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L-iskop u n-natura tal-gwidi prattici

Gwidi pratti¢i ghandhom l-iskop li jghinu lil dawk fid-dmir jissodisfaw I-obbligi
taghhom fir-rigward tar-regolament REACH. Jipprovdu ghajnuniet u pariri prattici u
jispjegaw il-processi u l-approcci xjentifici tal-Agenzija. Gwidi Prattici huma prodotti
mill-ECHA, taht ir-responsabbilta unika taghha. Ma jissostitwixux il-Gwida formali
(li hija stabbilita taht il-process formali ta’ konsultazzjoni dwar il-gwida, li tinvolvi lil
partijiet ikkoncernati) li tipprovdi I-principji u l-interpretazzjonijiet mehtiega ghal
fehim shih tar-rekwiziti ta” REACH. Madankollu, jispjegaw, b’'mod prattiku, il-
kwistjoni(jiet) specifika(¢i) pprezentati fil-Gwida.

Din il-gwida prattika ghandha |-ghan li tassisti lil registranti ta’ sustanzi intermedji
u lil utenti downstream fil-valutazzjoni dwar jekk I-uzu ta’ sustanza jikkonformax
mad-definizzjoni ta’ sustanza intermedja skont I-Artikolu 3(15) ta’ REACH. Barra
minn hekk tghin biex tassisti lil registranti fli jidentifikaw l-informazzjoni rilevanti li
ghandhom jinkludu fid-dossiers ta’ registrazzjoni taghhom sabiex jikkonformaw
mal-obbligi legali taghhom. Tispjega wkoll I-informazzjoni mehtiega biex jigi
ddokumentat li sustanza intermedja hija uzata taht kondizzjonijiet ikkontrollati
b’mod strett, kif definit fl-Artikolu 18(4)(a) sa (f) ta’ REACH.

Din il-gwida prattika giet zviluppata fuq il-bazi ta’ :

¢ informazzjoni pprovduta lill-ECHA fid-dossiers ta’ registrazzjoni ta’ sustanzi
intermediji,

e esperjenza miksuba mill-valutazzjoni ta’ twegibiet ghal talbiet ghal
informazzjoni mill-ECHA (decizjonijiet tal-Artikolu 36) ipprovduti mir-
redistranti ta’ sustanzi intermedji u

e input mill-Forum ghall-Iskambju ta’ Informazzjoni dwar I-Infurzar — il-korp
kompost minn rapprezentanti mill-awtoritajiet nazzjonali tal-infurzar
Ewropew ghal REACH (Artikolu 86).

Qeghdin johorgu u jizviluppaw prattiki tajbin fil-gasam tar-registrazzjoni ta’
sustanzi intermedji, hekk kif tikber I-esperjenza fl-implimentazzjoni ta’ REACH. Dan
id-dokument ser jigi riezaminat kif mehtieg fil-gejjieni biex jinkorpora zviluppi
godda.

L-ECHA tistieden lill-partijiet ikkoncernati biex jipprezentaw esperjenzi u ezempji li ghandhom
jigu inkorporati f'aggornamenti fil-gejjieni ta’ dan id-dokument. Dawn jistghu jigu pprezentati
permezz fl-Uffic¢ju tal-Informazzjoni tal-ECHA f': http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp
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1. Introduzzjoni

1.1. X’jitratta dan id-dokument u min ghandu jaqrah

Dan id-dokument huwa indirizzat lil registranti u lil utenti downstream (DUs) ta’ sustanzi
intermedji. L-iskop hu li jipprovdi konsulenza prattika dwar kif tissodisfa I-obbligi legali li
japplikaw ghal sustanzi intermedji taht REACH.

Id-definizzjoni ta’ sustanza intermedja taht REACH hija kkjarifikata hawnhekk, kif inhuma I-
obbligi legali li jirrelataw ghall-uzu tas-sustanza.

Registranti tas-sustanzi intermedji jistghu jibbenefikaw minn rekwiziti tal-informazzjoni
mnaggsa jekk is-sustanza intermedja tigi mmanifatturata u/jew uzata taht kondizzjonijiet
ikkontrollati b’'mod strett. Sustanzi intermedji li mhumiex immanifatturati u/jew uzati taht
kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett huma rregistrati b’mod komplet u mhumiex soggetti
ghal rekwiziti tal-informazzjoni mnagqgsa.

Din il-pubblikazzjoni tiddeskrivi I-informazzjoni rilevanti li ghandha tkun inkluza fid-dossiers ta’
registrazzjoni sabiex turi li dawk I-obbligi legali huma sodisfatti. Taghti pariri prattici dwar
x'ghandu jigi kkontrollat, bhala minimu, biex jigi vvalutat jekk humiex sodisfatti r-rekwiziti
legali ghas-sustanzi intermedji u t-tip, I-ambitu u I-format tal-informazzjoni li ghandha tigi
pprovduta fid-dossier tar-registrazzjoni.

Din il-gwida prattika tista’ tintuza minn awtoritajiet tal-infurzar u mill-ECHA meta tikkontrolla
ghal konformita mar-rekwiziti ta’ REACH ghal sustanzi intermedji flimkien ma’ informazzjoni
ohra li tista’ tigi mitluba fuq bazi ta’ kaz b’kaz.

1.2. X’inhu l-isfond legali
Sustanza intermedja hija definita fl-Artikolu 3(15) ta’ REACH bhala “sustanza li hija

mmanifatturata ghal u kkunsmata fi jew uzata ghal ipprocessar kimiku sabiex tigi ttrasformata
f'sustanza ohra (...)”. REACH jidentifika tliet tipi ta’ sustanzi intermedji®:

1 sustanza intermedja mhux izolata (barra I-ambitu ta’ REACH; Artikolu 2(1)(c));
2 sustanza intermedja izolata fuq il-post — immanifatturata u uzata fl-istess post;
3 sustanza intermedja izolata ttrasportata — ittrasportata bejn jew fornita lil siti ohra

fejn tintuza.

Id-dispozizzjonijiet ta’ REACH i jirrelataw ghal restrizzjonijiet ma japplikawx ghal sustanzi
intermedji izolati fuq il-post (Artikolu 68(1) ta’ REACH). L-uzijiet ta’ sustanzi intermedji huma
ezentati mid-dispozizzjonijiet ta” REACH i jikkon¢ernaw I-Awtorizzazzjoni (Artikolu 2(8)(b) ta’
REACH).

Barra minn hekk, sustanzi rregistrati bhala sustanzi intermedji (kemm fuq il-post kif ukoll
ittrasportati), u mmanifatturati u uzati taht kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett, huma
soggetti ghal:
> rekwiziti limitati ta' informazzjoni dwar ir-registrazzjoni (Artikolu 17(2) u I-Artikolu
18(2) u (3) ta’ REACH);
> hlas tar-registrazzjoni mnagqgas (I-Artikolu 4 tar-Regolament KE Nru 340/2008);
» ezenzjoni mill-Valutazzjoni tad-Dossier u mill-Valutazzjoni tas-Sustanzi (din I-ezenzjoni
ma tapplikax ghal sustanzi intermedji izolati ttrasportati, I-Artikolu 49 ta’ REACH).

L-Artikolu 18(4)(a) sa (f) ta’ REACH jiddefinixxi kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett.

1 1d-definizzjoni ta’ “sustanza intermedja” hija disponibbli fl-Artikolu 3 (15) tar-Regolament REACH, u hija
pprovduta aktar Kjarifika dwar id-definizzjoni fil-Gwida tal-ECHA dwar sustanzi intermedji.



1.3. Kif dan id-dokument jirrelata ghal informazzjoni ohra

Din il-gwida prattika hija ppubblikata fuw il-websajt tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(ECHA) (http://echa.europa.eu/publications_en.asp). Tiffoka b’mod specjali fuq kif tirrapporta
informazzjoni dwar sustanzi intermedji fid-dossier tar-registrazzjoni. Tikkumplimenta |-Gwida
tal-ECHA dwar sustanzi intermedji (Di¢ 2010)?, u mhijiex mahsuba bhala harsa generali
komprensiva lejn I-obbligi kollha tar-registrant ta' sustanza intermedja. L-ezempji li jidhru f'din
il-gwida prattika huma konsistenti mal-informazzjoni fil-Gwida tal-ECHA dwar sustanzi
intermedji msemmija hawn fuq, specifikament fil-Kapitolu 2 — ir-registrazzjoni ta’ sustanzi
intermedji izolati, I-Appendici 3 — il-format ghad-dokumentazzjoni ta’ informazzjoni dwar
mizuri ghall-gestjoni tar-riskji f'dossier tar-registrazzjoni ghal sustanzi intermedji izolati fuq il-
post u ttrasportati, u I-Appendici 4 — definizzjoni ta’ sustanzi intermedji.

Ghar-registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji taht |-Artikolu 10, I-informazzjoni fil-Gwida tal-ECHA
dwar ir-Registrazzjoni® ghandha titgies ukoll.

Ghar-registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji taht kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett, jistghu
jintuzaw deskritturi tal-uzu biex ikunu ta’ sostenn ghad-deskrizzjoni tal-kondizzjonijiet tal-uzu.
Dan minbarra l-informazzjoni dwar mizuri dwar il-gestjoni tar-riskji li huma mehtiega taht I-
Artikolu 17.2 f) u I-Artikolu 18.2 f) ta’ REACH sabiex jigu ggustifikati kondizzjonijiet
ikkontrollati b’'mod strett. Meta jaghzlu d-deskritturi tal-uzu, registranti ghandhom ikunu konxji
li xi deskritturi tal-uzu (ez. PROCs u ERCs li jirrelataw ghal uzu minn konsumaturi jew uzijiet
fejn il-possibbilta ta’ esponiment mhijiex neglegibbli) jistghu ma jkunux addattati ghar-
registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji taht kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett. Deskritturi
tal-uzu huma definiti fil-Kapitolu R.12 tal-Gwida tal-ECHA dwar rekwiziti tal-informazzjoni u I-
valutazzjoni dwar is-sigurta kimika®.

1.4. Ir-Registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji

Japplikaw rekwiziti tal-informazzjoni dwar ir-registrazzjoni differenti, skont it-tip ta’ uzu ta’
sustanza intermedja u, b’mod aktar specifiku, skont il-kondizzjonijiet li tahthom dik is-sustanza
hija mmanifatturata u uzata. Fil-kaz ta’ sustanzi intermedji izolati fuq il-post, irregistrati taht I-
Artikolu 17 ta’ REACH, registrant ghandu jipprezenta dossier tar-redistrazzjoni li jissodisfa r-
rekwiziti tal-informazzjoni spjegati fl-Artikolu 17(2) ta’ REACH, u li fih il-manifattur jikkonferma
li s-sustanza hija mmanifatturata u uzata biss taht kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett.

