoctem provedenym technikem.

e Kondenzator: nizkoteplotni zafizeni, pres které se odpad vyparuje a nasledné je
zkapalfnovan a shromazdovan.

e Odsifovaci zafizeni: k dispozici je mnoho typt. Obvykle jsou to husté osdzené sloupky,
kolem nichz cirkuluje vhodny odsifovaci roztok, doporuceny technikem. Odpad se
vyparuje z procesu a/nebo z prostoru a prochdazi odsifovacim zafizenim, pficemz
vypary jsou zachytavany v odsifovacim roztoku. Odpadni odsirovaci roztok se pak
likviduje spalovanim.

e Hepa-filtr: filtr pro zachytavani malych castic. Vzduch z urcitého prostoru nebo ze
zarizeni prochazi pres filtr a teprve poté je vypustén do ovzdusi. Kontaminovany filtr
se pak likviduje spalovanim.

e Cistirna odpadnich vod: distirna odpadnich vod je biologicky, fyzicky nebo chemicky
systém, do néhoZ jsou privadény odpadni vody z procesu a z mycich/&isticich roztokd.
Stopy latky jsou z vody odstranény, a ta je pak vypusténa do prostfedi. Poznamka:
To, zda Cistirna odpadnich vod splfiuje pozadavky na minimalizaci, zavisi na vnitinich
vlastnostech latky. Napriklad:

—Emise latek, které nejsou snadno biologicky rozlozitelné, nelze
minimalizovat biologickym ciSténim.

- Emise latek adsorbovanych béhem Ccisténi do matrice castic budou
povazovany za minimalizované pouze za predpokladu, Ze nasledné
zpracovani kall vede k odstranéni latky.

e Kryogenni Uprava: kondenzator s velmi nizkymi teplotami, ktery zachytava veskeré
kondenzovatelné materidly v tekutém ¢i pevném skupenstvi. Tato tekutina nebo tuha
latka se pak likviduje spalovanim.

e Biofiltr: biofiltr je biologicky systém, v némz jsou nékteré latky ve ventilacnich
proudech rozlozeny mikroorganismy.

2.1.3 Nakladani s latkou vyskolenym personalem

Aby bylo mozné minimalizovat emise a jakoukoli naslednou expozici, opravnéni nakladat
s latkou ma pouze fadné vyskoleny a opravnény persondl (&L 18 odst. 4 pism. c)).
Minimalné& pracovnikim, ktefi nakladaji s meziprodukty, musi byt poskytnuto:

« Skoleni a informace o konkrétnich provoznich postupech souvisejicich s procesy a
ukoly, vhodnych bezpecnostnich opatfenich, pracovnich postupech v pfipadé selhani
procesu Ci nehod a o opatfenich, ktera je tfeba pFijmout k zajisténi vlastni bezpecnosti
a bezpeénosti daldich pracovnikd na pracovisti. Na mist&, kde se s latkou naklada,
budou k dispozici pfislusné slozky a dokumentace tykajici se skoleni,

o pristup k bezpec¢nostnimu listu, ktery obsahuje informace o nebezpecnych
vlastnostech a vlastnostech PBT/vPvB latky, jako je nazev latky, bezpecnostni a
zdravotni rizika, vyznamné limitni hodnoty expozice na pracovisti (limity EU i
vnitrostatni limity) a dalSi vyznamna legislativni opatFeni.

Tato opatfeni by méla platit pro veskery personal, ktery naklada s latkou, vcetné Cisténi a
provadéni udrzbovych praci.
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2.1.4 Nehody a vznik odpadu

Musi byt zavedeny procesni a/nebo kontrolni technologie, pouzivané k minimalizaci emisi
v pfipadé nehody a pfi vzniku odpadu (¢&l. 18 odst. 4 pism. e)). V téchto pfipadech by bylo
vhodné se opirat o ustanoveni smérnice 2014/34/EU'* o kontrole nebezpeci zavaznych
havarii s pritomnosti nebezpecnych latek a smérnice 94/9/ES o zafizeni a ochrannych
systémech urcenych k pouziti v prostfedi s nebezpedim vybuchu a splnit pozadavky
v téchto smérnicich obsazené. Poznamka: V pfipadech nakladani s odpadem je vhodné se
opirat o pfislusné techniky obsazené v dokumentu BREF o spole¢ném zpracovani
odpadnich vod a odpadnich plynd / systémech Fizeni v odvétvi chemickych latek?s.

2.1.5 Systémy fFizeni

Systémy fizeni jsou dobrou volbou k zajisténi spravného uplatfiovani opatieni k fizeni
rizika. Systém Fizeni obsahuje vhodné provozni postupy, které zajisti, Zze kontrolni opatreni
budou skuteéné uplatfiovana'®. Tento systém mdZe rovnés definovat odpovédnost za
fizeni, schvalovaci postupy (napf. pro udrzbu ¢i otevirani zafizeni, pozadavky na inspekci
a audit atd.).

Na kazdém jednotlivém pracovisti by systémy fizeni mély obsahovat odkaz na postupy pro
prevenci nehod a reakci na né. Bylo by vhodné tento systém propojit s provoznimi
technickymi kontrolnimi systémy. V pfipadé prepravovaného meziproduktu bude kazda ze
zUlastnénych stran (dodavatel i zakaznik) potrebovat systém fizeni k zajisténi prisné
kontroly a kontrolovanych podminek béhem Zivotniho cyklu meziproduktu.

2.1.6 Shrnuti zasad

Klicové zasady prisné kontrolovanych podminek pro registraci meziproduktl podle &ldnkd
17 a 18 nafizeni REACH jsou shrnuty nize:

e vSechny podminky stanovené v ¢l. 18 odst. 4 musi byt splnény soucasné. Prisné
kontrolované podminky se musi vztahovat na cely zivotni cyklus meziproduktu,

. 7 v vrs v r Ve o v s

e pokud jsou nahlaseny prisne kontrolovaneé podminky, nelze k oduvodneéni

nedostatecné &i neexistujici prisné kontroly a technologii pro snizeni emisi pouzit
charakterizaci rizik,

e pFisnd kontrola musi byt navrZzena tak, aby zabranila vystaveni pracovnik{
(technickymi prostfedky) G&inkdm Ilatky a Uniku latky do Zivotniho prostredi.
K dosazeni tohoto cile je tfeba stanovit nejucinnéjsi strategii prisné kontroly pro
kazdou jednotlivou fazi postupu, pricemz je tfeba vzit v Uvahu procesni podminky a
fyzikaln&-chemické vlastnosti meziproduktu. Kontrolni strategie miZe sestavat
z kombinace mechanickych a vzdusnych dynamickych bariér,

14 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/34/EU ze dne 26. Unora 2014 o harmonizaci pravnich pfedpist
¢lenskych statu tykajicich se zafizeni a ochrannych systému uréenych k pouZiti v prostfedi s nebezpec¢im vybuchu.
https://eippch.jrc.ec.europa.eu/reference/common-waste-water-and-waste-gas-treatmentmanagement-systems-
chemical-sector-0

16 v praxi systémy Fizeni obsahuji strukturu, ktera umoznuje reagovat na nehody a prokazovat soulad s relevantni
legislativou anebo standardy tykajicimi se vykonu prace a zivotniho prostredi.
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o technické prostfedky kontroly a kontrolni technologie je vzdy tfeba posuzovat
v souvislosti s procesni kontrolou a $kolenim pracovnikd. PFisnd i procesni kontrola
(véetné odborné pripravy) tak spole¢né tvori prvky strategie pfisné kontrolovanych
podminek,

e Udaje o uUniku a expozici jsou dalSim uzitecnym prvkem pro ovéreni toho, zda je
dosazeno prisné kontroly. Pro tento Ucel Ize rovnéz pouzit spolehlivé vypocty modelu
expozice.

2.2

Pozadavky na registraci izolovanych meziproduktt
na misté

Izolované meziprodukty na misté vyrabéné v mnozstvi 1 tuny nebo vétSim za rok musi
byt registrovany u agentury. Aby mohl vyrobce uplatnit pozadavek na pfedlozeni mensiho
poctu informaci pti registraci izolovanych meziproduktl na mist&, musi potvrdit, Ze je latka
béhem celého svého zZivotniho cyklu pouzivdana a vyrabéna vyhradné za prisné
kontrolovanych podminek v souladu s ¢/. 17 odst. 3 (viz rovnéz oddil 2.1).

Podle ¢&/. 17 odst. 2 se pozaduji nasledujici informace:

Identifikace vyrobce: informace, které je tfeba predlozit, jsou podrobné
uvedeny v oddilu 5.2.1 Obecné informace o Zadateli o registraci a o registrované
l&tce Pokyn{ pro registraci.

Identifikace meziproduktu: informace, které je tfeba predlozit pro identifikaci
latky, jsou totozné s informacemi, které je tfeba predlozit pfi plné registraci (viz
oddil 5.2.1 Obecné informace o zadateli o registraci a o registrované latce Pokynu
pro registraci).

Klasifikace meziproduktu: Zzadatel o registraci musi urcit klasifikaci své latky
ve vztahu k fyzikalné chemickym vlastnostem, Zivotnimu prostfedi a lidskému
zdravi. Tato klasifikace musi byt doloZzena v oddilu 2 nastroje IUCLID pod
nadpisem ,klasifikace". Vice informaci o klasifikaci a oznaceni naleznete v oddile
5.2.2 Klasifikace a oznaceni Pokynl pro registraci.

Veskeré dostupné existujici informace o fyzikalné-chemickych
vlastnostech meziproduktu nebo o jeho ucdincich na lidské zdravi nebo
Zivotni prostiedi: v pripadé, Ze je zadatel o registraci opravnénym drzitelem
celkové zpravy o studii nebo je opravnén se na ni odvolavat (celkovou zpravu o
studii nebo souhrn studie, které byly predlozeny v ramci registrace alespon o 12
let dfive (&l. 25 odst. 3), Ize volné vyuzivat), predlozi souhrn studie v ramci své
registrace, s vyjimkou pfFipadu spolec¢né registrace, kdy informace predklada
hlavni zadatel (viz oddil 2.5).

Struény obecny popis pouziti: pro izolované meziprodukty je vyZadovan pouze
struény obecny popis urcenych pouziti latky podle bodu 3.5 prilohy VI. Vice
podrobnosti o tom, jaké informace je tfeba oznamit, je uvedeno v oddile 5.2.3
Vyroba, pouziti a expozice Pokynl pro registraci.

Podrobnosti o pouzitych opatfenich k Fizeni rizik: podrobnosti o opatrenich
k Fizeni rizik (viz dodatek 3) by mély byt uvedeny v nastroji IUCLID. Informace
musi zahrnovat popis ucinnosti pouzitych opatreni k fizeni rizik a musi dostatecné
prokazat, Ze latka je pfisné drzena pod kontrolou béhem celého svého Zivotniho
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cyklu a ze je vyrabéna a pouzivana pouze za prisné kontrolovanych podminek.
Vice informaci o tom, jak popsat pouzitad opatreni k Fizeni rizik a jejich Gcinnost,
je k dispozici v dodatku 3.