Fil-kaz ta’ sustanzi intermedji izolati ttrasportati (TII) rregistrati taht |-Artikolu 18 ta’ REACH,
registrant ghandu jipprezenta dossier tar-registrazzjoni li jkun jikkonforma mar-rekwiziti tal-
informazzjoni fl-Artikolu 18(2) ta’ REACH. Meta t-tunnellagg annwali jagbez 1-1000 tunnellata
metrika r-registrazzjoni ghandha tkopri wkoll ir-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 18(3) ta’
REACH. Kwalunkwe registrazzjoni skont I-Artikolu 18 ghandha tikkonferma wkoll li s-sustanza
hija manifatturata u uzata biss taht kondizzjonijiet ikkontrollati b'mod strett. Fir-rigward tal-
uzu minn utenti downstream, ir-registrant jista’ jew jikkonferma huwa stess jew
alternattivament jiddikjara li r¢ieva konferma mill-utent li s-sintezi ta’ sustanza(i) ohra(jn)
minn dik intermedja ssehh f'siti ohra taht kondizzjonijiet specifikati kkontrollati b’mod strett.
Fl-ewwel kaz (meta jikkonferma huwa stess), ir-registrant jippossjedi taghrif dwar kif is-
sustanza tintuza minn utenti downstream. Dan jista’ jsehh jekk I-utenti downstream ikunu
pprovdew informazzjoni dwar I-uzijiet taghhom lir-registrant gabel ir-registrazzjoni. Fit-tieni
kaz (konferma ricevuta) utenti downstream jistghu ikunu ddecidew li ma jizvelawx dettalji
dwar I-uzijiet taghhom lir-registrant (ez. ghal ragunijiet ta’ kunfidenzjalitd). F'din is-sitwazzjoni
I-utenti downstream huma mehtiega jipprovdu lir-registrant konferma li s-sustanza tintuza

2 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_mt.pdf
3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/registration_mt.pdf
4 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_mt.pdf
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bhala sustanza intermedja taht kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett. Utenti downstream
ghandhom jipprovdu d-dokumentazzjoni xierqga lir-registrant biex jew jiddeskrivi I-uzu u I-
kondizzjonijiet tal-uzu taghhom, jew biex jikkonfermaw li s-sustanza tintuza bhala sustanza
intermedja taht kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett. Registranti ghandhom izommu din id-
dokumentazzjoni fis-sit taghhom u jipprovduha lill-awtoritajiet jekk tkun mehtiega.

Kemm ghal sustanzi intermedji izolati fuq il-post kif ukoll izolati ttrasportati, jekk ir-rekwiziti
ghal kondizzjonijiet ikkontrollati b‘'mod strett mhumiex sodisfatti, is-sustanza ghandha tkun
tissodisfa r-rekwiziti kollha tar-registrazzjoni skont I-Artikolu 10 ta’ REACH.

Fil-kazijiet kollha, I-ewwel kompitu ghar-registrant ta’ sustanza intermedja (irrispettivament
mill-kondizzjonijiet ta’ manifattura u uzu) hu li jigi determinat jekk is-sustanza hijiex sustanza
intermedja izolata skont I-Artikolu 3(15) of REACH. B’'mod partikolari, ir-registrant ghandu
jikkonferma li s-sustanza intermedja tintuza biss ghal jew hija kkunsmata fl-ipprocessar
kimiku, mir-registrant innifsu jew minn utent 'l isfel fil-katina tal-provvista, sabiex tigi
ttrasformata f'sustanza ohra. L-ipprocessar kimiku involut jirreferi ghall-manifattura ta’ dik is-
sustanza l-ohra wehidha izda mhux ghall-produzzjoni ta’ oggett. Dik is-sustanza I-ohra
ghandha ghaldagstant normalment tkun soggetta ghal rekwiziti tar-registrazzjoni taht REACH,
sakemm ma tkunx xort’ohra ezentata.

Barra minn hekk, ir-registrant ta’ sustanza intermedja li jkun jixtieq jibbenefika minn rekwiziti
tar-redistrazzjoni mnaqqgsa, ghandu jiddetermina jekk is-sustanza tieghu hijiex
immanifatturata u uzata taht kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett (Artikolu 18(4)(a) sa

).

1.5. L-istruttura tad-dokument

Minbarra t-tagsima ta’ introduzzjoni prezenti (tagsima 1), dan id-dokument jikkonsisti fi tliet
tagsimiet principali (tagsima 2, 3 u 4) u appendici wiehed.

It-tagsimiet 2 u 3 jiffukaw rispettivament fuq I-“uzu” ta’ sustanza bhala sustanza intermedja
(indipendentement mill-kondizzjonijiet tal-uzu) u I-“kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett”
kif definiti fl-Artikolu 18 ta’ REACH. Dawn it-tagsimiet jinkludu:

e Deskrizzjoni tal-kwistjonijiet principali li tinkludi:

o Deskrizzjoni gasira tar-rekwiziti legali u xi mistoqgsijiet principali li r-registranti
u/jew l-utenti downstream jistghu jistagsu biex jiskopru liema rekwiziti jkunu
applikabbli;

o0 Deskrizzjoni ta’ approcc¢ pass pass li registrant u/jew utent downstream jista’
japplika biex jikkontrolla jekk il-kondizzjonijiet humiex sodisfatti;

e Ezempji prattici li juru liema tip ta’ informazzjoni ghandha tigi pprovduta fid-dossier tar-
registrazzjoni biex turi li r-rekwiziti tar-registrazzjoni huma sodisfatti. Din I-
informazzjoni ghandha wkoll tinzamm fuq il-post u tkun maghmula disponibbli lill-
awtoritajiet meta jitolbuha. Huwa pprovdut format biex I-informazzjoni tigi rrappurtata
fid-dossier, li huwa skont il-Gwida tal-ECHA dwar sustanzi intermedji.

It-Tagsima 4 tipprezenta ezempju tal-informazzjoni li ghandha tigi pprovduta fid-dossier tar-
registrazzjoni (bhala anness fit-Tagsima 13 tal-fajl IUCLID).

L-appendici tinkludi ghadd ta’ ezempji prattici li juru t-tip ta’ informazzjoni li ghandha tigi
pprovduta biex turi li r-rekwiziti dwar kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett huma sodisfatti.



2. L-uzu ta’ sustanza bhala sustanza intermedja

Qabel ma tikkonsidra I-kondizzjonijiet tal-uzu, huwa importanti li tistabilixxi li s-sustanza
tintuza attwalment bhala sustanza intermedja skont id-definizzjoni ta’ REACH. Ghaldagstant, I-
informazzjoni f'din it-tagsima hija rilevanti kemm ghal sustanzi intermedji rregistrati taht I-
Artikoli 17 u 18 ta’ REACH (huma applikati kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett) kif ukoll
sustanzi intermedji rregistrati taht [-Artikolu 10 ta’ REACH (registrazzjoni generali).

L-iskop ta’ din it-tagsima hu li tipprovdi pariri lil registranti u lil utenti downstream ta’ sustanzi
intermedji dwar:

o kif tikkontrolla jekk l1-uzu tas-sustanza intermedja jikkonformax mad-definizzjoni ta’
sustanza intermedja taht I-Artikolu 3(15) ta’ REACH, u

e l-informazzjoni li ghandek tirrapporta fid-dossier tar-registrazzjoni.
Kwistjoni princéipali

L-Appendici 4 tal-Gwida tal-ECHA dwar sustanzi intermedji jipprovdi kjarifika dwar id-
definizzjoni ta’ sustanza intermedja taht REACH. Jiddeskrivi u jezemplifika ¢-¢irkostanzi meta I-
uzu ta’ sustanza jissodisfa, jew ma jissodisfax, id-definizzjoni tal-Artikolu 3(15).

Kif iddikjarat f'din I-Appendici: "ghall-implimentazzjoni tajba tar-Regolament REACH, l-istatus
ta’ sustanza dwar jekk hijiex [...] intermedja jew le ghandu jkun minghajr dubju”. Fil-prattika,
id-determinazzjoni tal-istatus tas-sustanza bhala wahda intermedja tehtieg analizi sistematika
u bir-reqga tal-processi kollha li fihom tintuza s-sustanza.
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Kif tikkontrolla jekk humiex sodisfatti I-kondizzjonijiet

It-tabella li gejja telenka konsiderazzjonijiet principali li ghandhom isiru biex jigi determinat
jekk sustanza (A) hijiex intermedja jew le taht REACH. Din il-lista hija mahsuba biex tkun ta’
sostenn u tiddokumenta valutazzjoni strutturata tal-istatus ta’ sustanza bhala wahda

intermedja.

Konsiderazzjonijiet principali

Rimarki

1. X’inhu I-proéess li jinvolvi
I-uzu tas-sustanza (A)?

a. Process

b. Stadji tal-ipprocessar

a. Sustanza (A) — intermedja — ghandha tintuza fi
process ta’ manifattura ta’ sustanza ohra (B).

b. Harsa generali lejn I-istadji tal-ipprocessar hija
normalment necessarja biex jigi stabbilit I-irwol tas-
sustanza (A) fil-process.

2. X’inhuma t-
trasformazzjonijiet
rilevanti li s-sustanza (A)
hija soggetta ghalihom
f’dak il-proc¢ess ?

Sustanza intermedja ghandha tigi ttrasfromata f'sustanza
manifatturata ohra.

Rapprezentazzjoni tat-trasformazzjoni, fil-forma ta’ skema
ta’ reazzjoni b’formola strutturali, ghandha turi kif I-
elementi kimici tas-sustanza (A) jikkontribwixxu ghall-
identita tas-sustanza (B) mmanifatturata minnha.

Kif indikat fl-Appendici 4, Kapitolu 3 tal-Gwida dwar
sustanzi intermedji, it-trasformazzjoni minn sustanza
intermedja (A) normalment tinvolvi r-reazzjoni kimika ta’
(A). Madankollu, f'ghadd limitat ta’ kazijiet, bhall-processi
ta’ rfinar individwali, is-sustanza (A) ma tirreagixxix
necessarjament sabiex tigi ttrasformata f'sustanza ohra.

3. X’inhu I-irwol tekniku tas-
sustanza (A) fil-proc¢ess?

Is-sustanza (A) ghandha tintuza fil-process ta’
manifattura, sabiex tigi nfisha ttrasformata f'sustanza ohra

(B).