Pokud na zakladé dostupnych informaci a znalosti procesu zadatel o registraci nedospéje
k zavéru, ze latka je vyrabéna a pouzivana za prisné kontrolovanych podminek, je treba
predlozit plnou registraci v souladu s ¢lankem 10, jak je popsano v Pokynech pro
registraci.

Pokud jde o sdéleni o opatfeni k fizeni rizik uréené uZivateldm meziproduktu, oddil 8.2
prilohy II nafizeni Komise 453/2010'7 stanovi, Ze: ,Byla-li latka registrovana jako
izolovany meziprodukt (na misté nebo prepravovany), uvede dodavatel, Ze tento
bezpelnostni list odpovida zvlastnim podminkdm, z nichZ vychazi odivodnéni registrace
v souladu s ¢lanky 17 nebo 18."

V didsledku toho by bezpeé&nostni list pro izolované meziprodukty na mist& mél pro potieby
uzivatele uvadét popis opatreni k Fizeni rizik, ktera spliiuji ustanoveni ¢l. 18 odst. 4.

2.3 Pozadavky na registraci prepravovanych
izolovanych meziprodukti

Prepravované izolované meziprodukty musi byt registrovany u agentury v pfripadé, ze jsou
vyrabény nebo dovazeny v mnozstvi 1 tuny nebo vétSim za rok. Aby mohl vyrobce uplatnit
pozadavek na omezenou registraci prepravovanych izolovanych meziproduktl, musi sam
potvrdit nebo prohlsit, Ze obdrzel potvrzeni od uzivatel( o tom, Ze latka je b&hem celého
svého zivotniho cyklu vyrabéna a pouzivana pouze v pfisné kontrolovanych podminkach
v souladu s ¢/. 18 odst. 4 (viz rovnéz oddil 2.1).

Zadatel o registraci prepravovaného meziproduktu by mél proto nejprve od rlznych
uZivatell, kterym je ladtka dodadvana, ziskat nezbytné potvrzeni o tom, zda je latka
pouzivana za prisné kontrolovanych podminek, ¢i nikoli.

U prepravovanych izolovanych meziproduktd v mnoZstvi men$im neZ 1 000 tun za rok
jsou podle ¢l. 18 odst. 2 vyzadovany nasledujici informace:

o Identifikace vyrobce nebo dovozce: informace, které je tfeba predlozit, jsou
uvedeny v oddilu 5.2.1 Obecné informace o Zadateli o registraci a o registrované
latce Pokyn{ pro registraci.

o Identifikace meziproduktu: informace, které je tfeba predlozit pro identifikaci
latky, jsou totozné s informacemi, které je tfeba predlozit pfi plné registraci (viz
oddil 5.2.1 Obecné informace o Zadateli o registraci a o registrované latce Pokynl
pro registraci), s vyjimkou popisu analytickych metod (oddil 2.3.5 az 2.3.7 pfilohy
VI), které nejsou vyzadovany.

o Klasifikace meziproduktu: 7adatel o registraci musi urcit klasifikaci své latky
ve vztahu k fyzikalné chemickym vlastnostem, zivotnimu prostiedi a lidskému
zdravi. Tato klasifikace musi byt dolozena v oddilu 2 nastroje IUCLID pod

17 Natizeni Komise (EU) ¢. 453/2010 ze dne 20. kvétna 2010, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH). UF. vést. L
133, 31.5.2010.
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nadpisem ,klasifikace". Vice informaci o klasifikaci a oznaceni naleznete v oddile
. v e o . .
5.2.2 Klasifikace a oznaceni Pokynu pro registraci.

e Veskeré dostupné existujici informace o fyzikalné-chemickych
vlastnostech meziproduktu nebo o jeho uUcincich na lidské zdravi nebo
Zzivotni prostredi: v pripadé, Zze je zadatel o registraci opravnénym drzitelem
celkové zpravy o studii nebo je opravnén se na ni odvolavat (celkovou zpravu o
studii nebo souhrn studie, které byly predlozeny v ramci registrace alespori o 12
let drive (&l. 25 odst. 3), Ize volné vyuzivat), predlozi souhrn studie v ramci své
registrace, s vyjimkou pfipadu spolecné registrace, kdy informace predklada
hlavni zadatel (viz oddil 2.5).

¢ Strucny obecny popis pouziti: pro izolované meziprodukty je vyzadovan pouze
struény obecny popis urcenych pouziti latky podle bodu 3.5 pfilohy VI. Vice
podrobnosti o tom, jaké informace je tfeba oznamit, je uvedeno v oddile 5.2.3
Vyroba, pouziti a expozice Pokyn{ pro registraci.

e Podrobné informace o pfijatych opatifenich k Fizeni rizik, ktera jsou
doporucovana uzivateli a ktera odkazuji na ¢l. 18 odst. 4: podrobnosti o
opatfenich k fizeni rizik by mély byt uvedeny v nastroji IUCLID (viz dodatek 3).
Informace musi zahrnovat popis Ucinnosti pouzitych opatfeni k fizeni rizik a musi
dostatecné prokazat, ze latka je pFisné drzena pod kontrolou béhem celého svého
zivotniho cyklu a ze je vyrabéna a pouzivdna pouze za pfisné kontrolovanych
podminek. Vice informaci o tom, jak popsat pouzitd opatreni k fizeni rizik a jejich
efektivitu, je k dispozici v dodatku 3.

Zadatel o registraci musi u prepravovaného izolovaného meziproduktu v mnozstvi 1 000
tun nebo vétsim za rok na vyrobce nebo dovozce navic zahrnout dalSi informace uvedené
v priloze VII nafizeni. Vice podrobnosti o tom, jaké informace je tfeba oznamit, je uvedeno
v Pokynech pro registraci.

Je moZné, Ze na zakladé dostupnych informaci a znalosti procesu na rliznych mistech nebo
v pfipadé, Zze neni k dispozici Zddné potvrzeni, Zadatel o registraci neni schopen prokazat,
Ze je latka pouzivana za prFisné kontrolovanych podminek. V tomto pfipadé musi byt
predlozena Uplnd registrace se standardnimi poZadavky na informace definovanymi
v nafizeni REACH a popsanymi v Pokynech pro registraci, kterd zohledriuje vyrobené di
dovezené mnozstvi latky.

Pokud jde o sdéleni o opatfeni k fizeni rizik uréené uzivateldm meziproduktu, oddil 8.2
prilohy II nafizeni Komise 453/2010'® stanovi, Ze: ,Byla-li latka registrovana jako
izolovany meziprodukt (na misté nebo prepravovany), uvede dodavatel, Ze tento
bezpelnostni list odpovida zvlastnim podminkdm, z nichZ vychazi odlvodnéni registrace
v souladu s ¢lanky 17 nebo 18."

V disledku toho by bezpeé&nostni list pro prepravované izolované meziprodukty mél pro
potfeby uzivatele uvadét popis opatfeni k fizeni rizik, ktera spliiuji ustanoveni ¢l. 18
odst. 4.

18 Natizeni Komise (EU) ¢. 453/2010 ze dne 20. kvétna 2010, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH). UF. vést. L
133, 31.5.2010.
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2.4 Priprava registracni dokumentace pro izolované
meziprodukty

Cldnek 111 vyzaduje, aby byl pro pfipravu technické dokumentace pouZit nastroj IUCLID
(Mezinarodni jednotna databdze informaci o chemickych latkach). To znamena, ze pro
zpracovani dokumentace je mozné pouzit i jinych formatd IT, ovéem za predpokladu, ze
vysledkem je naprosto totozny format. V tomto dokumentu je popsana pouze pfiprava
registracni dokumentace za pouziti nastroje IUCLID. V tomto dokumentu se odkazuje na
posledni verzi tohoto softwaru IUCLID, pro ktery existuji i zvlastni pokyny - pokyny pro
IUCLID. Software IUCLID si mlze pro nekomeréni pouziti kdokoli bezplatné stdhnout
z internetové stranky IUCLID na adrese http://iuclid.eu.

Uplnou registra¢ni dokumentaci je tfeba predloZit agentufe prostiednictvim nastroje
REACH IT, jak je popsano v oddilu 5.2 Pfiprava technické dokumentace Pokynl pro
registraci.

V pFipadé meziprodukt nastroj IUCLID umoZfiuje adateli o registraci vytvofit registraéni
dokumentaci bud pro izolované meziprodukty na misté, prepravované izolované
meziprodukty vyrabéné v maximalnim mnozstvi 1 000 tun, nebo pfepravované izolované
meziprodukty vyrabéné v mnozstvi 1 000 tun a vice za rok. V registrac¢ni dokumentaci
vSak musi byt v kazdém pfipadé uvedeny vsSechny dostupné a relevantni informace.
V zavislosti na Sabloné vybrané Zadatelem o registraci jsou policka, kterd maji byt
vyplnéna v nastroji IUCLID (vysvétleno v dodatku 3) jasné oznacena (vice informaci je
k dispozici v pfirucce ,Jak pfipravit dokumentaci pro registraci a oznamovani PPORD"1?),

2.5 Spole¢né predkladani adaji o izolovanych
meziproduktech skupinou zadatelli o registraci

Latka pouzivana jako izolovany meziprodukt (na mist& nebo prepravovany) miZe byt
vyrab&na nebo dovazena nékolika rlznymi Zadateli o registraci pro pouziti jako
meziprodukt ¢i jiné pouziti. V takové situaci je treba predlozit spoleCnou registraci.
Zadatelé o registraci se musi fidit obecnymi pokyny pro spole¢nou registraci (viz oddil 4.3
Spoleéné predlozeni Gdajt Pokyn{ pro registraci).

Na Zadatele o registraci meziproduktl se vztahuji zvlastni pravidla, jak je uvedeno
v ¢lanku 19.

Jakmile je identifikovan hlavni Zadatel o registraci, musi nejprve se souhlasem dalsich
r o o v V. v r .
vyrobcu nebo dovozcu predlozit tyto spolecné informace:

e klasifikaci meziproduktu a

e vesSkeré dostupné existujici informace o fyzikdlné-chemickych vlastnostech
meziproduktu nebo o jeho Gcincich na lidské zdravi a Zivotni prostredi,

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-

8538-52ccde74070e
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e v piipad®, *e né&ktery z Zadatelld o registraci vyrabi & dovaZi prepravované
izolované meziprodukty v mnozstvi 1 000 tun ¢i vétsim, doporucuje se, aby hlavni
zadatel poskytl informace uvedené v priloze VII, v souladu s ¢l. 18 odst. 3.

Kazdy Zadatel o registraci pak pfedlozi samostatné tyto specifické informace:

identifikace vyrobce,

identifikace meziproduktu,

stru¢ny obecny popis pouziti (tj. meziproduktu pro ucely chemické syntézy),

podrobnosti o opatrenich k fizeni rizik.

Pokud jeden z Zzadatell o registraci nechce predlozit informace o klasifikaci nebo fyzikalné-
chemickych vlastnostech, Géincich na lidské zdravi a Zivotni prostfedi spoleén&, mize je
predlozit samostatné za predpokladu, Ze existuje jasné a opravnéné odUlvodnéni
samostatného predloZeni na zakladé ddvodl uvedenych v ¢&. 19 odst. 2. Mezi tyto divody
patfi:

e bylo by pro néj nepfimérené nakladné predlozit tyto informace spole¢né nebo

o spolecné predkladani informaci by vedlo ke zpfistupnéni informaci, které povaZuje
za obchodné citlivé a které by mu mohly zpGsobit vdZnou obchodni Ujmu, nebo

e nesouhlasi s hlavnim Zadatelem o registraci ohledné vybéru téchto informaci.
Obecné pokyny tykajici se toho, jak doloZit ddvody pro predloZzené Udaje samostatné

v ramci spolec¢né registrace, jsou obsazeny v oddile 4.3.3 Podminky pro odstoupeni od
spoleéné predloZenych Udajl Pokyn{ pro registraci.

2.6 Casové Ihiity

Pro registraci meziprodukt{ a jinych latek plati stejnd pravidla. Pro vice informaci viz oddil
2.3 Kdy registrovat? Pokynl pro registraci.

Latky jiz oznamené v souladu se smérnici 67/548/EHS se povazuji za registrované.

Nicméné je tfeba dodrzet nékterd ustanoveni a podrobnosti Ize nalézt v oddilu 2.2.4.3
Oznémené latky podle smérnice 67/548/EHS Pokynl pro registraci.

2.7 Registracni poplatek

Registracni poplatky jsou stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 340/2008 o poplatcich. Pro vice
informaci viz oddil PokynQ pro registraci tykajici se natizeni (ES) &. 340/2008 o poplatcich.
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Dodatek 1: Seznam prikladi okolnosti, které miize byt

treba

posoudit v ramci ovérovani, zda jsou izolované

meziprodukty vyrabény a pouzivany za prisné
kontrolovanych podminek

Tento seznam miize slouzit

Zadateli o registraci izolovaného meziproduktu (vyrobce nebo dovozce)
a

uzZivateli meziproduktu, ktery si pfeje Zadateli o registraci potvrdit, Ze
jeho pouziti probiha za prisné kontrolovanych podminek.

Dokumentace musi obsahovat odlvodnéni relevantnich okolnosti uvedenych nize.

1. Byl zohlednén Zivotni cyklus latky?

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)
h)

Vyroba meziproduktu? Kontinualni nebo vsadkovy proces? Rozsah operace?
Pouziti meziproduktu? Kontinualni nebo vsadkovy proces? Rozsah operace?
Zavérecny proces syntézy?

Pripadné kroky cisténi?

Odbér vzorkd a analyza?

PInéni nebo vyprazdriovani zafizeni nebo nadob i néjaké dalsi prenosy latek?
Uskladnéni pfislusnych latek?

Nakladani s odpadem?

2. Je zavedena piisna kontrola s vyuzitim technickych prostiedki?

a)

b)

c)

d)

e)

Latka je ptisné kontrolovédna pomoci té&chto prostfedkl (uvedte faze Zivotniho
cyklu a faze postupu obsazené v ¢asti 1): .....

Postupy k zajisténi kontroly byly pouzity a zachovany ve vSech fazich vyroby a
zpracovani.

Je zaveden systém Fizeni.
Provadé&ni stavajicich pravnich predpist EU.

Je provadéno monitorovaci méreni za icelem kontroly potencialnich zbyvajicich
emisi. Toto monitorovani zahrnuje: ......
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3. Jsou pouzivany procesni a kontrolni technologie k minimalizaci emisi?

a) Rezidudlni emise z ptisné kontroly se objevuji v t&chto fazich postupd. ....... Tyto emise
jsou minimalizovany pomoci nasledujicich procesnich a kontrolnich technik (je treba
rozliSovat mezi emisemi na pracovisti a emisemi vypousténymi do ZzZivotniho
prostredi): .......

b) Emise z &isténi latky nebo postupl pti ¢isténi a Udrzbé& po nehodé& jsou minimalizovany
pomoci téchto procesnich a kontrolnich technik (je tfeba rozliSovat mezi emisemi na
pracovisti a emisemi vypousténymi do zZivotniho prostredi): ..........

c) Emise z Cisténi latky nebo cisténi a udrzby jsou minimalizovany pomoci téchto
procesnich a kontrolnich technik (je tfeba rozliSovat mezi emisemi na pracovisti a
emisemi vypousténymi do zivotniho prostredi): ..........

d) Emise ze zpracovavaného odpadu jsou minimalizovany pomoci nasledujicich
procesnich a kontrolnich technik (je tfeba rozliSovat mezi emisemi na pracovisti a
emisemi vypousténymi do zivotniho prostredi):

4. Zachazi s latkou pouze Fadné vyskoleny a opravnény personal?
a) Na tuto latku nebo postup se vztahuje pfislusny skolici ¢i povolovaci rezim.

b) Urdity postup zajistuje, ze s latkou zachazi pouze Fadné vyskoleny a opravnény
personal.

c) Byly zvazeny dalsi legislativni ramce, které upravuji nakladani s latkou.

5. Provadéji se pired otevienim a vstupem do systému pfi Cisténi a adrzbé néjaké
zvlastni postupy?

a) V ramci projektu technické konstrukce a zavodu byly vzaty v Uvahu postupy pro
zajisténi kontroly béhem cisténi a udrzby, které jsou vhodné pro dané misto.

b) Provozni kontroly systému postupl zahrnuji ¢idténi a udrzbu zafizeni pouzité v ramci
o
postupu.

c) Béhem cisténi a Udrzby jsou uplatfiovana opatfeni k fizeni rizik.

d) Pred otevienim systému se pouziji zvlastni postupy. Tyto postupy zahrnuji napf.
proplachovani a myti a ...... (uvedte dalsi).

6. Jsou postupy pro zachazeni s latkou nalezité dokumentovany a kontrolovany
provozovatelem mista?

a) Pracovni postupy byly posouzeny a jsou dokumentovany.
7. U piepravovanych izolovanych meziproduktii:

a) Bylo doloZzeno potvrzeni, Ze syntéza dalSich latek z tohoto meziproduktu probiha na
jinych mistech za pfisné kontrolovanych podminek.
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Dodatek 2: Priklad formatu pro dokumentaci internich
informaci o prisné kontrolovanych podminkach u izolovanych
meziproduktd

Tento format miize slouzit

» Zadateli o registraci izolovaného meziproduktu (vyrobce nebo dovozce) a

*» uZivateli meziproduktu, ktery si preje Zadateli o registraci potvrdit, Ze jeho
pouZiti probiha za prisné kontrolovanych podminek.

1. Popis technologického postupu pouzivaného p¥i vyrobé

2. Popis pouziti latky.

Popiste pouZiti Idtky na rdznych mistech.

Ovérte, Ze bylo vzato v Uvahu veskeré relevantni skladovani, zpracovani a proces syntézy

konecné latky.

3. Je latka prisné kontrolovana:

a. béhem vyrobniho postupu?

Popis postupu a technickych prostfedkl pouzivanych k zajisténi kontroly latky.
Identifikace mozného Uniku emisi:

* na pracovisti,

* do Zivotniho prostredi.
V ptipadé potfeby modelovani odhad( nebo dostupné monitorované udaje.

Postupy a systémy zavedené za Ucelem dosazeni souladu se stavajicimi
pravnimi predpisy v oblasti zdravotnictvi, bezpecnosti a zivotniho prostredi.

b. béhem pouzivani?

Popis postupu a technickych prostfedkl pouzivanych k zajisté&ni kontroly latky.
Identifikace mozného Uniku emisi:

* na pracovisti,

= do Zivotniho prostiedi (voda, vzduch, plQda atd.).

V ptipadé potfeby modelovani odhad{ nebo dostupné monitorované tdaje.

c. béhem prepravy latky, pred zahajenim pfepravy a nasledné po prepravé?

Popis postupu a technickych prostfedkl pouzivanych k zajisté&ni kontroly latky.

Identifikace mozného Uniku emisi:
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* na pracovisti,
= do Zivotniho prosttfedi (vzduch, odpadni vody, pdda atd.).
e V piipadé potfeby modelovani odhadd nebo dostupné monitorované udaje.

4. V pripadé, ze je zjistén unik emisi v mistech vyroby Ci pouziti, existuji procesni
a kontrolni technologie, které snizuji emise a naslednou expozici?

Popiste tyto procesni a kontrolni technologie, vietné technologii pouzZivanych v pfipadé
nehody a pro sbér odpadu a nakladani s nim.

5. Zachazi s latkou Fadné vyskoleny a opravnény personal?
e Disponuje personal bezpecnostnim listem latek, s nimiz zachazi?
e Je na pracovisti zajistovano odpovidajici $koleni a jsou poskytovany dostateéné
informace o bezpecnostnich opatfenich a pracovnich postupech (fadné oznacovani
zvlastnich pracovnich mist)?

e Je zaruceno, ze s nebezpecnymi latkami zachazi pouze vyskoleny personal?

Popiste poskytované informace a skoleni.
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Dodatek 3: Jak dokumentovat informace o Fizeni rizik
v registracni dokumentaci pro izolované meziprodukty na
misté a prepravované meziprodukty v nastroji IUCLID

NiZe uvedené informace mize vyuZit Zadatel o registraci izolovaného meziproduktu (vyrobce
nebo dovozce) k poskytnuti zakladnich ddajG o tom, které podminky v jejich zéavérech v nastroji
IUCLID svédc¢i o tom, Ze jsou zavedené prisné kontrolované podminky.

Poznamka: Tyto informace nejsou urceny ke zverejnéni na internetové strance agentury ECHA.
1. Strucny popis technologického postupu pouzivaného pfFi vyrobé meziproduktu

Popiste celkovy technicky postup (nikoli podrobnosti). K vysvétleni Ize pouzit jednoduché
schéma. Ujistéte se, Ze tento popis zahrnuje vSechny relevantni ¢innosti (jednotkové operace),
jako je syntéza, kroky ¢isténi, &isténi a ddrzbu, odbér vzorkl a analyza, plnéni nebo
vyprazdnovani, uskladriovani a zpracovani odpadu.

2. Strucny popis technologickych postupti pouzivanych pFi vyrobé meziproduktu

Popiste celkovy technicky postup. K pochopeni lze pouzit jednoduché prFehledové schéma.
Ujistéte se, ze tento popis zahrnuje vSechny relevantni innosti (jednotkové operace), jako je
syntéza, kroky Cisténi, isténi a ddrZba, odbér vzorkd a analyza, plnéni nebo vyprazdriovani,
uskladnovani a zpracovani odpadu.

3. Prostredky prisné kontroly a technologie pro snizeni emisi pouzivané zadatelem
o registraci béhem procesu vyroby a/nebo pouziti

o Popis technickych prostiedkl pouzivanych k zajisté&ni kontroly latky. Uvedte
odkazy na r(zné ¢&innosti (jednotkové operace) a pfislusné faze Zivotniho cyklu
(viz dodatek 1).

o Identifikace rezidualnich emisi:
. na pracovisti,
. do Zivotniho prostfedi (vzduch, mistni vodni toky).

o Popis pouzivanych procesnich nebo kontrolnich technologii, které snizuji emise a
naslednou expozici. Hruba kvantifikace emisi a informace o ucinnosti kontrolnich
technik mohou byt uzitecné k dolozeni toho, Ze prostfednictvim téchto technologii
je dosazeno prisné kontroly a snizeni emisi:

. na pracovisti,

. do Zivotniho prostfedi (vzduch, odpadni vody, Unik z mista).

o Uvedte fidici opatfeni a Skoleni, ktera obzvlasté prispivaji k fungovani technickych
prostfedkl uvedenych vyée.