L-uzu ta’ sustanza (A) fi process ta’ manifattura li jinvolvi
t-trasformazzjonijiet mhuwiex suffi¢jenti, wahdu, biex
jikkwalifika dik is-sustanza (A) bhala wahda intermedja.
Kull meta I-ghazla li wiehed juza sustanza (A) fi process,
hija mmotivata minn raguni teknika ta’ xort’ohra mill-
manifattura tal-prodotti ta' trasformazzjoni taghha, dan
ikun ifisser li s-sustanza (A) mhijiex wahda intermedja.

4. X’inhu l-istatus regolatorju
tal-prodott(i) ta’
trasformazzjoni

a. ldentita kimika
b. Obbligi tar-

registrazzjoni taht
REACH

Il-prodott ta’ trasformazzjoni (is-sustanza (B)) li jirrizulta
mill-uzu ta’ sustanza (A) ghandu jkun huwa stess sustanza
wehidha, kif definita ffREACH, u soggett ghar-rekwiziti tar-
registrazzjoni, sakemm mhux xort'ohra ezentat.




Huma pprovduti tliet ezempji fit-tagsimiet li gejjin ta’ din il-gwida biex juru kif dawn il-
konsiderazzjonijiet principali jistghu jintuzaw fil-prattika biex jiddokumentaw I-istatus
intermedju ta’ sustanza. Minhabba I-kumplessita li tirrizulta mid-dokumentazzjoni ta’
trasformazzjonijiet li jinvolvu UVCBs (sustanzi ta’ Kompozizzjoni Varjabbli jew Mhux Maghrufa,
Prodotti ta’ reazzjoni kumplessi jew materjali bijologic¢i) meta pparagunat mal-kaz ta’ sustanzi
definiti tajjeb, 1-ezempji pprovduti f'din il-gwida prattika jindirizzaw iz-zewd tipi ta’ sustanzi
(sustanza mono-kostitwenti definita tajjeb fl-Ezempju 1 u sustanza UVCB fl-Ezempju 2). Meta
I-istess sustanza tintuza bhala sustanza intermedja fi processi ta’ manifattura differenti,
wiehed jista’ jsegwi l-istruttura li jidher fl-Ezempju 3.
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2.1. Ezempju 1: Sustanza definita tajjeb uzata bhala sustanza

intermedja

Deskrizzjoni tal-kaz

Dan l-ezempju juri lI-informazzjoni li tista’ tigi pprovduta biex jigi sostnut I-uzu identifikat ta’
1,2-dikloroetan bhala sustanza intermedja fis-sintezi tal-kloroetilen.

X'GHANDU JIGI KKONTROLLAT

X'GHANDU JIGI RRAPPURTAT

1. ll-proéess li jinvolvi l-uzu
tas-sustanza

a. ll-process

b. L-istadji tal-
ipprocessar

a. ll-process
1,2-dikloroetan jintuza fil-manifattura tal-kloroetilen.
b. L-istadji tal-ipproéessar

Il-process kimiku li jintuza ghall-manifattura tal-kloroetilen
jikkonsisti fl-istadji li gejjin:

- L-alimentazzjoni kontinwa ta’ 1,2-dikloroetan lir-
reattur tad-deidroklorinazzjoni;

- It-trasformazzjoni ta’ 1,2-dikloroetan fi kloroetilen fir-
reattur tad-deidroklorinazzjoni;

- Purifikazzjoni kontinwa (distillazzjoni) biex il-
kloroetilen jigi izolat mill-klorur tal-idrogenu (HCI)
iggenerat simultanjament fir-reattur.

2. Liema huma r-
reazzjonijiet kimic€i (it-
trasformazzjonijiet) li s-
sustanza hija soggetta
ghalihom f'dak il-
process?

1,2-dikloroetan jirreagixxi skont I-iskema ta’ reazzjoni li
gejja:

Cl
C|/\/C| 4 \:CHZ

Thermal cracking

1,2-dichloroethane chloroethylene
EN MT
Thermal cracking Tixqig termali
1,2-dichloroethane 1,2-dikloroetan
chloroethylene kloroetilen

Jistghu isehhu reazzjonijiet sekondarji matul il-manifattura li
jirrizultaw fil-formazzjoni tal-etilen, 1-buten, 2-buten u 1,3-
butadjen. Dawn jispic¢aw fil-kompozizzjoni tas-sustanza
manifatturata (kloroetilen) bhala impuritajiet.

3. X’inhu r-rwol tekniku
tas-sustanza fil-proc¢ess?

Ir-rwol tekniku ta’ 1,2-dikloroetan huwa determinat
f'relazzjoni mal-manifattura tal-kloroetilen biss. L-HCI
mhuwiex meqjus minhabba li 1,2-dikloroetan ma jintuzax
sabiex jigi mmanifatturat I-HCI (il-manifattura tieghu
mhuwiex |-iskop tal-process).

1,2-dikloroetan huwa soggett ghal trasformazzjoni kimika
fil-proCess ta’ manifattura tal-kloroetilen. L-elementi kimici




tal-kostitwent principali tal-kloroetilen (C, H, Cl) jigu mid-
1,2-dikloroetan.

Il-kloroetilen ghaldaqgstant ma jistax jigi mmanifatturat
minghajr id-1,2-dikloroetan.

1,2-dikloroetan ma ghandu ebda funzjoni ohra minn dak ta’
sustanza reattiva fil-process ta’ manifattura.

4. X’inhu l-istatus
regolatorju tal-prodotti
ta’ trasformazzjoni mis-
sustanza?

a. L-identita kimika

Tip ta’ sustanza: sustanza mono-kostitwenti

Nru KE.: 200-831-0

Nru CAS.: 75-01-4

IUPAC/isem kimiku: kloroetilen

Deskrizzjoni: mhux applikabbli (sustanza definita tajjeb).
Sustanza wehidha jew f'tahlita: sustanza wehidha

b. Obbligi tar-registrazzjoni
Il-kloroetilen huwa soggett ghar-rekwiziti tar-registrazzjoni

taht REACH. Ir-registrant tad-1,2-dikloroetan irregistra wkoll
il-kloroetilen (numru tar-registrazzjoni XX-XXXXXXX-XXXX).
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2.2. Ezempju 2: Sustanza UVCB uzata bhala sustanza intermedja

Deskrizzjoni tal-kaz

Dan I-ezempju juri I-informazzjoni li tista’ tigi pprovduta biex tkun ta’ sostenn ghall-uzu
identifikat tas-sustanza UVCB, “acidi xahmija, C10-mhux saturati, dimeri”, bhala sustanza
intermedja, uzata fis-sintezi tas-sustanza UVCB “acidi xahmija, C10-mhux saturati, dimeri,

idrogenati”.

X'GHANDU JIGI KKONTROLLAT

X'GHANDU JIGI RRAPPURTAT

1. ll-proé¢ess li jinvolvi I-
uzu tas-sustanza

a. ll-Process

b. Stadji tal-ipprocéessar

a. ll-Process

“Acidi xahmija, C10-mhux saturati, dimeri” (minn hawn il
quddiem “dimeri”) jintuza fil-manifattura ta’ “acidi xahmija,
C10-mhux saturati, dimeri, idrogenati” (minn hawn ’il
quddiem “dimeri idrogenati”).

b. Stadji tal-ipprocessar

ll-process ta’ manifattura tad-dimer idrogenat jinvolvi |-
istadji li gejjin:

> It-taghbija tad-dimer fil-kontenitur ta’ reazzjoni;

> It-taghbija tal-katalist (palladju) fil-kontenitur tar-
reazzjoni;

» ll-pressurizzazzjoni tal-kontenitur ta’ reazzjoni bl-
idrogenu;

» Reazzjoni ta’ idrogenizzazzjoni katalitika;

» ll-filtrazzjoni tal-medja ta’ reazzjoni mal-
kompletazzjoni tar-reazzjoni ta’ idrogenizzazzjoni
biex il-prodotti ta’ reazzjoni jigu sseparati mill-
katalist;

» L-izolament tad-dimer idrogenat.

Jirrizultaw zewg sustanzi differenti mill-process ta’
manifattura:
- Id-dimer idrogenat li hu s-sustanza izolata mill-
process ta’ manifattura;

- Ir-residwu solidu migbur mill-istadju tal-filtrazzjoni.
Jikkonsisti fil-katalist uzat kif ukoll fmaterjal
organiku residwu. Jigi applikat process separat biex
il-palladju jkun irkuprat mir-residwu.

2. Liema huma r-
reazzjonijiet kimigci
rilevanti
(trasformazzjonijiet) li s-
sustanza hija soggetta

“Acidi xahmija, C10-mhux saturati, dimeri” hija sustanza
UVCB li tirrizulta mid-dimerizzazzjoni katalitika ta' sustanza
acida xahmija li tipprezenta distribuzzjoni dejga ta’ numru
tal-karbonju (=90% (w/w) C10) b'’numru, pozizzjoni u




ghalihom f'dak il-
process?

konfigurazzjoni varjabbli (cis- u trans-) ta’
nonsaturazzjonijiet. Id-dimerizzazjzoni tirrizulta fil-
formazzjoni ta’ rabta kovalenti bejn I-acidi xahmija.
Minhabba I-kumplessita tal-kompozizzjoni tad-dimer,
mhuwiex possibbli li jigi identifikat kompletament
strutturalment permezz ta’ lista ezawrjenti ta’ kostitwenti.
Madankollu, jistghu jigu identifikati strutturi rapprezentattivi
biex jirrapprezentaw il-kompozizzjoni taghha, jigifieri
strutturi saturati, strutturi acikli¢ci mhux saturati (li
jirrapprezentaw il-grupp predominanti ta’ kostitwenti) u
strutturi Cikli¢ci mhux saturati. Dawn it-tliet strutturi
rapprezentattivi jintuzaw biex jiddeskrivu r-reazzjonijiet
kimici involuti ghall-uzu taghha fil-manifattura tad-dimer

tal-idrogenu.?

HqC o
HyC o
o CH; OH
o CH; OH
HO
HO
HqC. o
HqC 0
2 o. CHy OH
o. CH; OH _—
o Catalyst (Palladium) ~ H°
OH
OH
HAC. o
H3C, o CHy
CH,
Ho” o
Ho” o

Representative structures of the groups of
constituents (namely the saturated and
unsaturated dimers as well as the cyclic

unsaturated dimers) present in the "dimer"

starting material

Hydrogenation reaction products
equivalents of the representative
structures in the "dimer" starting material

EN

MT

Catalyst (Palladium)

Katalist (Palladju)

Representative structures of the
groups of constituents (namely
the saturated and unsaturated
dimers as well as the cyclic
unsaturated dimers) present in
the “dimer” starting material

Strutturi rapprezentattivi tal-
gruppi ta’ kostitwenti (jigifieri d-
dimeri saturati u mhux saturati
kif ukoll id-dimeri ¢ikli¢ci mhux
saturati) prezenti fil-materjal
“dimer” tal-bidu

Hydrogenation reaction products
equivalents of the representative
structures in the “dimer” starting
material

Prodotti ta’ reazzjoni ta’
idrogenizzazzjoni ekwivalenti
ghall-istrutturi rapprezentattivi
tal-materjal “dimer” tal-bidu

3. X’inhu l-irwol tekniku

L-irwol tekniku tad-dimer huwa determinat f'relazzjoni mal-
manifattura tad-dimer idrogenat li huwa s-sustanza li

5 Ghandu jigi nnutat li I-process ta’ manifattura jinvolvi ghadd ta’ reazzjonijiet/interazzjonijiet kimigi i
jinvolvu I-katalist, I-idrogenu u I-kostitwenti minn “Ac¢idi xahmija, C10-mhux saturati, dimeri”. Dawn ir-
reazzjonijiet/ interazzjonijiet kimici jirrapprezentaw biss stadji kimici interim fil-process ta’ manifattura.
Dawn I-istadji interim ma jiddeskrivux infatti t-trasformazzjoni ta’ “Ac¢idi xahmija, C10-mhux saturati,
dimeri” f'sustanza ohra. Mhumiex rilevanti fil-valutazzjoni tal-istatus ta’ “Ac¢idi xahmija, C10-mhux
saturati, dimeri” bhala sustanza intermedja.




Gwida Prattika 1x
Verzjoni xx Xahar 20xx

15

tas-sustanza fil-process?

tirrizulta mill-process ta’ manifattura.

Id-dimer, bhala sustanza, huwa soggett ghal
trasformazzjoni kimika fil-process ta’ manifattura tad-dimer
idrogenat. L-elementi kimici tal-kostitwenti tad-dimer
idrogenat (C, H, O) b’mod generali jigu kemm mid-dimer kif
ukoll mill-gass idrogenat.

Id-dimer idrogenat ghaldagstant ma jistax jigi manifatturat
minghajr id-dimer. L-iskop tal-process hu li tigi
manifatturata sustanza bi spina dorsali saturata li tinkludi
zewg acidi karbossili¢i primarji fuq spina dorsali ta’
idrokarbonju saturat ramifikat ta’ numru tal-karbonju
specifiku (C20). Dawn il-prodotti ta’ trasformazzjoni mid-
dimer ghaldagstant huma essenzjali ghall-kompozizzjoni
tad-dimer idrogenat immanifatturat.

Fil-process ta’ manifattura tad-dimer idrogenat, id-dimer
jintuza sabiex hu stess jigi ttrasformat fid-dimer idrogenat.
Id-dimer ma ghandu ebda funzjoni ohra minbarra dik ta’
sustanza reattiva fil-process ta’ manifattura.

4. X’inhu I-istatus
regolatorju tal-prodotti
ta’ trasformazzjoni mis-
sustanza?

a. ldentita kimika

Tip ta’ sustanza: UVCB

Nru KE: mhux disponibbli

Nru CAS: mhux disponibbli

Isem kimiku: Acidi xahmija, C10-mhux saturati, dimeri,
idrogenati

Deskrizzjoni: Ill-prodotti ta’ reazzjoni mill-idrogenizzazzjoni
katalitika kompleta ta’ “acidi xahmija, C10-mhux saturati
Dimeri” jikkonsistu b’'mod predominanti (=280% (w/w))
f'kostitwenti li jipprezentaw zewg blokok tal-bini tal-acidu
karbossiliku C10 marbuta flimkien b’rabta kovalenti. Jinkludi
wkoll ammonti minuri ta’ acidi dikarbossili¢i C20 bi strutturi
cikli¢i li joriginaw mill-materjal tal-bidu tad-dimer.
Sustanza wehidha jew f'tahlita: Sustanza wehidha

b. Obbligi ta’ registrazzjoni

Id-dimer idrogenat huwa soggett ghal rekwiziti tar-
registrazzjoni taht REACH. Il-manifattur jirregistra din is-
sustanza ta’ introduzzjoni gradwali skont |-iskadenza tar-
registrazzjoni ta’ Gunju 2018.




2.3. Ezempju 3: II-manifattura ta’ sustanzi multipli mill-istess
sustanza intermedja

Deskrizzjoni tal-kaz

L-ezempju li gej juri I-informazzjoni li tista’ tigi pprovduta biex jigi sostnut I-uzu identifikat tal-
isobutilene bhala sustanza intermedja, uzata fil-manifattura ta’ diversi sustanzi ohra.

L-isobutilene hija sustanza manifatturata mir-registrant innifsu u mbaghad tintuza kemm bhala
sustanza intermedja izolata ttrasportata kif ukoll bhala sustanza intermedja izolata fuq il-post.
Is-sustanza tintuza mir-registrant biex jimmanifattura diversi eteri terz-butil skont I-istess
process generali ta’ manifattura. Dawn I-eteri mbaghad jitgieghdu fis-sug. Minhabba s-
similaritajiet fil-processi ta’ manifattura fejn jintuza I-isobutilene, il-valutazzjoni tal-istatus
taghha bhala sustanza intermedja tista’ tigi ddokumentata kollha flimkien f'termini generici.

L-isobutilene tinbiegh ukoll lil klijent specifiku wiehed li jittrasforma din is-sustanza f'2,6-di-
terz-butyl-p-kresol. Ghal dak it-tip ta’ uzu differenti, il-valutazzjoni ghandha titwettaq u tigi
rrappurtata separatament.

Uzu tat-tip 1: L-uzu tal-isobutilene fil-manifattura ta' eteri terz-butil

X’GHANDEK TIKKONTROLLA X'GHANDEK TIRRAPPORTA

1. ll-proéess li jinvolvi l-uzu a. Process
tas-sustanza
L-isobutilene jintuza fil-manifattura ta’ tliet sustanzi eteri

a. ll-process terz-butil.
b. L-istadji tal- b. Stadji tal-ipprocessar
ipproc€essar

L-istadji tal-ipprocCessar involuti fil-manifattura tal-eteri terz-
butil differenti huma generalment I-istess. Ivarjaw biss
f'termini tas-sustanza reattiva tal-alkohol uzata.

- L-isobutilene u alkohol (R-OH) jghaddu b’mod
kontinwu f’kolonna ta’ tahlit. Dan |-istadju ta’ tahlit
iwassal biex jigu fformulati sustanzi reattivi fejn
jezisti eccess kbir ta’ alkohol fuq I-isobutilene;

- Din il-formulazzjoni ta’ sustanzi reattivi tghaddi minn
reattur imsahhan ippakkjat b’katalist tal-acidu solidu
poruz taht pressjoni biex is-sustanzi reattivi
jinzammu fil-fazi likwida;

- L-alkohol huwa rkuprat b’distillazzjoni;

- Eteru ta' grad ta' purita gholja terz-butil huwa izolat
mill-process.
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2. Liema huma r-
reazzjonijiet kimici
rilevanti
(trasformazzjonijiet) li s-
sustanza hija soggetta
ghalihom f'dak il-
process?

Taht il-kondizzjonijiet ta’ reazzjoni uzati fil-process, iz-zieda
tal-alkohol mal-isobutilene ssehh skont I-iskema generali ta’
reazzjoni:®

CH, CH; /R
HzC:< + R—OH ————> H3C+O
CHj CH,

Reazzjonijiet sekondarji jsehhu wkoll tul il-manifattura tal-
eteri terz-butil
- Id-dimerizzazzjoni tal-isobutilene f'diisobuteni
(jigifieri ta’ 2,4,4-trimetilpent-1-ene u 2,4,4-
trimetilpent-2-ene);
- Ir-reazzjoni tal-isobutilene ma’ ilma residwu mill-
materja prima, li jirrizulta fil-formazzjoni ta’ terz-
butanol.

L-isomeri tad-diisobutene jispi¢caw bhala impuritajiet fl-eteri
izolati terz-butil filwaqt li terz-butanol jibga’ fl-alkohol
irkuprat. Dawn ir-reazzjonijiet sekondarji mhumiex
ikkunsidrati rilevanti ghall-valutazzjoni tal-istatus tal-
isobutilene bhala sustanza intermedja minhabba li ma
jirrapprezentawx it-trasformazzjoni li I-process ta’
manifattura jimmira ghaliha.

3. X’inhu l-irwol tekniku
tas-sustanza fil-process ?

L-irwol tekniku tal-isobutilene huwa determinat f'relazzjoni
mal-manifattura tal-eteru terz-butil li huwa s-sustanza li
tirrizulta mill-process ta’ manifattura.

L-isobutilene huwa soggett ghal trasformazzjoni kimika fil-
process ta’ manifattura tal-eteru terz-butil. ll-blokka terz-
butil mill-eteri terz-butil manifatturati torigina mill-
isobutilene.

L-eteri terz-butil ghaldagstant ma jistghux jigu
mmanifatturati minghajr l-isobutilene.

L-isobutilene jintuza sabiex huwa stess jigi ttrasformat fl-
eteri terz-butil. L-isobutilene ma ghandu ebda funzjoni ohra
ghajr dik ta' sustanza reattiva fil-process ta’ manifattura.

% Ghandu jigi nnutat li I-mekkanizmu ta’ reazzjoni katalitika jinvolvi |-formazzjoni ta' struttura interim
katjonika protonata tal-isobutilene (H3C)3C+ li I-alkohol R-OH jirreagixxi maghha. Il-proton li huwa
involut fil-formazzjoni tal-istruttura katjonika tal-isobutilene huwa rigenerat tul ir-reazzjoni mal-alkohol.
Dawn l-istadji interim mhumiex rilevanti minhabba li dawn I|-istrutturi joni¢i ma jirrapprezentawx

kostitwenti ta’ sustanza.




4. X’inhu l-istatus
regolatorju tal-prodotti
ta’ trasformazzjoni mis-
sustanza?

Process fejn I-alkohol (R-OH) uzat huwa I-metanol

c. ldentita kimika

Tip ta’ sustanza: sustanza mono-kostitwenti

Nru KE: 216-653-1

Nru CAS: 1634-04-4

Isem kimiku: eteru tal-metil terz-butil

Deskrizzjoni: mhux applikabbli (sustanza definita tajjeb)
Sustanza wehidha jew f'tahlita: sustanza wehidha

d. Obbligi tar-registrazzjoni
Is-sustanza hija soggetta ghal rekwiziti tar-registrazzjoni
taht REACH. Ir-registrant tal-isobutilene irregistra wkoll I-
eteru tal-metil terz-butil (numru tar-registrazzjoni XX-

XXXXXXX-XXXX).