4. Prostiedky prisné kontroly a technologie pro snizeni emisi doporucené uzivateli
meziproduktu:

o Popis technickych prostfedkl pouzivanych k zajit&ni kontroly latky. Uvedte
odkazy na rdzné prislusné faze Zivotniho cyklu a ¢innosti (jednotkové operace)
(viz dodatek 1).
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o Identifikace rezidualnich emisi:
. na pracovisti,
. do zivotniho prostredi (vzduch, mistni vodni toky).

o Popis pouzivanych procesnich nebo kontrolnich technologii, které snizuji emise a
naslednou expozici? Hruba kvantifikace emisi a informace o ucinnosti kontrolnich
technik mohou byt uZitecné pro doloZeni toho, Ze prostfednictvim téchto
technologii je dosazeno prisné kontroly a snizeni emisi:

. na pracovisti,
. do zivotniho prostfedi (vzduch, odpadni vody, Unik z mista).

o Uvedte Fidici opatfeni a skoleni, kterd obzvlasté prispivaji k fungovani technickych
prostiedkd uvedenych vyse.

o Jsou tyto nebo jiné postupy sdé&lovany uzivateli meziproduktl?
5. Zvlastni postupy pouzivané pred cCisténim a adrzbou
o Popis zvlastnich postupl (jako je proplachovani a myti) pouzivanych pred
otevrenim a vstupem do systému (jakékoli kontrolované provozni jednotky béhem
zivotniho cyklu latky) pri ¢isténi a udrzbé.
o Jsou tyto nebo jiné postupy sdélovany uZivateli meziprodukt?

6. Popiste ¢innost a typ osobnich ochrannych prostfedkli pouzivanych v pfipadé
nehod, mimofadnych udalosti a postuptl pFi ¢isténi a adrzbé

o Uvedte stru¢né ¢&innosti a pozadovany typ osobnich ochrannych prostiedkd
v situacich uvedenych vysSe (neni nutné uvadét podrobnosti).

o Jsou tyto nebo jiné postupy a vhodné osobni ochranné prostfedky sdélovany
uZivateli meziproduktd?

7. Informace o odpadu

o Urcete faze procesu, v nichz vznika odpad (napf. CiSténi, udrzba, kontroly emisi).
Popiste stru¢né pouzivany typ nakladani s odpadem na misté.

o Popiste stru¢né pouzivany typ nakladani s odpadem mimo pracovisté.

o Hrubd kvantifikace mnoZstvi odpadu mdZe byt uZite¢nd pro doloZeni toho, Ze
prostfednictvim téchto technologii je dosaZzeno pFisné kontroly a snizeni emisi.
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Dodatek 4: Definice meziproduktu

A4.1 Uvod

Meziprodukty jsou latky zaFazené do skupiny, pro niz byla v nafizeni REACH z dlvodu
uskutecnitelnosti a vzhledem k jejich zvlastni povaze stanovena zvlastni ustanoveni (41. bod
odGvodnéni). Nafizeni REACH rozliSuje mezi meziprodukty neizolovanymi a izolovanymi. A&koli
se narizeni REACH nevztahuje na neizolované meziprodukty (¢l. 2 odst. 1 pism. c)), izolované
meziprodukty se timto nafizenim Fidi, nicméné obecné pozadavky jsou vyrazné omezeny. Na
izolované meziprodukty se konkrétné vztahuji omezené registracni pozadavky za predpokladu,
Ze jejich vyroba a pouziti je v souladu s podminkami stanovenymi v ¢lancich 17 a 18. Povoleni
rovnéZ neni zapotifebi pro pouZiti izolovanych meziproduktd na misté& nebo prepravovanych
izolovanych meziproduktd (&l. 2 odst. 8).

Navic pro izolované meziprodukty na misté, které se pouzivaji za pfisné kontrolovanych
podminek, se hodnoceni dokumentace ani latek nepouzije (¢lanek 49) a nepouziji se ustanoveni
zavadéjici nova omezeni a pozménujici stavajici omezeni (¢l. 68 odst. 1).

V zajmu spravného uplathovani narizeni REACH by mél byt jednoznacné stanoven status latky,
tedy zda dana latka je izolovanym meziproduktem, ci nikoli.

Soudni dvlr EU ve vé&ci C-650/15 P (rozsudek akrylamid ze dne 25. Fijna 2017 - déle jen véc
akrylamid)?® vyklada definici ,meziproduktu® podle ¢l. 3 bodu 15 nafizeni REACH. Rozsudek
Soudniho dvora je pravné zavazny, a proto vyvolal revizi &asti t&chto pokynl, aby se zajistilo,
ze jejich obsah bude v souladu se zasadami stanovenymi Soudnim dvorem.

A4.2 Definice meziproduktu v narizeni REACH (cl. 3 bod 15)

Podle ¢l. 3 bodu 15 nafizeni REACH je meziproduktem ,latka, kterd je vyrabéna a
spotifebovavana nebo pouzivana pro ucely chemické vyroby, aby byla pfeménéna na jinou latku
(déle jen ,syntéza“)". Pfi ur¢ovani, zda dana latka je, nebo neni meziproduktem, se tedy nebere
v potaz jeji chemicka podstata, ale to, jak je vyrabéna a k jakému je urcena pouziti. Tato
koncepce se odrazi i v rozsudku Soudniho dvora EU ve véci akrylamid?!,

V bod& 30 rozsudku Soudni dvidr upfesnil, Ze v natizeni REACH se ,pojem ,meziprodukt" je
pouZit jako podstatné jméno k identifikaci urcitych latek, pro které vzhledem k jejich pouZiti plati
odchylny rezim, v jehoZ ramci jsou zmirnény nékteré podminky stanovené uvedenym
nafizenim". Soudni dvir dale potvrdil, Ze vyjimka pro meziprodukty uvedena v ¢&l. 2 odst. 8
pism. b) ,musi byt vykladana v tom smyslu, Ze plati pouze pro pfipady, kdy Ize pouzivanou latku
oznadit za izolovany meziprodukt na misté i prepravovany izolovany meziprodukt" (bod 61
rozsudku).

Definice meziproduktu je tedy definici pouziti latky jako meziproduktu. U dané latky je za
meziprodukt povazovano pouze mnozstvi této latky, které je spotfebovavano nebo pouzivano
pro Ucely chemické vyroby s cilem premeénit ji na jinou latku. Jakékoli dalSi mnozstvi téze latky
neni povazovano za meziprodukt. Tato definice zahrnuje neizolované meziprodukty, izolované
meziprodukty na misté a prepravované izolované meziprodukty.

> Neizolované meziprodukty.

V ¢l. 3 bodu 15 pism. a) nafizeni REACH se definuje neizolovany meziprodukt jako meziprodukt,
ktery neni b&hem syntézy zamé&rné& odebirdn (vyjma odbé&ru vzorkQ) ze zafizeni, ve kterém

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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syntéza probiha. Cl. 3 bod 15 pism. a) rovnéz objasfiuje vyznam vyrazu ,zafizeni®, ktery je
v definici pouzit. Mezi ,zafizeni® se tedy radi veskera zafizeni k provadéni chemickych procesd,
s nimiz je meziprodukt v kontaktu nebo jimiz prochazi, vyjma zafizeni slouzicich k uskladnéni
meziproduktu po jeho vyrobeni. Zafizeni k provddéni chemickych procesd, v nichz je
meziprodukt vyrabén a prepravovan, aby byl pfeménén na jinou latku, jsou proto rovnéz
zahrnuta pod pojmem ,zafizeni, ve kterém probiha syntéza“, vyjma zafizeni slouzicich
k uskladnéni meziproduktu.

Aby bylo moZzné meziprodukt povazovat za neizolovany meziprodukt, nesmi byt z takového
v ’ Yas . v o . ’ . . s v
zarizeni odebiran, vyjma odbéru vzorku. Neizolovany meziprodukt je tedy vyrabén a

~Spotfebovavan v" takovém zafizeni pro chemickou vyrobu.

Uvahy o neizolovanych meziproduktech nebudou v tomto sdéleni dale rozvijeny, jelikoz tyto
latky nespadaji do plsobnosti nafizeni REACH (¢&l. 2 odst. 1 pism. c)).

> Izolované meziprodukty na misté.

Cl. 3 bod 15 pism. b) nafizeni REACH definuje izolovany meziprodukt na misté jako meziprodukt,
ktery nespliuje kritéria pro neizolovany meziprodukt a jehoz vyroba a syntéza jinych latek
z tohoto meziproduktu se uskutecriuje na stejném misté provozovaném jednim nebo vice
pravnimi subjekty. Ze samotné definice tedy vyplyva, ze tyto latky jsou nejprve izolovany a
teprve poté ,pouzity pro" ucely chemické vyroby, aby byly pfeménény na jinou latku. Pokud jde
o izolované meziprodukty na misté, ¢l. 3 bod 15 pism. b) stanovi, ze tato naslednd faze by se
meéla uskutecnit na tomtéz misté jako vyroba meziproduktu.

> Prepravované izolované meziprodukty

Pfrepravovany izolovany meziprodukt je v ¢l. 3 bodu 15 pism. c) nafizeni REACH definovan jako
meziprodukt, ktery nesplfiuje kritéria pro neizolovany meziprodukt a je pfepravovan nebo
dodavan na jind mista. Je zfejmé, Ze pokud je latka dopravovana na jina mista, nespliiuje kritéria
pro neizolovany meziprodukt, takze zakladnim bodem definice je pozadavek, aby latka byla
meziproduktem (tj. byla pouzivana jako meziprodukt) a byla prepravovana nebo dodavana na
jind mista. Stejné jako izolované meziprodukty na misté jsou i prepravované izolované
meziprodukty nejprve izolovany a teprve poté ,pouzity pro“ Ucely chemické vyroby, aby byly
pfeménény na jinou latku.

> Pouziti pojmu ,,misto™

Z ¢l. 3 bodu 15 pism. b) jasné vyplyva, ze izolované meziprodukty na misté jsou latky, které
jsou pouzivané pro Ucely chemické vyroby, aby byly preménény na jinou latku, na jednom
konkrétnim ,mist&", tj. v jedné lokalit&, v niz existuje jeden &i vice vyrobcd, s infrastrukturou a
zafizenim (C¢l. 3 bod 16)%2. Stejné tak z ¢l. 3 bodu 15 pism. c) vyplyva, Ze prepravované
izolované meziprodukty jsou pouzivany pro ucely chemické vyroby, aby byly pfeménény na jinou
latku na jednom ¢&i vice ,mistech®. Pouzitim pojmu ,misto" v €. 3 bodu 15 se zdlrazfiuje, Ze
meziprodukt je pouzivan v ramci primyslové vyroby. Z definice ,mista™ v &l. 3 bodu 16 vyplyva,
ze jde o lokalitu, ve kterém probiha vyroba meziproduktu nebo jiné latky. Chemické procesy
zahrnujici pouZiti izolovanych meziproduktl jsou tedy souéasti vyrobnich &innosti (tj. vyroby
latky podle ¢l. 3 bodu 8), v jejichz ramci je provadéna syntéza Ci preména, a mély by byt proto
povazovany za ,vyrobu" podle nafizeni REACH.