Process fejn |I-alkohol (R-OH) uzat huwa l-etanol

a. ldentita kimika

Tip ta’ sustanza: sustanza mono-kostitwenti

Nru KE: 211-309-7

Nru CAS: 637-92-3

Isem kimiku: eteru terz-butil

Deskrizzjoni: mhux applikabbli (sustanza definita tajjeb)
Sustanza wehidha jew f'tahlita: Sustanza wehidha

b. Obbligi tar-registrazzjoni

Is-sustanza mhijiex soggetta ghal rekwiziti tar-
registrazzjoni taht REACH minhabba li t-tunnellagg annwali
huwa taht it-tunnellata metrika wahda 1 fis-sena.

Process fejn I-alkohol (R-OH) uzat huwa l-isopropanol

a. ldentita kimika

Tip ta’ sustanza: sustanza mono-kostitwenti

Nru KE: 241-373-1

Nru CAS: 17348-59-3

Isem kimiku: 2-isopropossi-2-metilpropan

Deskrizzjoni: mhux applikabbli (sustanza definita tajjeb)
Sustanza wehidha jew f'tahlita: sustanza wehidha

b. Obbligi tar-registrazzjoni

Is-sustanza hija soggetta ghal rekwiziti tar-registrazzjoni
taht REACH. Il-manifattur jirregistra din is-sustanza ta’
introduzzjoni gradwali skont l-iskadenza tar-registrazzjoni
ta’ Gunju 2018.
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Uzu tat-tip 2: L-uzu tal-isobutilene fil-manifattura ta’ 2,6-di-terz-butil-p-kresol

X'GHANDEK TIKKONTROLLA X'GHANDEK TIRRAPPORTA

Tista’ ssegwi l-istess approcc¢ bhal f'ez. I-ezempju 1 fuq.

3. Kondizzjonjiet ikkontrollati b’mod strett

Ir-registrazzjoni ta’ sustanzi bhala sustanzi intermedji izolati fuq il-post jew sustanzi intermedji
izolati ttrasportati skont I-Artikoli 17 u 18 ta’ REACH tehtieg li jigu implimentati kondizzjonijiet
ikkontrollati b’mod strett, u li tigi pprovduta informazzjoni li turi li r-rekwiziti tal-Artikoli 17 u
18 ta’ REACH gew sodisfatti. REACH jehtieg li r-registrazzjoni ta’ sustanza intermedja izolata
fuq il-post ghandha tinkludi “dettalji tal-mizuri dwar il-gestjoni tar-riskji (RMM) applikati” (I-
Artikolu 17(2)(f) ta’ REACH) u, ghal sustanzi intermedji izolati ttrasportati, “informazzjoni dwar
mizuri tal-gestjoni tar-riskji applikati u rrakkmandati lill-utent” (Artikolu 18(2)(f) ta’ REACH).

3.1. Suggett principali

Kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett huma definiti fl-Artikolu 18(4) (a) sa (f) ta’ REACH. II-
Gwida dwar sustanzi intermedji (tagqsima 2.1) tiddefinixxi kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod
strett bhala “kombinazzjoni ta’ mizuri teknici li fil-bazi taghhom ghandhom proceduri ta’
operazzjoni u sistemi ta’ gestjoni”. Dawn il-mizuri jinkludu:

» Konteniment rigoruz tas-sustanza b’mezzi teknici, sostnuta minn teknologici pro¢edurali u
ta’ kontroll fis-sehh, uzata ghall-minimizzazzjoni tal-emissjonijiet u I-esponiment li jirrizulta
tul i¢c-ciklu tal-hajja shih tas-sustanza intermedja, jigifieri:

il-manifattura tas-sustanza intermedja u stadji ta’ purifikazzjoni ulterjuri

I-uzu fis-sintezi ta’ sustanza(i) ohra(jn)

tindif u manutenzjoni,

tehid ta’ kampjuni u analizi,

taghbija u hatt ta’ taghmir/recipjenti,

rimi tal-iskart/purifikazzjoni u hazna

2
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> It-trattament tas-sustanza minn persunal imharreg, awtorizzat u sorveljat skont proceduri
ddokumentati tajjeb

» Proceduri specjali fis-sehh ghal tindif u manutenzjoni,

» Teknologiji procedurali u/jew ta’ kontroll biex jitrattaw incidenti u gestjoni tal-iskart.

Registranti ta’ sustanzi intermedji ghandhom jivverifikaw li dawk il-kondizzjonijiet kollha huma
sodisfatti sabiex jibbenefikaw minn rekwiziti tal-informazzjoni mnaqqgsa fuq ir-registrazzjonijiet,
kif previst fl-Artikoli 17 u 18 ta’ REACH.

Fil-kaz ta’ sustanza intermedja izolata fuq il-post, il-manifattura u I-uzu tas-sustanza
intermedja jsehhu fl-istess sit. Ir-registrant tas-sustanza intermedja ghandu jivverifika li huma
fis-sehh mizuri teknici u organizzazzjonali biex jizguraw li I-esponiment ghal haddiema u ghall-
ambjent huwa minimizzat matul il-manifattura u I-uzu tas-sustanza intermedja, inkluz matul
it-tehid tal-kampjuni, it-tindif u I-manutenzjoni.

Registranti ta’ sustanza intermedja izolata ttrasportata huma jew manifatturi jew importaturi
tas-sustanza. F'dan il-kaz, |-uzu tas-sustanza intermedja (bl-iskop li tigi ttrasformata
f'sustanza ohra) jista’ jsehh fis-sit tar-registrant u/jew fis-siti tal-utenti downstream. Ghal




sustanzi intermedji izolati ttrasportati japplikaw ir-rekwiziti tal-Artikolu 18. Jekk ir-registrant
huwa kemm manifattur kif ukll utent tas-sustanza intermedja (biex jimmanifattura sustanza
ohra) ghandu jimplimenta I-kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett fis-sit tieghu matul il-
manifattura u I-uzu tas-sustanza. Jekk is-sustanza hija mmanifatturata barra I-UE u hija
importata mir-registrant, ir-rekwiziti dwar kondizzjonijiet ikkontrollati b’‘mod strett ma
japplikawx ghall-manifattura u ghal kwalunkwe operazzjoni li ssehh barra t-territorju tal-Unjoni
Ewropea.

Jekk ir-registrant iforni lis-sustanza intermedja lil utenti downstream fl-UE, ghandu
jirrakkmanda mizuri specifi¢i tal-gestjoni tar-riskji lil dawk I-utenti downstream. Ir-registrant
ghandu jikkonferma li s-sintesi ta’ sustanza ohra minn dik is-sustanza intermedja ssehh f'siti
ohra taht kondizzjonijiet ikkontrollati b‘mod strett. Madankollu, jekk ir-registrant ma jkunx
jista’ jkun jaf prec¢izament kif is-sustanza tintuza mill-utenti downstream, ghandu jircievi
konferma minn dawn I-operaturi li s-sustanza tintuza bhala sustanza intermedja u taht
kondizzjonijiet ikkontrollati b’‘mod strett. REACH jehtieg li r-redistrant jew jikkonferma dan fid-
dossier tieghu jew isemmi li rcieva konferma mill-utenti downstream li s-sustanza tintuza bhala
sustanza intermedja taht kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett.

Fornituri ta’ sustanzi intermedji ghandhom izommu informazzjoni dwar I-identita ta’ utenti
downstream kif ukoll konfermi ricevuti minnhom, u jipprovduhom lil awtoritajiet meta
jitolbuhom. Huwa rrakkmandat li jinkludu din I-informazzjoni (il-lista ta’ DUs u |-konfermi
ricevuti) fid-dossier tar-registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji. Ir-raguni biex tigi pprovduta
informazzjoni dwar I-utenti downstream fid-dossier hu li jintwera li hija fis-sehh sistema biex
tissodisfa r-rekwiziti li jirrelataw ghal kondizzjonijiet ikkontrollati b‘mod strett ghal sustanzi
intermedji izolati ttrasportati, kif stabbilit fl-Artikolu 18(4) ta’ REACH.

Proc¢eduri operazzjonali u s-sistema ta’ gestjoni jizvolgu rwol primarju meta I-impjant ghandu
jinfetah jew jidhlu fih jew jitnaddaf jew mantnut. L-Artikolu 18(4)(d) ta’ REACH jehtieg li
“proceduri specjali” bhal tindif u hasil ghandhom jigu applikati gabel ma jinfetah I-impjant.
Dawn il-“proceduri specjali” ghandhom jigu deskritti fid-dossier. Ghandhom igisu:

> kif it-tindif u I-hasil ghandhom isiru sabiex ikun minimizzat I-esponiment possibbli ghal
haddiema meta s-sistema tinfetah, u

» kif ilma tal-iskart jew emissjonijiet tal-arja mill-hasil u t-tindif huma trattati / migbura
sabiex ikunu minimizzati rilaxxi eventwali tas-sustanza fl-ambjent.

Ghandu jintlahaq konteniment rigoruz minghajr ma wiehed iqis I-uzu ta’ taghmir personali
protettiv (PPE). Dan ifisser li I-PPE ma jistax jintuza biex jipprevjeni esponiment ghas-sustanza
li jirrizulta minn “nuqgas ta’ ” jew “inadegwatezza ta’ ”, konteniment rigoruz taht
kondizzjonijiet normali ta’ operazzjoni. Madankollu, ma jfissirx li I-PPE ma jista’ jintuza b’ebda
mod. ll-Gwida tal-ECHA dwar sustanzi intermedji tikkjarifika li I-PPE jista’ jkun parti minn
kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett, sa fejn jimmira li jillimita I-esponiment li jirrizulta
minn inCidenti u ac€identi jew manutenzjoni u tindif, sakemm il-“proceduri specjali” (ara r-
referenza fuq) jigu applikati gabel ma s-sistema tinfetah jew wiehed jidhol fiha). PPE jista’
wkoll jintuza bhala ‘prattika tajba’, linja addizzjonali ta’ protezzjoni, minbarra l-applikazzjoni
ta’ kontrolli tal-inginerija sufficjenti.

3.2. Kif tikkontrolla jekk il-kondizzjonijiet humiex sodisfatti

It-tagsimiet li gejjin jipprezentaw deskrizzjoni u ezempji ta’ elementi principali li ghandhom
jigu kkontrollati fuq il-post biex jivverifikaw, jekk humiex sodisfatti kondizzjonijiet ikkontrollati
b’mod strett, li s-sustanza hija kontenuta b’'mod rigoruz minn mezzi tekni¢i matul i¢-ciklu tal-
hajja shih taghha. Dan jinkludi [-manifattura u I-uzu, inkluzi |-istadji differenti tal-ipprocessar,
fejn is-sustanza tista’ tkun prezenti u jista’ jsehh I-esponiment. Dawn l-istadji jigu deskritti
taht I-intestaturi li gejjin:
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operazzjoni normali (inkluzi t-taghbija u I-hatt)

tindif u manutenzjoni

tehid ta’ kampjuni

kontroll tal-emissjonijiet fl-ambjent.

Hemm ukoll tagsima li tiddeskrivi kif data ta’ monitoragg tista’ tintuza biex tghin turi li huma
implimentati kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett.

Fil-parti finali tat-tagsima huma pprezentati xi ezempji prattici biex juru kif il-valutazzjoni ta’
kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett tista’ titwettaq fi stadji differenti u ghal stadji differenti
tal-uzu ta’ sustanza intermedja.

3.2.1. Operazzjonijiet normali (inkluzi t-taghbija u I-hatt)

ll-valutazzjoni ta’ kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett matul operazzjonijiet normali fil-
manifattura u I-uzu tas-sustanza intermedja tinkludi I-ikkontrollar tal-elementi li dejjin:

» konteniment rigoruz tas-sistema ta’ manifattura permezz ta’ mezzi teknici;

» teknologiji procedurali u ta’ kontroll fis-sehh li jimminimizzaw I-emissjoni u kwalunkwe
esponiment li jirrizulta;

» is-sistema ta’ gestjoni, inkluzi t-tahrig u s-sorveljanza tal-persunal.

Il-kontenitment rigoruz huwa mehtieg biex jigi zgurat li ghall-istadji kollha minn meta s-
sustanza intermedja hija mmanifatturata sakemm hija kompletament ittrasformata f'sustanza
ohra, matul it-taghbija u I-hatt, ma jkun hemm ebda probabbilta ta’ esponiment ghall-bnedmin
u ghall-ambjent. Huwa defnit fil-Gwida tal-ECHA dwar Sustanzi intermedji (kapitolu 2) bhala
kontroll milhug permezz ta’ dizinn tekniku. Huwa applikabbli ghat-trattament ta’ sustanzi
intermedji fuq kwalunkwe skala u I-mira tieghu hi li jimminimizza r-rilaxxi — u I-possibbilta ta’
esponiment, permezz tad-dizinn tal-process u tat-taghmir.

Teknologiji pro¢edurali u ta’ kontroll ghandhom ikunu partijiet integrali tas-sistema ta’ gestjoni
(li tinkludi t-tahrig u s-sorveljanza tal-persunal) biex jigi zgurat li I-konteniment jibga’ effettiv
matul I-operazzjoni normali (ez. is-sistema ghandha tigi mantnuta, operata u kkontrollata
perjodikament biex jigu zgurati I-integrita taghha u I-funzjonament affidabbli taghha). Barra
minn hekk, teknologiji procedurali u ta’ kontroll jizguraw kondizzjonijiet ikkontrollati b’‘mod
strett matul kompiti li mhumiex parti mill-operazzjoni normali (ez. it-tindif, il-manutenzjoni, it-
tehid ta' kampjuni, a¢c¢identi ecc.).

Il-punti li gejjin ghandhom jitgiesu, meta jigu stabbiliti I-kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod
strett fit-tratrament ta’ sustanza intermedja:

> Is-sistema ghandha tigi ddizinjata b’tali mod li timminimizza I-potenzjal ghall-
esponiment ghall-haddiema u ghall-ambjent matul I-operazzjonijiet ta’ taghbija u hatt.
Dan jista’ jinkludi, ez. I-uzu ta’ kaxxa bl-ingwanti, konnessjonijiet ta’ gancijiet
maghluqga, valvijiet ta’ izolament doppji, sistemi ghall-irkupri tal-fwar, trasferiment bil-
vakwu, gancijiet li jsakkru fuq in-niexef ecc.

> Recipjenti, pajpijiet, pompi u taghmir ancillari iehor ghandu jigi ddizinjat u installat b'tali
mod li jizgura I-konteniment tas-sustanza matul I-operazzjoni normali. ll-princpiju tal-
“konteniment rigoruz” ghandu jinzamm anke matul l-iggancjar u l-izgan¢jar ghal
taghbija / hatt. Kwalunkwe stadju fil-process fejn is-sustanza mhijiex kontenuta b’mezzi
tekni¢i ma jistax jitgies bhala kontenut b’'mod rigoruz.



> Rilaxxi fl-ambjent mill-proc¢ess ghandhom jigu minimizzati (ara t-tagsima 2.1.2 tal-
Gwida dwar sustanzi intermedji ghal aktar dettalji).

» Jista’ jkun hemm rilaxxi residwi mill-impjant matul kompiti specifi¢i (perezempju, matul
it-tehid tal-kampjuni jew manutenzjoni). Dawn I-emissjonijiet, u kwalunkwe esponiment
li jirrizulta, ghandhom jigu minimizzati minn teknologiji pro¢edurali u ta’ kontroll. 1l-
mezzi biex tintlahaq il-minimizzazzjoni mehtiega ta’ esponiment jistghu ivarjaw skont il-
karatteristici fizikokimici tas-sustanza.

» ll-persunal li jitratta s-sustanza intermedja ghandu jkun imharreg u sorveljat kif xieraq.
It-tahrig u s-sorveljanza ghandhom ikunu parti ddokumentata ta' programm
sistematiku (mhux avveniment izolat).

3.2.2. Tindif u manutenzjoni

L-Artikolu 18(4)(d) ta’ REACH jehtieg li jigu applikati proc¢eduri specjali gabel ma s-sistema
tinfetah u wiehed jidhol fiha ghal tindif jew manutenzjoni. L-intenzjoni hija li, sa fejn possibbili,
it-tracci kollha tas-sustanza intermedja jitnehhew qabel il-fazi ta’ tindif u manutenzjoni u I-
esponiment ghas-sustanza intermedja jkun ghaldagstant minimizzat. Fil-prattika, tista’ tkun
disponibbli firxa ta’ possibiltajiet biex I-impjant jigi dekontaminat. Il-possibiltajiet jiddependu
mill-karatteristici kimici u fizi¢i tas-sustanza intermedja. Wara I-izolament tal-impjant (jew tat-
tagsima tal-impjant) wiehed jista’ jaghzel xi whud mill-possibiltajiet ipprezentati hawn taht:
o It-tbattil tal-impjant biex jigi zvujtat mis-sustanza;
e It-tindif tal-impjant b’gass addattat jew bil-fwar (ez. nitrogenu jew fwar);
e L-ifflaxxjar tal-impjant b’likwidu addattat (ez. ilma);
e ld-degradazzjoni kimika tas-sustanza intermedja bl-uzu ta’ sustanzi reattivi xierga
b’ifflaxxjar sussegwenti;
e Operazzjoni b'temperatura gholja biex is-sustanza intermedja (jew ir-residwi taghha)
jigu dekomposti b’ifflaxxjar sussegwenti.

Ghal sustanzi intermedji gassuzi jew fil-fazi tal-fwar, jista’ jkun xieraq li s-sistema titnaddaf
billi jintuza gass inert diluwenti. Ghal sustanzi intermedji mhux volatili jew b’volatilita baxxa,
ikun necessarju li s-sistema tinhasel jew tigi dekontaminata kimikament gabel ma tinfetah.
Sistemi ta’ monitoragg ghandhom ikunu fis-sehh biex jizguraw I-assenza tas-sustanza
intermedja matul il-parti izolata tal-impjant. Kwalunkwe skart iggenerat ghandu jkun kontenut
u jintrema b’mod adegwat biex jissodisfa r-rekwiziti ghal kondizzjonijiet ikkontrollati b‘'mod
strett.

F'xi kazijiet jista’ jkun possibbli li tigi zgurata b'mod komplet |-assenza tas-sustanza intermedja
matul il-fazi ta’ tindif jew manutenzjoni u jistghu jigu segwiti arrangamenti normali fis-sit. Is-
sigriet ghal operazzjoni sigura matul it-tindif u I-manutenzjoni huwa li wiehed jifhem sa fejn |-
impjant gie dekontaminat, u n-natura tar-riskju ta’ kuntatt residwu ma’ kwalunkwe sustanza
intermedja li tibga'.

Huwa anticipat li t-tindif u I-manutenzjoni jigu b’arrangamenti ta’ access ikkontrollati tajjeb
bhal proceduri ta’ permess biex wiehed jahdem. L-ghadd ta’ haddiema b’aé¢cess ghandu
jinzamm ghall-minimu mehtieg ghal pro¢eduri operazzjonali siguri. Haddiema jkollhom ikunu
kompetenti, kkwalifikati u mharrga biex iwettqu I-kompiti specifici taghhom. Il-kompiti,
idealment, ikunu soggetti ghal dikjarazzjonijiet dwar metodi b’sigurta bhala parti minn
permess biex wiehed jahdem. ‘Dikjarazzjoni ta’ metodu ta’ sigurta’ hija pro¢edura bil-mitkub li
tkopri kompiti mhux ta’ rutina u tgis ir-riskji kollha assocjati mal-attivita tax-xoghol, inkluz I-
esponiment potenzjali li jirrizulta mill-prezenza tas-sustanza intermedja.

Dikjarazzjoni ta’ metodu ta’ sigurta ghandha tkun ¢ara, kong¢iza u tinkludi I-informazzjoni li
gejja:
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e deskrizzjoni tal-kompitu u fejn ghandu jitwettaq;
e is-sekwenza u I-metodu tax-xoghol;

o il-perikoli identifikati matul I-istima tar-riskji;
e il-kapacitajiet mehtiega biex wiehed jitratta I-kompitu u I-perikoli;
e il-prekawzjonijiet mehtiega;

e referenzi ghal proceduri ta’ sigurta specifici;

e dettalji ta’ kwalunkwe izolamenti u proc¢eduri relatati;

e metodi ta’ rimi ta’ skart u debris;

e dettalji dwar l-istat jew il-kondizzjoni li I-impjant jithalla fih fi tmiem ix-xoghol.