22 Vyrobce je definovan v ¢l. 3 bodu 9 nafizeni REACH jako fyzicka ¢i pravnicka osoba, ktera vyrabi uritou latku. Vyroba
je definovana v ¢l. 3 bodu 8 nafizeni REACH jako vyroba nebo tézba latek v pfirodnim stavu.
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A4.3 Podminky pouziti latek jako meziprodukti

V rozsudku ve véci akrylamid Soudni dvir objasnil, Ze definice pouZiti meziproduktl uvedend
v Cl. 3 bodé 15 vyzaduje splnéni tfi kumulativnich podminek (bod 33):

1) ,prvni z téchto podminek se tyka ucelu vyroby a pouziti latky jakozto meziproduktu, ktery
spocCiva ve zpracovani této latky na jinou";
2) ,druha podminka se tyka technického zplsobu zpracovani, tj. chemického procesu nazvaného

m,

,syntéza™;

3) ,tfeti podminka zuZuje rozsah pojmu ,meziprodukt' na pfipady pouzivani latky
v kontrolovaném prosttedi, kterym muize byt bud’ zafizeni, v némz syntéza probiha, nebo misto,
v némz probiha vyroba a syntéza, nebo kam je tato latka pfepravovana, pficemz pojem ,misto’
je definovan v ¢l. 3 bodé 16 narizeni REACH jako ,jedna lokalita', v niz se nachazi infrastruktura
a zarizeni.

Dlvod odli§ného zachazeni s meziprodukty oproti jinym pouZitim vyplyva ze skuteénosti, Ze
rizika spojend s vyrobou meziproduktu, jakoz i s jeho naslednym pouzitim pro vyrobu jinych
latek jsou omezena. Toto omezeni vyplyva ze skutecnosti, Ze ,pfeména meziproduktu na jinou
latku (zamysleny G&el)* musi probihat ,technickymi zplsoby zpracovani® (tj. specidlné
navrzenym zafizenim na konkrétnich mistech, ktera jsou zfizena pro vyrobu latek) a musi byt
.omezena na kontrolované prostredi® (tj. zafizeni/mista a podminky, které jsou dobre
regulovany a kontrolovany). Navic vzhledem k tomu, ze zamysSlenym Uc¢elem meziproduktu je
byt pfeménén na jinou latku, je pfi zpracovani zivotnost meziproduktu konec¢na. Kombinace
kone&né Zivotnosti, technickych zplsobl zpracovani a omezeni na kontrolované prostiedi vede
k omezeni expozice ¢lovéka a zivotniho prostredi |atce pouzivané jako meziprodukt.

Proto jsou v nafizeni REACH poZadavky na registraci latek pouzivanych jako meziprodukty
vyrazné méné pfisné nez pro jind pouziti za predpokladu, ze Zadatel o registraci potvrdi, ze
vyroba a pouzivani probiha za pfisné kontrolovanych podminek (¢lanky 17 a 18 nafizeni REACH).
Jelikoz se vSak obecné vyjimky (napf. vyjimka z nutnosti ziskat povoleni, omezeni) vztahuji i na
meziprodukty registrované formou plIné registrace (¢lanek 10 nafizeni REACH), musi byt vSechny
meziprodukty pouzivany v souladu se tfemi kritérii stanovenymi Soudnim dvorem EU ve véci
akrylamid, maji-li byt povazovany za meziprodukty a ma-li byt omezenim expozice zarucena
vysoka Uroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi.

Priklady okolnosti, za nichz mohou byt latky, které Ize povazovat za meziprodukty, chemicky
premé&nény pFi primyslovych &innostech, jsou uvedeny v nasledujicim oddile 4.

> Prvni podminka: zamysleny Gcel v dobé vyroby a pouziti

LPrvni z téchto podminek se tyka ucelu vyroby a pouziti latky jakozto meziproduktu, ktery
spociva ve zpracovani této latky na jinou" (bod 33 rozsudku, vyznaceni doplnéno).

K tomu, aby byla ldtka povazovdna za meziprodukt, nestaci, aby byla preménovana na jinou
latku. Podle Soudniho dvora totiz musi byt latka vyrobena s Umyslem premeénit ji na jinou latku
a musi byt skute¢né pouzita k tomuto Gcelu. Zamysleny Gcel vyroby a pouziti meziproduktu
proto musi spocivat v pfeméné této latky na jinou latku a musi byt pfitomen v dobé vyroby a
pouziti latky jako meziproduktu. V tomto ohledu nejsou pro stanoveni pouziti jako meziproduktu
relevantni jiné uUcely pouziti latky nez preména na jinou latku (napf. pouziti latky jako
katalyzatoru, technologického Cinidla, povrchové aktivniho ¢inidla atd.).

Prvni podminka je splnéna, pokud:

= |ze prokazat, ze meziprodukt byl vyroben a pouzit se zdmérem preménit jej na jinou
latku,

= |ze prokazat, ze meziprodukt byl skutecné pfeménén na jinou latku,
=2 |ze poskytnout informace o identité jiné latky, na kterou byl meziprodukt pfemeénén.
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> Druha podminka: technicky zplsob zpracovani, kterym dochazi
k preméné v ramci chemického procesu nazvaného ,,syntéza"

,Druha podminka se tyka technického zplsobu zpracovani, tj. chemického procesu nazvaného
,syntéza™ (bod 33 rozsudku, vyznaceni doplnéno).

Touto podminkou Soudni dvir omezuje definici pouZiti latky jako meziproduktu na chemicky
proces (,syntézu"), ktery vyzaduje zavedeni ,technickych zplsobl zpracovani®.

Pokud jde o ,technické zplsoby zpracovani*, rozsudek poskytuje zaklad pro objasnéni jejich
rozsahu a povahy.

Rozsah musi zohlednit zakladni G&el odchylky v pfipadé pouziti jako meziproduktl, kterym je
zabranit rizikdm pro lidské zdravi a Zivotni prostredi tim, Ze se zajisti, aby meziprodukty byly
pouzivany pouze za kontrolovanych podminek?3. Proto, aby byl zajistén uziteCny uGcinek
zakladniho Uclelu pravniho predpisu, musi byt latka vyrobena pro pouziti jako meziprodukt
uchovavana za kontrolovanych podminek od jeji vyroby az po jeji preménu na jinou latku?4.
Prdvé zanik této latky oddvodfuje odchylku od nékterych povinnosti stanovenych timto
nafizenim25. Az do zaniku musi byt kontrola latky zajisténa ,technickymi zplsoby zpracovani®,
které se proto musi uplatfiovat po celou dobu Zivotniho cyklu meziproduktu.

Kromé toho je podle ¢l. 3 bodu 15 nafizeni REACH ,syntéza"™ chemicky proces, kterym se
meziprodukt preménuje na jinou latku. Podle ¢l. 3 bodu 8 nafizeni REACH se ,,vyrobou" rozumi
vyroba latky. Vzhledem k tomu, Ze formou vyroby latky je ,syntéza"“, definice meziproduktu je
ze své podstaty omezena zamyslenym vysledkem vyroby latky. To rovnéz znamena, Ze jina
pouziti latky jako napfiklad k ziskani smési nebo k vyrobé predmétu nebo k jeho zpracovani
(napt. pokovovani nebo natér pfedmétl) nelze povazovat za meziprodukt, i kdyz je latka béhem
pouziti preménovana na jinou latku.

Zadruhé, povahu ,technickych zplsobl zpracovani® Ize také upfesnit konkrétn&ji na zakladé
definice meziproduktd uvedené v nafizeni REACH. Definice ,neizolovaného meziproduktu™ v ¢&l. 3
bodu 15 pism. a) popisuje ,technické zplsoby zpracovani* jako ,zafizeni, ve kterém syntéza
probiha“:

«Toto zafizeni zahrnuje reak¢ni nadobu, jeji pomocna zafizeni a veskera zafizeni, kterymi latky
prochazeji béhem kontinualniho nebo vsadkového procesu, véetné potrubi pro pfepravu z jedné
nadoby do jiné pro ucely dalsiho reakéniho kroku, avSak vyjma nadrze nebo jiné nadoby, ve
kterych se latky skladuji po vyrobé" (¢l. 3 bod 15 pism. a)).

Tento popis potvrzuje, ze syntéza zahrnuje zafizeni, v némz dochazi k postupnym reakcim, od
vyroby meziproduktu az po jeho pfeménu na jinou latku.

23 Bod 55 stanoviska generalniho advokata ve véci akrylamid.

24 Soudni dvur upfesiiuje, Ze slovo ,meziprodukt‘ oznacuje ,urcité latky, pro které vzhledem k jejich pouZiti plati odchylny
rezim, v jehoZ ramci jsou zmirnény nékteré podminky stanovené uvedenym narizenim“ (bod 30 rozsudku, vyznaceni
doplnéno). V tomto sméru Soudni dvur parafrazuje ¢l. 3 bodu 15 a zdUrazriuje, Ze pouziti musi byt pro ,pfeménu jiné latky
chemickym procesem nazvanym syntéza“. Rozsah pouziti technickych zplisob( zpracovani je potvrzen zakladnim tcelem
odchylky pro meziprodukty v nafizeni REACH, jak jej popsal generalni advokat ve véci akrylamid:

.Ratio legis téfo upravy je vyloucit rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostredi tim, Ze se zajisti, aby se meziprodukty
pouZivaly pouze v kontrolovanych podminkach* (bod 55, vyzna&eni doplnéno).

25 Je tfeba poznamenat, Zze latky pouzivané jako meziprodukt nemusi zreagovat zcela beze zbytku, tj. fyzicky se zcela
spotfebovat, ale mohou zUstat v nové vyrobenych latkach jako nedistota. Registraéni dokumentace vyrobené latky pak
musi zohledriovat vlastnosti této necistoty.
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Definice uvedena v ¢l. 3 bodu 15 pism. a) odkazuje na neizolované meziprodukty, ale odkaz na
zafizeni v Zivotnim cyklu izolovanych meziproduktd je stanoven i v jinych ¢&astech nafizeni
REACH?25,

Pouziti jako meziprodukt — bez ohledu na to, zda izolovany nebo neizolovany - museji nutné
zaviset na ,technickych zplsobech zpracovani®. Cilem je zajistit, aby byla v souladu se zakladnim
Ucelem pravniho predpisu (tj. ,aby se meziprodukty pouzivaly pouze v kontrolovanych
podminkach"). To musi platit bez ohledu na to, zda je meziprodukt izolovan od zarizeni, které
ma byt pouzito na misté, nebo zda ma byt prepraven na jiné misto.

Druha podminka je splnéna, pokud:

= |ze prokazat, ze preména meziproduktu na jinou latku (odkaz na podminku 1) probiha
v rdmci urcitého chemického procesu a pro tento proces se pouziva zvlastni zafrizeni,

= tento chemicky proces je procesem ,syntézy",

> Ize prokdzat, e aby se zabrdnilo rizikdm pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi, je
meziprodukt poéinaje svou vyrobou drzen pod kontrolou v prib&hu celého chemického
procesu. Kontrola meziproduktu musi byt zajisténa technickymi zptsoby zpracovani na
misté (v pripadé izolovaného meziproduktu na misté) nebo béhem prepravy/skladovani
na misté, kde je pozdé&ji pouzita (v pfipadé pfepravovaného izolovaného meziproduktu).

> Treti podminka: pouziti v kontrolovaném prostredi

»Treti podminka zuzuje rozsah pojmu ,meziprodukt' na pfipady pouzivani latky v kontrolovaném
prostiedi, kterym mze byt bud’ zafizeni, v némz syntéza probiha, nebo misto, v némz probiha
vyroba a syntéza, nebo kam je tato latka pfepravovana, pficemz pojem ,misto' je definovan
v ¢l. 3 bodé 16 nafizeni REACH jako ,jedna lokalita', v niz se nachazi infrastruktura a zafizeni*
(bod 33 rozsudku, vyznaceni doplnéno).

Na zakladé této podminky muZe byt pouZiti Iatky oznaceno jako meziprodukt pouze tehdy, pokud
je omezeno na kontrolované prostfedi. Je tfeba poznamenat, ze pouziti latky pouze
v kontrolovaném prostredi neni v definici v ¢l. 3 bodé 15 nafizeni REACH vyslovné uvedeno.
Rozsudek Soudniho dvora vsSak vyslovné potvrzuje, Ze podminka pouziti v kontrolovaném
prostfedi je nedilnou soucasti definice pouziti jako meziproduktu, ackoli blize neupfesnil
okolnosti, za nichz se latka , pouziva v kontrolovaném prostiedi®. Pfi urCovani toho, co se rozumi
~kontrolovanym prostredim", je tedy tfeba zohlednit zakladni Ucel stanoveni vyjimky pro
meziprodukty v pravnim predpise, kterym ,, je vyloudit rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi
tim, Ze se zajisti, aby se meziprodukty pouzivaly pouze v kontrolovanych podminkach® (bod 55
stanoviska generalniho advokata ve véci C-650/15 P). ,Technickym zplsobem zpracovani® se
rozumi, ze Soudni dvir ve své druhé podmince stanovi kontrolované prostiedi. Souvislost mezi
druhou a tieti podminkou je rovnéz potvrzena omezenim, které Soudni dvir uéinil pro pouzivani
latky v kontrolovanych podminkach v ,zafizeni", v némz dochazi k syntéze, nebo na ,misté", kde
probiha vyroba a syntéza. ,,Pojem ,misto' je definovan v ¢l. 3 bodé 16 nafizeni REACH jako ,jedna
lokalita', v niz se nachazi infrastruktura a zafizeni" (bod 33 rozsudku). Infrastruktura a zafizeni
jsou obecnéjsi pojmy, které zahrnuji ,zafizeni, ve kterém syntéza probiha“, ale neomezuji se
pouze na to. Kontrolovanym prostfedim se tedy rozumi omezeni infrastruktury a zafizeni pro
vyrobu a pouzivani meziproduktu.

26 Odkaz na zatizeni je uveden v ¢l. 18 odst. 4 pism. a) nafizeni REACH: ,Latka je pfisné drzena pod kontrolou pomoci
technickych prostfedkt béhem celého svého Zivotniho cyklu véetné vyroby, ¢isténi, Cinnosti pfi ¢isténi a udrzbé zafizeni,
odbéru vzorkl, analyzy, plnéni nebo vyprazdiovani zafizeni nebo nadob, odstrariovani odpadu nebo jeho ¢&isténi a
skladovani“ (vyzna&eni doplnéno).
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Treti podminka je splnéna, pokud:

> |ze prokdzat, Ze zafizeni nebo misto, kde dochazi k chemickému zpracovani, je
kontrolovanym prostfedim zajistujicim drzeni meziproduktu pod kontrolou technickymi
zpUsoby zpracovani, které brani rizikim pro lidské zdravi a Zivotni prostifedi (odkaz na
podminku 2), zatimco dochazi k pfeméné na jinou latku (odkaz na podminku 1),

= |ze prokazat, ze v pripadé, ze je meziprodukt odstranén ze zarizeni béhem chemického
procesu, zUstavd latka pouZitd jako meziprodukt drzena v kontrolovaném prostredi
pomoci technickych zplsobld zpracovani, které brani rizikim pro lidské zdravi a Zivotni
prostfedi (odkaz na podminku 2).

A4.4 Definice pouziti jako meziproduktu - priklady

Nasledujici oddily obsahuji Fadu praktickych ptikladt pouZiti jako meziproduktu a pouziti k jinym
Uceldim. Tyto ptiklady byly vypracovany s ohledem na tfi podminky stanovené Soudnim dvorem
EU pro meziprodukty v rozsudku ve véci C-650/15 P z roku 2017. Shrnuti téchto podminek,
které byly pojednany v ptedchozich oddilech, je uvedeno niZze ve formé otazek. Je dilezité
poznamenat, ze predtim, nez Ize latku povazovat za meziprodukt, musi byt splnény vsechny tfi
podminky. Neni-li tedy splnéna néktera ze tfi podminek, nejedna se o pouziti jako meziprodukt.
V takovém pripadé neni splnéni ostatnich podminek relevantni.

Podminky, které musi byt splnény, aby se jednalo o pouziti latky jako meziproduktu
Podminka 1: vyroba a pouziti se zamérem preménit meziprodukt na jinou latku
= Je pfeména na jinou latku zamyslenym Ucelem v dobé vyroby a pouziti latky?
= Byla latka skutec¢né pfeménéna na jinou latku?
= Je znama identifikace druhé latky?

Podminka 2: drzeni pod kontrolou prostifednictvim technickych zplsobl zpracovani v rdmci
chemického procesu znamého jako syntéza

= Dochazi k preméné latky na jinou latku v rdmci chemického procesu?
= Je tento chemicky proces syntézou?

= Odpovida zvlastni zafizeni, v némz dochazi k syntéze, zafizeni popsanému v ¢l. 3
bodu 15 pism. a) nafizeni REACH?7?

2 Izolované meziprodukty na misté: zajistuje zafizeni v misté vyroby, Ze latka je drZena
pod kontrolou od okamziku své vyroby az po pfeménu na jinou latku?

> Prepravované izolované meziprodukty: =zajistuje zafizeni, Ze latka je pouzivdna
v kontrolovaném prostfedi v misté vyroby, béhem pfepravy a v misté, kde je
pfeménovana na jinou latku?

Podminka 3: pouzivani pouze v kontrolovaném prostredi

2 Je latka béhem chemického zpracovani v pfislusSném zafizeni drzena pod kontrolou,
zatimco dochazi k jeji preméné na jinou latku?

= Je latka drzena pod kontrolou v misté, kde dochdazi k chemickému zpracovani?

27 CI. 3 bod 15 pism. a) nafizeni REACH: ,Toto zafizeni zahrnuje reakéni nédobu, jeji pomocné zafizeni a veskera
zafizeni, kterymi latky prochazeji béhem kontinualniho nebo vsadkového procesu, vcetné potrubi pro pfepravu z jedné
nadoby do jiné pro ucely dalSiho reakcniho kroku, avSak vyjma nadrZe nebo jiné nadoby, ve kterych se latky skladuji po
vyrobé“. Ackoli se €l. 3 bod 15 pism. a) tyka neizolovanych meziproduktt, popis zafizeni, v némz dochazi ke syntéze, se
vztahuje na v8echna pouziti latek jako meziprodukt.
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= Pouziva se latka pouze v kontrolovaném prostredi (aby se zabranilo expozici lidi a
Zivotniho prostredi), pokud je b&€hem chemického zpracovani ze zafizeni odebirana?

Pfiklady v ndsledujicich oddilech se tykaji pouZiti latky ve dvou relevantnich primyslovych
procesech: vyroba latky a vyroba predmétu.

PFiklady zahrnuji jak pouZiti latek jako meziproduktd, tak i jiné pouziti latek.

A4.4.1 Pouziti jedné latky ve vyrobnim procesu jiné latky.

Latka A mQZe byt pouzita pfi vyrobé jiné latky B, aby byla pfemé&néna na tuto jinou latku B.
Preména latky A na latku B obvykle probihd v ramci chemického procesu a zahrnuje chemickou
reakci latky A. V omezeném poctu pripadl, jako naptiklad pfi jednotlivych procesech rafinace,
vSak latka A nemusi nutné projit reakci, aby byla preménéna na latku B.

Ackoliv v dobé& vyroby latky A mohla existovat rliznd zamyslend pouziti této latky, latka se
pouziva jako meziprodukt pouze tehdy, pokud je prekurzorem pfi vyrobé jiné latky. Jakékoliv
mnozstvi latky A, které se nepouziva jako prekurzor pfi vyrobé jinych latek, se nepouziva jako
meziprodukt.

Po vyrob& mdze byt latka A premé&néna na latku B v rdmci téhoZ chemického procesu nebo mize
byt z tohoto procesu izolovana a pfeménéna v ramci jiného procesu. Tento jiny proces se mize
uskutecnit na stejném nebo jiném misté. Ve vSech pripadech je latka A pouzivana jako
meziprodukt, jsou-li spInény tyto tfi kumulativni podminky:

e latka A se vyrabi a pouziva se zamérem premeénit ji na latku B,

e v prib&hu celého chemického procesu, ptfi némZ dochézi k pfemé&né, se pouZivaji

technické zplsoby zpracovani a
e chemicky proces probiha pouze v kontrolovaném prostredi.

Dana latka se nepouziva jako meziprodukt, pokud je pouzita ve vyrobnim procesu jiné latky, ale
sama neni na tuto jinou latku preménéna. (napf. latka pouzitd jako rozpoustédlo).

Priklady 1-4 nize se tykaji pouziti latky jako meziproduktu / jinych pouziti ve vyrobnim procesu

jiné latky.

Priklad 1: Latky pouzivané jako reaktanty - pouziti latky jako
meziproduktu

Popis pripadu (pouziti reaktantu)
Trifenylmethanol vyrabi spolec¢nost X Grignardovou reakci za pouziti hof¢iku, brombenzenu a

benzofenonu jako reaktantd. V tomto procesu hot¢ik nejprve reaguje s brombenzenem a vznika
fenylmagnesiumbromid.

— Br

- /

Mg + N/ Br - N/ Mg
magnesium bremobenzene phenylmagnesium bromide

(Grignardiv reaktant) vznikly na zakladé této reakce neni izolovan od reaktoru, ale dale reaguje
s benzofenonem. Vysledkem této druhé reakce je trifenylmethanol.