F'kaz li residwi mis-sustanza intermedja jkunu ghadhom prezenti, ikun necessarju li I-
haddiema jkollhom aécess ghal taghmir personali protettiv addattat u adegwat (PPE). L-uzu
tal-PPE huwa soggett ukoll ghal kontroll ta’ sorveljanza li jizgura I-uzu korrett tieghu, il-
prevenzjoni tat-tixrid tal-kontaminazzjoni, u r-rimi jew tindif sigur taht kondizzjonijiet
ikkontrollati b'mod strett.

3.2.3. It-tehid tal-kampjuni

Skont I-Artikolu 18(4)(a) ta’ REACH, is-sustanza ghandha tkun kontenuta b’'mod rigoruz
b’mezzi tekni¢i matul i¢-Ciklu tal-hajja kollu taghha. Dan ikopri b’'mod esplicitu t-tehid tal-
kampjuni.

Hija xi haga komuni fi process i jittiehdu I-kampjuni fl-istadji li gejjin fl-operazzjoni:

1. Mill-materjal mhux ipprocessat (sustanza intermedja) biex tigi kkonfermata I-purita tas-
sustanza. Jista’ jittiehed kampjun wiehed minn kull lott ikkonsenjat, jekk il-konsenja
tkun fi tnabar, jew minn taghbija ta’ bawzer, gabel ma jibda I-process tal-produzzjoni.

2. Matul l-istadju ta’ reazzjoni biex jigi vverifikat il-grad ta’ trasformazzjoni jew il-
konverzjoni; u

3. Mill-prodott finali tar-reazzjoni sabiex jigi kkonfermat li ma hemm ebda residwu tas-
sustanza intermedja jew li kwalunkwe residwu li jithalla (impurita) huwa
f’koncentrazzjoni skont I-ispecifikazzjonijiet tal-prodott.

Punti ohra ta’ tehid ta’ kampjuni jistghu jigu stabbiliti, skont il-htigiet tal-process individwali.

Fl-appendici | ta’ dan id-dokument hija disponibbli informazzjoni addizzjonali biex turi I-livell
ta’ dettall li ghandu jigi pprovdut biex juri li I-kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett gew
implimentati.

3.2.4. Kontroll ta’ emissjonijiet fl-ambjent

Meta jkunu fis-sehh kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett, ir-rilaxxi tas-sustanza intermedja
fl-ambjent huma minimizzati. L-implimentazzjoni ta’ mizuri tal-gestjoni tar-riskji (RMM) biex
jigu kkontrollati rilaxxi fl-ambjent taht il-valuri limiti (ez. PNECs lokali jew valuri specifikati
f'permess ghar-rilaxx tal-ilma mahrug mill-awtorita lokali ambjentali) mhijiex suffi¢jenti biex
tiggustifika kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett. Ghandhom ikunu fis-sehh mizuri teknici
minbarra I-mizuri regolari ghat-tnaqgqis tal-emissjonijiet sabiex jintwera li r-rilaxxi huma
minimizzati b’mod effettiv. It-tagsimiet li gejjin jipprovdu xi ezempji ta’ aspetti li jkunu
jehtiegu konsiderazzjoni li tirrelata ghall-kontroll ta’ emissjonijiet fl-ambjent, fregim ta’
kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett.

3.2.4.1. Arja
Solidi

Il-ventilazzjoni tal-egzost tintuza biex jigu kkontrollati emissjonijiet possibbli mill-process. Arja



tal-egzost, li fiha partikoli tas-sustanza intermedja, tista’ tigi ttrattata fi process b’zewd stadji.
L-ewwel, l-arja tal-egzost tghaddi minn ciklun singolu. Is-solidi rkuprati jingabru fi tnabar
maghluga (eghlug awtomatiku b’ebda kuntatt possibbli mal-haddiema) u jintremew bhala skart
perikoluz. I¢-¢iklun ghandu jinbidel minn persunal imharreg skont proceduri specjali bl-uzu ta’
PPE xierag. Bhala t-tieni stadju ta’ tindif, jista’ jintuza filtru tad-drapp. It-trab migbur mill-filtru
ghandu jkun soggett ghall-istess proceduri applikabbli ghar-rimi tal-iskart perikoluz bhal dawk
applikati ghat-trab migbur mic-¢iklun. Filtri uzati ghandhom jingabru minn persunal imharreg
skont proceduri specjali bl-uzu ta’ PPE addattat.

L-informazzjoni dwar l-effi¢jenza fir-rigward tad-daqgs specifiku tal-partikoli ghandha tigi
pprovduta kemm ghac-ciklun kif ukoll ghall-filtru tad-drapp.

Likwidi (organié€i) u gassijiet

Il-gassijiet uzati kollha migbura (mit-tagsima tat-taghbija/hatt, |-istazzjoni ghat-tehid ta’
kampjuni, mil-laboratorju u matul proceduri ta’ manutenzjoni/tindif) ghandhom jintbaghtu
permezz ta’ pajpijiet maghluqga lill-facilita tal-inc¢inerazzjoni fuq il-post (temperatura fil-kamra
tal-kombustjoni, u d-durata tal-applikazzjoni taghha, ghandhom ikunu addattati ghad-
disintegrazzjoni tal-istruttura kimika tas-sustanza intermedja specifika) fejn is-sustanza
intermedja organika tingered kompletament.

3.2.4.2. Ilma

Ilma kontaminat (li jorigina minnn, perezempju, t-tindif tas-sistema) wara trattament minn
qabel (tgaxxir bil-fwar) jista’ jigi ttrasferit lill-impjant ghat-trattament tal-ilma tal-iskart
(WWTP) fuq il-post. Kwalunkwe sustanza intermedja rkuprata tul it-trattament minn gabel
tista' tintbaghat lura fil-process. It-trattament kimiku (ossidazzjoni) u bijologiku jista’ jigi
applikat lill-ilma tal-iskart fil-WWTP fuq il-post. ll-hama kollha mill-WWTP ghandha tinharaq
taht kondizzjonijiet applikabbli ghall-inc¢inerazzjoni tal-iskart perikoluz. Effluwenti tal-WwWTP
ghandu jsirilhom monitoragg ghar-residwi tas-sustanza intermedja. F'kaz li xi kon¢entrazzjoni
residwa tas-sustanza intermedja tigi rintraccata fl-effluwent, ir-rilaxx tal-effluwent ghandu jigi
tterminat, bl-istima u I-aggustament tal-WWTP li jsegwu. L-ilma tal-iskart matul il-perjodu ta’
terminazzjoni ghandu jingabar f'recipjenti spec¢jali u ma jigix rilaxxat mis-sit.

F'kaz li s-sustanza intermedja ma tigix ikkunsmata kompletament matul is-sintezi ta’ sustanza
ohra (rata standard ta’ konsum hija 75-80%), ghandu jigi applikat irkupru tas-sustanza
intermedja li ma tkunx irreagiet, perezempju ghandhom jigu applikati tgaxxir bil-fwar u wara
kondensazzjoni. Is-sustanza rkuprata tista’ tigi rriciklata lura ghall-process ta’ sintesi. Residwi
tas-sustanza intermedja (ikkonfermati b’analizi regolari) jistghu ikunu prezenti fl-ilma tal-
iskart. L-ilma tal-iskart ghandu jigi ttrasferit ghall-WWTP fuq il-post. Qabel ma jigi applikat
trattament bijologiku, I-ilma tal-iskart jista’ jkun mghoddi minn tank ta’ aerazzjoni maghlug,
fejn gassijiet skarikati jingabru u jintbaghtu ghal kombustjoni fl-impjant ta’ incinerazzjoni fuq
il-post. Effluwenti mill-WWTP ghandu jsirilhom monitoragg ghal residwi tas-sustanza
intermedja. F'kaz li din tigi rintraccata fl-effluwent, processi ta’ rkupru u ta’ trattament WWTP
jigu aggustati biex itejbu I-efficjenza tal-irkupru/tnehhija tas-sustanza intermedja.

3.2.4.3. Skart

L-iskart jista’ jigi ggenerat fl-istadji differenti ta¢-Ciklu tal-hajja tas-sustanza intermedja. Matul
il-manifattura u I-uzu tas-sustanza intermedja (fis-sintezi ta’ sustanza ohra) residwi mill-
produzzjoni (prodotti sekondarji mhux imgieghda fis-suq), manutenzjoni, tindif jew processi
ohra ancillari jistghu jingabru biex jintremew bhala skart. Mill-perspettiva tal-haddiem u tal-
protezzjoni ambjentali, it-trattament tal-iskart huwa soggett ghall-istess rekwiziti bhat-
trattament tas-sustanza intermedja. Ghal din ir-raguni, il-gbir tal-iskart ghandu jigi kontenut
b’'mod rigoruz.

Metodologiji uzati jistghu jinkludu:
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e Gbir tal-iskart fi tnabar issigillati fimpjant tal-gbir dedikat, mghammar b’kaxxa bl-
ingwanti u LEV integrat.

e Gbir ta’ skart likwidu f’bawzers. It-taghbija u I-hatt tal-bawzers issehh f'impjanti
apposta. ll-bawzers ghandhom ikunu pprovduti b'sistemi ta' rkupru bil-fwar, il-bawzers
imgabbda mas-sistema tat-taghbija permezz ta' pajpijiet flessibbli, li juzaw gancijiet li
tista’ tagsamhom fuq ix-xott. ll-pajpijiet ghandhom jitbattlu u jitnaddfu gabel ma jigu
mqgabbda u/jew zgancjati. Sistemi huma pprovduti b'LEV integrat jew barrieri ohrajn
dinamici tal-arja.

e Gbir ta’ skart solidu f’kontenituri spe¢jali. Il-kontenituri ghandhom jigu mimlija
awtomatikament (permezz ta’ dirghajn mekkanici allokati fi spazji konfinati). F'kaz li
jkun mehtieg trattament manwali, is-sistemi ghandhom jigu kontenuti (livell ta’
konteniment skont karatteristici fizikokimic¢i) u ghandhom ikunu stabbiliti pro¢eduri
specjali ghall-gestjoni tal-iskart.

Ir-rimi tal-iskart ghandu jizgura li s-sustanza ma tigix rilaxxata fl-ambjent. Teknologiji xierqa
ghar-rimi tal-iskart applikabbli ghal kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett jinkludu I-
inCinerazzjoni u r-rimi flandfill ghal skart perikoluz.

3.3. Kif data ta’ monitoragg tista’ tintuza biex tikkonferma li huma
sodisfatti kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett

Il-monitoragg tal-process ghall-prezenza ta’ emissjonijiet u rilaxxi, u I-kejl tal-esponiment tal-
haddiema jistghu jintuzaw biex jikkonfermaw l|-integrita u I-effkacja tal-metodi rigoruzi ta’
konteniment li huma implimentati.