— /Br SN / \ —
Mg + e
e @b LA

benzophencne triphenylmethanal
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Horcik, brombenzen a benzofenon vyrabi spolecnost Y ve svém chemickém zavodé. Tyto latky
se vyrabé&ji a skladuji v kontrolovanych podminkach, aby se zabranilo expozici pracovnikl a
Zivotniho prostfedi. Tyto latky jsou dodavany do zavodu spolecnosti X nakladnim vozidlem
s privésem. Jsou prepravovany a skladovany v nadobach natlakovanych inertnim plynem (N2),
aby se zabranilo uvolfovani do atmosféry. PInéni a vyprazdnovani jsou automaticky
kontrolovany z fidici mistnosti. Manualni zasah se vyzaduje pouze pro pfipojeni pfivésu
k plnicimu systému. Chemicka preména probiha ve vsadkovém reaktoru. PInéni a vyprazdniovani
reaktoru se provadi automaticky. Po syntéze se trifenylmethanol svede do specialni naddoby a
dale Cisti. Skladovaci nadrze, reakcni zarizeni a systém plnéni se nachazeji v jednom
pramyslovém aredlu.

Regulacni analyza

V tomto pfikladu Ize identifikovat tfi skupiny latek:
1) reaktanty v prvni reakci (tj. hoféik a brombenzen);
2) reakéni produkt prvni reakce, ktery je sam reaktantem druhé reakce
(tj. fenylmagnesiumbromid);
3) druhy reaktant druhé reakce (tj. benzofenon).

Podminka 1 (vyroba a pouziti se zamérem premény)
Hofcik a brombenzen

= Je pfeména na jinou latku zamyslenym ucelem v dobé vyroby latky?
Ano, brombenzen a horcik se vyrabéji za ucelem premény na fenylmagnesiumbromid
a nakonec na trifenylmethanol.

= Byla latka skutecné preménéna na jinou latku?
Ano, brombenzen a hofcik se pfeménuji na fenylmagnesiumbromid a nakonec na
trifenylmethanol.

= Je znama identifikace druhé latky?
Ano, touto latkou je fenylmagnesiumbromid. Identifikace je jasna.

Fenylmagnesiumbromid

= Je pfeména na jinou latku zamyslenym Gcelem v dobé vyroby latky?

Ano, fenylmagnesiumbromid se vyrabi za ucelem premény na trifenylmethanol.
= Byla latka skutecné preménéna na jinou latku?

Ano, fenylmagnesiumbromid se skute¢né prfeménuje na trifenylmethanol.
= Je znama identifikace druhé latky?

Ano, touto latkou je trifenylmethanol. Identifikace je jasna.

Benzofenon

= Je pfeména na jinou latku zamyslenym ucelem v dobé vyroby latky?
Ano, benzofenon se vyrabi za Ucelem premény na trifenylmethanol.
= Byla latka skutecné preménéna na jinou latku?
Ano, benzofenon byl skute¢né pfeménén na trifenylmethanol.
= Je zndma identifikace druhé latky?
Ano, touto latkou je trifenylmethanol. Identifikace je jasna.

VSechny latky vstupujici do prvni a druhé reakce syntézy trifenylmethanolu byly vyrobeny
se zamérem premeénit je na jinou latku.

Z téchto latek vsak fenylmagnesiumbromid neni izolovany, pokud k jeho vyrobé a preméné
dochazi za podminek popsanych v ¢l. 3 bodu 15 pism. a) nafizeni REACH. Nafizeni REACH
se nevztahuje na pouziti této latky jako neizolovaného meziproduktu. Neni proto nutné
posuzovat, zda je latka drzena pod kontrolou pomoci technickych zplsob( zpracovani (druha
podminka) a zda se pouziva pouze v kontrolovaném prostredi (tfeti podminka).
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Podminka 2 (drZeni pod kontrolou pomoci technickych zpiisobii zpracovani v ramci
chemického procesu znamého jako syntéza)

Horcik, brombenzen a benzofenon.

= Dochazi k pfeméné latky na jinou latku v ramci chemického procesu?
Ano, pfi prvni reakci se spotfebovava hoicik a brombenzen a pfi druhé reakci se
spotfebovava benzofenon.

= Je tento chemicky proces syntézou?
Ano. Tyto chemické reakce spolecné predstavuji syntézu trifenylmethanolu.

> Zajistuje zafizeni pfi prepravé reaktantd, Ze latka je drZena pod kontrolou, at uz
v misté vyroby, béhem prepravy, nebo na misté, kde je pfemériovana na jinou latku?
Ano, k drzeni reaktant( pod kontrolou se pfi vyrobé&, plnéni, prepravé a vyprazdiiovani
a pfi jejich pouziti pfi syntéze trifenylmethanolu pouziva specialni zafizeni. Technické
zplsoby zpracovani se pouzivaji k drzeni meziproduktl pod kontrolou ve véech fazich,
od vyroby az po konecné pouziti, aby se minimalizovala rizika pro lidské zdravi a
Zivotni prostredi.

Podminka 3 (pouzivani pouze v kontrolovaném prostredi)

Horcik, brombenzen a benzofenon.

2> Je latka béhem chemického zpracovani v pFislusném zafizeni drzena pod kontrolou,
zatimco dochazi k jeji preméné na jinou latku?
Ano, hofcik, brombenzen a benzofenon jsou po celou dobu syntézy trifenylmethanolu
drzeny pod kontrolou v pfislusném zarizeni.

= Je latka drZena pod kontrolou v misté, kde dochazi k chemickému zpracovani?
Ano, hot¢ik, brombenzen a benzofenon jsou drzeny pod kontrolou v primyslovém
arealu.

= Pouziva se latka pouze v kontrolovaném prostredi (aby se zabranilo expozici lidi a
Zivotniho prostredi), pokud je béhem chemického zpracovani ze zaFizeni odebirana?
Neni relevantni, meziprodukt se béhem chemického zpracovani ze zafizeni neodebira.

Zaveér

Fenylmagnesiumbromid je neizolovany meziprodukt pouzivany k vyrobé trifenylmethanolu.
Hofc¢ik i brombenzen jsou prepravované izolované meziprodukty pouzivané k vyrobé
fenylmagnesiumbromidu. Benzofenon je pak prfepravovany izolovany meziprodukt pouzivany
k vyrobé trifenylmethanolu. V tomto konkrétnim procesu vsSechny prepravované izolované
meziprodukty splfiuji tfi podminky stanovené Soudnim dvorem. Pokud vSak ma hofcik nebo
brombenzen kromé pouziti jako meziproduktu i jina pouziti, vyjimka stanovena pro meziprodukty
se na tato pouziti nevztahuje.

Priklad 2: Latky pouzivané jako katalyzatory - jiné pouziti latek nez jako
meziproduktd

Katalyzatory jsou latky pouzivané v chemickych procesech k ovliviiovani rychlosti chemickych
reakci. PFi procesu syntézy novych latek mohou byt katalyzatory rozptyleny ve stejné fazi
(obvykle kapalina nebo plyn) jako reaktanty (homogenni katalyza) - nebo v odliSné fazi
(heterogenni katalyza). Na konci chemického procesu mize byt katalyzator oddé&len od nové
latky (a ptipadn& znovuziskdvan, regenerovén a opétovné& pouzit) nebo mize skonéit jako
necistota v nové latce. Ve vSech pripadech latka pouzitd jako katalyzator pfi syntéze jiné latky
neni sama o sobé preménéna na tuto jinou latku.

Popis pripadu (pouziti latky jako katalyzatoru)

Spole¢nost Z pouzivéd kyselinu p-toluensulfonovou jako katalyzator pfi vyrob& esterd
karboxylovych kyselin a alkoholl. Reakce probiha podle tohoto obecného schématu:
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Ackoli to vypada jako prosta reakce (nahrazeni OH OR), k ziskani vysledné latky jsou zapotiebi
urcité kroky. Béhem syntézy se katalyzator Ucastni reakce, ale na konci reakce se katalyzator
znovuziskdva a regeneruje a neni sdm o sobé pfeménén na novou latku ziskanou syntézou
(tj. ester).

Reaktanty a katalyzatory jsou vyrabény jinymi spole¢nostmi a prepravovany do spolecnosti Z
v utésnénych nadobach, které jsou skladovany ve vyhrazeném skladovacim prostoru. Syntéza
esterll probihd ve zvld$tnim zafizeni. Hlavnimi kroky procesu jsou i) pln&ni reaktanty
(tj. karboxylovou kyselinou a alkoholem) a katalyzatorem (tj. kyselinou p-toluensulfonovou); ii)
syntéza; iii) od&éerpani syntetizovanych produktl (tj. esterl) a pouZitého katalyzatoru; iv) &isténi
a skladovani reakénich produktd; v) &isténi katalyzatoru; vi) znovuziskavani katalyzatoru.

Regulacni analyza (pouziti katalyzatoru)
Podminka 1 (vyroba a pouZiti se zamérem premény)
Kyselina p-toluensulfonova.

= Je pfeména na jinou latku zamyslenym ucelem v dobé vyroby latky?
Ne, kyselina p-toluensulfonova se nevyrabi za icelem pifemény na jinou latku (tj. estery),
ale za ucelem urychleni premény karboxylovych kyselin na estery.

= Byla latka skutecné pfeménéna na jinou latku?
Ne, kyselina p-toluensulfonova se nepreménuje na jinou latku. Katalyzator se na konci
procesu znovuziskava.

= Je znama identifikace druhé latky?
Neni relevantni, druha latka se nevytvari z kyseliny p-toluensulfonové.

Zaveér
Pouziti kyseliny p-toluensulfonové jako katalyzatoru pti syntéze esterl z organickych kyselin a
alkoholl nepredstavuje pouziti l1atky jako meziproduktu, nebot tato ldtka se nepfeméfuje na

jinou latku. Prvni ze tfi podminek pro meziprodukty proto neni spinéna. V tomto konkrétnim
pripadé neni analyza dalSich podminek nezbytna.

Obecné plati, Zze latka pouzivand jako katalyzator pfi syntéze jiné latky nepredstavuije
meziprodukt podle nafizeni REACH, protoze katalyzator neni pouzivan k tomu, aby byl sam
pfeménén na syntetizovanou latku bez ohledu na to, zda je na konci procesu znovuziskavan, ci
nikoli.

Priklad 3: Latky pouzivané jako technologicka cCinidla - jiné pouziti latky
nez jako meziproduktu

Technologicka cinidla mohou byt pfidana v kterékoli fazi vyrobniho procesu latky, vietné faze
syntézy, za Ucelem optimalizace fyzikalné-chemického prostiedi reakéniho média.

Jako priklad Ize uvést dispergatory, modifikatory viskozity, maziva, antistaticka cinidla atd.
Technologicka Cinidla mohou (ale nemuseji) reagovat na pouziti a mohou (ale nemuseji) byt po
syntéze znovuziskatelna. Rezidua technologickych cinidel pouZitych pfi syntéze latky mohou byt
ve vyrobené latce pritomna jako necistoty.
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Popis pripadu (pouziti latky jako technologického cinidla)

Spolecnost YZ pouziva k vyrobé latky C latku A a latku B. PFi chemické syntéze se pouziva latka
D (technologické cinidlo), aby se snizila viskozita reakéniho média, ¢imz se usnadni dalsi ¢isténi
latky C.

Po syntéze jsou reakcni produkty cistény tak, aby se oddélila latka C od vyrobnich rezidui.
Rezidua, ktera obsahuji latku D, se shromazduji a odstranuji jako odpad.

Reaktanty a technologicka cinidla jsou vyrabény jinymi spoleCnostmi, dodavany do tovarny
v utésnénych bubnech, které jsou napojeny na specidlni plnici stanici a jsou pouzivany ve
specialnim zarizeni.

Regulacdni analyza (pouziti latky jako technologického cinidla)
Podminka 1 (vyroba a pouZiti se zamérem premény)
Latka D

= Je pfeména na jinou latku zamyslenym Gcelem v dobé vyroby latky D?
Ne, latka D (technologické cinidlo) se nevyrabi se zamérem pfemény na jinou latku, ale
za Ucelem snizeni viskozity reakéniho média pfi syntéze jiné latky.

= Byla latka skutecné pFfeménéna na jinou latku?
Ne, latka D neni sama o sobé preménéna na jinou latku. Latka X se na konci procesu
shromazduje jako reziduum reakce a odstranuje se jako odpad.

= Je znama identifikace druhé latky?
Neni relevantni, druha latka se nevytvafi z latky D.

Zaveér

Technologické Cinidlo se vyrabi a skutecné se pouziva pfi procesu syntézy za Ucelem optimalizace
fyzikalné-chemického prostiredi reakéniho média. Cinidlo neni samo o sobé pfeménovano na
jinou latku, a proto neni splnéna prvni ze tfi podminek pro meziprodukty. Technologicka cinidla

se nevyrabéji a nepouzivaji k tomu, aby byla sama o sobé pfeménéna na jinou latku, a vyrobena
latka se nevytvari z technologického cinidla. Nepouzivaji se proto jako meziprodukty.

Priklad 4: Pouziti latek ve smésich - pouziti latky jako meziproduktu

Latky mohou byt pfed pouzitim jako meziprodukty smichany s jinymi latkami. Proces pfipravy
smési mlZe probihat pfimo v zafizeni (napf. v chemickém reaktoru), kde dochazi ke syntéze,
nebo miZe byt soucdsti procesniho kroku predchazejiciho syntéze (tj. smés je pFipravena ve
zvlastnim zafizeni). Ve druhém uvedeném pripadé se mnozstvi takové smési pouzité pfi syntéze
jiné latky povazuje za soucast pouziti latky jako meziproduktu, zatimco mnoZstvi smési pouzité
pro jiné Ucely se nepouziva jako meziprodukt.

Popis pripadu (pouziti latky ve smési)

Spole¢nost XYZ vyrabi hydroxid sodny v chemickém zavodé, kde je latka béhem vyroby a
skladovani drzena pod kontrolou. Hydroxid sodny se prodava spolecnosti Y a prepravuje se na
jiné misto, kde se pouziva jako reaktant k vyrobé octanu sodného.

Spolec¢nost Y hydroxid sodny, nez jej pouzije k vyrobé octanu sodného, fedi vodou. Faze fedéni
hydroxidu sodného vodou probiha ve specialni nadobé. Zredéna latka se plni do reakcni nadoby,
kde dochazi ke syntéze octanu sodného. Octan sodny se dale odvadi do skladovaci nadrze.
Reakéni nadoby jsou plné uzavieny a natlakovany inertnim plynem. Do skladovacich nadob se
aplikuje dusik, aby se zabrénilo Ginikiim do Zivotniho prostiedi. PInéni, vyprazdiiovani a preprava
vSech latek probiha v uzavienych potrubich utésnénymi Cerpadly.

VSechny Ukony se provadéji automaticky. Parametry reakce a prepravy jsou kontrolovany ze
vzdalené fidici mistnosti. Manualni zdsah je omezen na Udrzbu a pravidelné Cisténi zafizeni.
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Podminka 1 (vyroba a pouZiti se zamérem premény)

Hydroxid sodny

2>

2>

2>

Byla latka vyrobena se zamérem preménit ji na jinou latku?

Ano, hydroxid sodny se vyrabi za Ucelem pfemény na octan sodny.
Byla latka skutecné pFeménéna na jinou latku?

Ano, hydroxid sodny se preménuje na octan sodny.

Je znama identifikace druhé latky?

Ano, touto druhou latkou je octan sodny. Identifikace je jasna.

Podminka 2 (drZeni pod kontrolou pomoci technickych zpilisobl zpracovani v ramci
chemického procesu znamého jako syntéza)

Hydroxid sodny se vyrabi v jednom misté a prepravuje se do jiného mista, kde se pouziva

pri syntéze octanu sodného (prepravovany izolovany meziprodukt).

>

Dochazi k pfeméné latky na jinou latku v ramci chemického procesu (syntézy) a odpovida
specifické zafizeni, v némz dochazi k syntéze, zafizeni popsanému v ¢l. 3 bodu 15
pism. a)?

Ano, pfi syntéze octanu sodného z hydroxidu sodného se pouzivaji reakéni nadoba a
specialni potrubi pro plnéni a vyprazdnovani.

Zajistuje zafizeni, Ze latka je drZzena pod kontrolou, at uZ v misté vyroby, béhem
prepravy, nebo v misté, kde je pFeménovana na jinou latku?

Ano, hydroxid sodny je drzen pod kontrolou ve vSech fazich svého Zzivotniho cyklu:
v misté vyroby, béhem prepravy a na misté, kde se pouziva k pfeméné na octan sodny.
K syntéze octanu sodného se pouziva specidlni zafizeni. Technické zplsoby zpracovani
se pouzivaji k drzeni meziproduktl pod kontrolou ve vdech fazich procesu: plnéni,
doprava, fedéni a syntéza, aby se minimalizovala rizika pro lidské zdravi a zivotni
prostiedi.

Podminka 3 (pouzivani pouze v kontrolovaném prostredi)

Hydroxid sodny

>

>

>

Zaveér

Je latka béhem chemického zpracovani v pfislusném zafizeni drzena pod kontrolou,
zatimco dochazi k jeji preméné na jinou latku?

Ano, hydroxid sodny je pfi syntéze octanu sodného drzen pod kontrolou v zafizeni.

Je latka drzena pod kontrolou v misté, kde dochazi k chemickému zpracovani?

Ano, chemicky proces probihd ve zvlastnim zafizeni v primyslovém aredlu.

Pouziva se latka pouze v kontrolovaném prostredi (aby se zabranilo expozici lidi a
Zivotniho prostredi), pokud je béhem chemického zpracovani ze zafizeni odebirana?
Ano, latka neni béhem chemického zpracovani ze zafizeni odebirana.

Hydroxid sodny se pfi vyrobé octanu sodného pouzivé jako meziprodukt. Proces vyroby octanu
sodného zahrnuje nékolik krokd, véetné Fedéni vodou. Faze fedéni je pro syntézu octanu
sodného z hydroxidu sodného funkéni.
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A4.4.2 Pouziti latek pri vyrobé a/nebo zpracovani predmétui

Latka mze byt pouZita samotnym vyrobcem nebo naslednym uZivatelem pfi vyrob& nebo
zpracovani predmétd. V souladu s &l. 3 bodem 3 nafizeni REACH se predmé&tem rozumi ,véc,
ktera béhem vyroby ziskava urcity tvar, povrch nebo vzhled uréujici jeji funkci ve vétsi mife nez
jeji chemické slozeni™. Predméty se Fidi zvlastnimi ustanovenimi narizeni REACH, pokud obsahuji
latky vzbuzujici mimoradné obavy nebo latky podléhajici omezeni.

Podle ¢l. 3 bodu 15 nafizeni REACH musi byt zamérem pro pouziti latky jako meziproduktu jeji
pfeména na jinou latku. K této preméné musi dojit v ramci chemického procesu, ktery vyzaduje
technické zpUsoby zpracovani (syntézu) vedouci k vyrobé Ilatky samotné. Jakékoli jiné pouziti,
které tyto pozadavky nesplfiuje (napf. pouZiti latky k vyrob& pfedmétu), nem(ze prfedstavovat
pouziti jako meziproduktu bez ohledu na to, zda je latka chemicky pfeménéna, Ci nikoli (dalsi
avahy viz oddil A4.3).

Priklad 5: Latka pouzivana pri vyrobé elektrod v lithium-iontovych
bateriich - jiné pouziti nez jako meziprodukt

V bateriovych technologiich se latky pouzivaji k vyrobé ,aktivniho materialu® katody (kladna
elektroda) a anody (zaporna elektroda). Aktivni material je vlozen do mechanického substratu
za UcCelem vyroby elektrody (pfedmétu). Tyto elektrody se poté dale smontuji s ostatnimi
soucastmi baterie (véetné elektroniky) za ucelem ziskani hotové baterie (slozitého predmétu).

Popis pFipadu (pouziti latky p¥i vyrobé predméti)

Spolec¢nost A vyrabi latku X, kterd se prodava spolecnosti B (vyrobce baterii) a je pfepravovana
do jejich zadvodu za Ucelem vyroby baterii.

V zadvodé spolecnosti B probihd tepelné zpracovani latky X za takové teploty, aby nedoslo
k jejimu rozkladu. Toto zpracovani zahrnuje zahfivani latky X, udrzovani vhodné teploty po
pfim&fenou dobu a nasledné ochlazeni. Timto zplsobem dochdzi ke zmé&ndm
fyzikalnich/mechanickych vlastnosti latky (konkrétné duktility a tvrdosti).

Po dokonceni procesu se latka X vylisuje do pozadovaného tvaru za ucelem vyroby elektrod,
které se dale pouzivaji pfi vyrobé baterii.

Regulacni analyza
Podminka 1 (vyroba a pouZiti se zamérem premény)

Latka X

= Je pfeména na jinou latku zamyslenym ucelem v dobé vyroby latky?
Ne, latka X se nevyrabi za ucelem premény na jinou latku.
= Byla latka skutecné pfeménéna na jinou latku?
Ne, b&hem vyroby elektrody zlstava latka X stejnou latkou, i kdyZ jeho struktura byla
fyzicky zménéna tak, aby mohla byt vylisovana do pozadovaného tvaru.
= Je znama identifikace druhé latky?
Neni relevantni. Nevznika zadna jina latka.
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Zaveér

Latka X se pri vyrobé elektrod v bateriich nepouziva jako meziprodukt, protoze latka neni
vyrabéna a pouzivana za Ucelem pfemény na jinou latku a béhem pouziti se nepfreménuje na
jinou latku. Proto neni splnéna prvni ze tfi podminek pro pouziti jako meziproduktu. Tepelné
zpracovani latky X ma za nasledek zménu struktury latky, kterd vede ke zméné mechanickych
vlastnosti (duktilita a tvrdost), coz umoznuje jeji vylisovani do urcitého tvaru (zde elektrody).

Upozorfiujeme, Ze pokud se latka stane predmétem nebo &asti pfedmétu v ddsledku zvlastni
Upravy, mohou se na latky v predmétech vztahovat poZzadavky podle nafizeni REACH. Pokyny
agentury ECHA ohledné pozadavk{ na latky obsaZzené v predmétech?® objasrfiuji, jaké jsou tyto
pozadavky a jak je splnit.

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