Il-monitoragg tal-process

Il-monitoragg tal-integrita tal-impjant (ez. monitoragg tal-pressjoni fis-sistema) jipprovdi
sistema ta’ rintrac¢¢ar kmieni ta’ xquq fl-integrita tas-sistema.

ll-process ta’ manifattura, mit-taghbija tar-reatturi sal-imballagg tal-prodott finali, huwa
mistenni li jitwettaq f'sistema mahsuba biex tizgura konteniment rigoruz’ tas-sustanza. It-
trasferimenti kollha tas-sustanza intermedja huma permezz ta’ pajpijiet. L-integrita ta’ din is-
sistema jista' jsirilha monitoragg minn zewg sistemi kumplimentari:
1. Ill-pressjoni fil-pajpijiet ta’ trasferiment u fir-recipjenti jista’ jsirilhom monitoragg;
2. Sensers li jirrintraccaw i¢-carcir jistghu jigu installati ' punti sensittivi identifikati fl-
impjant (ez. mal-valvoli ghall-gbir ta’ kampjuni, punti fejn il-pajpijiet huma konnessi,
konnessjonijiet mar-reattur ecc.)

Kemm gejgijiet tal-pressjoni kif ukoll sensers tar-rintrac¢ar ghandhom ikunu mqgabbda ma’
moniters fil-kamra ta’ kontroll, u jaghtu senjalazzjonijiet li jinstemghu meta I-pressjoni tinbidel
minghajr avviz jew il-prezenza tas-sustanza tinhass barra s-sistema ta' konteniment.

It-taghmir ta’ monitoragg ghandu jigi spezzjonat b'mod regolari u jkun mantnut biex tkun
zgurata operazzjoni kontinwa u affidabbli. Allarmi - li jissenjalaw is-sustanza intermedja jew
wagqgha fil-pressjoni, li jindikaw carcir potenzjali — jirrizultaw fl-attivazzjoni ta’ proceduri ta’
emergenza.

Il-kawzi tal-allarmi kollha ghandhom jigu investigati u ghandha tittiehed azzjoni ta’ rimedju
sabiex jigi minimizzat il-potenzjal li I-problema terga’ ssehh, u allarmi foloz possibbili.

7 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_mt.pdf



Ghandhom jinzammu rekords ta’ investigazzjonijiet u azzjonijiet ta’ segwitu.

Monitoragg tal-esponiment tal-haddiem (personali u statika)

Ir-rwol tat-tehid ta’ kampjuni tal-arja (valutazzjoni tal-atmosfera fil-post tax-xoghol) hu li (sa
fejn possibbli) tigi ppruvata l-assenza tas-sustanza fl-arja tal-post tax-xoghol u jigi zviluppat
gharfien tal-htiega ghal mizuri tal-gestjoni tar-riskju addizzjonali, bhal LEV jew PPE portabbili,
fic-cirkostanzi li wiehed jista’ jiltaga’ maghhom. II-monitoragg tal-haddiema ghandu jsir bil-
frekwenza preskritta mil-legizlazzjoni nazzjonali li tirrelata ghas-sahha u s-sigurta tal-
haddiema. Ghandu jsir mill-kumpanija li tispecjalizza fil-valutazzjonijiet tal-esponiment tal-
haddiema, skont |-istandard nazzjonali jew internazzjonali (ez. PN-Z-0400807: 2008 jew CSN
EN 689). Jistghu jintuzaw kemm metodi statici kif ukoll personali ta’ tehid ta’ kampjuni. II-
monitoragg ghandu jsir fug gurnata tax-xoghol tipika, meta |-processi industrijali rilevanti
kollha jkunu geghdin joperaw. It-tehid ta’ kampjuni stati¢i ghandu jsir f’zoni fejn jezisti I-
potenzjal ghall-esponiment. Haddiema involuti fil-processi ta’: taghbija / hatt, tehid ta’
kampjuni, manutenzjoni u operaturi u supervizuri tal-proc¢ess (maghluq) ta’ produzzjoni (il-
kompiti ‘sensittivi’ kollha) ghandhom jigu inkluzi fil-monitoragg. Haddiema fil-manutenzjoni li
jwettqu xoghol ippjanat fuq skala ikbar jistghu jigu inkluzi fi programm ta’ monitoragg
addizzjonali/ separat statiku u personali.

II-kampjuni mehuda ghandhom jigu analizzati minn laboratorju akkreditat, skont I-istandards
nazzjonali/internazzjonali. Informazzjoni ta’ monitoragg dwar |I-esponiment tal-haddiema
ghandha tinzamm fuq il-post u tista’ tintuza minn registrant jew minn utent downstream biex
jigu kkonfermati kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett.
Din I-informazzjoni ghandha tinkludi:

» Dettalji tal-process teknologiku li jkun sarlu monitoragg, inkluzi s-sustanzi involuti

= Deskrizzjonijiet tal-kompiti u t-tul ta' zmien,

= L-ghadd ta’ haddiema fil-gasam fejn isir it-tehid tal-kampjuni

= I7-Zmien tat-tehid tal-kampjuni

= Rizultati tal-monitoragg.

II-Gwida dwar ir-rekwiziti tal-Informazzjoni u I-Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika, Kapitolu R.
14: Stima tal-esponiment fuq il-post tax-xoghol, tipprovdi xi informazzjoni utli dwar strategiji
ghat-tehid tal-kampjuni u dagsijiet tal-kampjuni kkunsidrati li huma rapprezentattivi.

Biex jigi kkonfermat I-uzu tas-sustanza intermedja taht kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod
strett, il-konc¢entrazzjonijiet tal-arja tas-sustanza mkejla huma mistennija jkunu fi jew taht il-
limiti ta’ rintraccar tal-metodu ghall-maggoranza tal-kampjuni. F'kaz li jitkejlu I-esponimenti,
ghandhom jitgieghdu fis-sehh mizuri addizzjonali biex:

= Jidgu identifikati dawk il-kompiti marbuta mal-esponimenti imkejla

= Tittiehed azzjoni korrettiva, inkluzi, perezempju, ghal kompiti ta’ manutenzjoni — tindif
addizzjonali u zmien ta’ ventilazzjoni, ghat-tehid tal-kampjuni — uzu addizzjonali ta’ LEV
portabbli, uzu ta’ PPE sat-tieni livell ta’ protezzjoni kontra I-esponiment (livell ta’
attenwazzjoni / effettivita tal-RMMs kollha uzati ghandhom jinghataw)

» Jigu analizzati bidliet fix-xejra jew fl-ghadd ta’ esponimenti imkejla tul iz-zmien.

Ghal xi sustanzi, il-monitoragg bijologiku wkoll, bhala parti minn programm ta’ sorveljanza
ghas-sahha, jista’ jkun possibbli u / jew mehtieg. Jekk dan isir, I-indikazzjonijiet ghandhom
jigu spjegati, flimkien mal-effetti mmirati ghas-sahha (perezempju, sensitizzazzjoni tal-gilda
jew respiratorja). ll-konkluzjonijiet tas-serje ta’ bijomonitoragg / sorveljanza tas-sahha,
imwettqga, tul xi snin, jistghu jigu pprezentati bhala konferma tal-kontroll (jew I-assenza) tal-
esponiment.
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Monitoragg ta’ rilaxxi fl-ambjent

II-kejl tar-rilaxxi ta’ sustanzi fil-kompartimenti ambjentali differenti jista’ jkun mehtieg biex juri
konformita mal-legizlazzjonijiet ambjentali bhad-direttiva IED (Direttiva 2010/75/UE li
tissostitwixxi d-Direttiva IPPC), permessi ghall-iskarikar tal-ilma, permessi ghall-emissjoni tal-
arja ecc.

F'xi kazijiet, perezempju, ta’ ilma tal-iskart, rilaxxi ta’ certi sustanzi fl-ambjent isirilhom
monitoragg indirett permezz ta’ testijiet bhal COD jew TOC @ jew testijiet generici bhal test tat-
tossicita, solidi totali sospizi. Konsiderazzjoni simili tista’ tapplika ghal emissjonijiet tal-arja (ez.
monitoragg ta’ komposti organici volatili). ll-metodi analitici mhux specifici msemmija fuq
jipprovdu informazzjoni dwar rilaxx ta’ grupp ta’ sustanzi (ez. komposti organici) f'forma
aggregata. Madankollu, jista’ jkun hemm kazijiet fejn il-kejl ta’ rilaxxi ta’ sustanzi singoli huwa
mehtieg mill-permessi jew isir minn kumpanija minghajr obbligu.

Registrant jista’ juza d-data ta’ monitoragg biex juri li sustanza ma tigix rilaxxata fl-ambjent
(ez. konéentrazzjoni mkejjla tas-sustanza fl-effluwenti taht il-limitu ta' rintra¢c¢ar ta’ metodu
analitiku li hija baxxa bizzejjed biex tikkonferma rilaxxi negledibbli jekk jezistu). L-ghadd u t-
tip ta' kampjuni ghandhom ikunu rapprezentattivi tal-kondizzjonijiet tipici ta’ rilaxx. Metodi ta’
tehid tal-kampjuni u l-analizi tal-kampjuni ghandhom jikkonformaw mal-istandards nazzjonali/
internazzjonali. ll-kampjuni ghandhom jigu analizzati minn laboratorji akkreditati.
Informazzjoni ta’ monitoragg ambjentali ghandha tinzamm fugq il-post u tista’ tintuza minn
registrant jew minn utent downstream biex tikkonferma kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod
strett.
Din I-informazzjoni ghandha tinkludi:
= Deskrizzjoni tal-process li jiggenera r-rilaxx inkluzi mizuri tal-gestjoni tar-riskji u
kondizzjonijiet ta’ operazzjoni u s-sustanzi involuti
= It-tip u I-karatteristici tal-emissjoni li ghandu jsirilha monitoragg
= |d-durata u I-frekwenza tar-rilaxx
= |l-punti ghat-tehid tal-kampjuni, metodi/standards uzati ghat-tehid tal-kampjuni u
analizi, id-durata tat-tehid tal-kampjuni
= Informazzjoni tal-laboratorju (isem, akkreditazzjoni ecc¢)
= Ir-rizultati tal-monitoragg.

Data ta’ monitoragg tista’ tintuza wkoll biex tikkwantifika rilaxxi residwi possibbli tas-sustanza
fl-ambjent wara li t-teknologiji kollha ta’ minimizzazzjoni huma applikati.

L-uzu ta’ data ta’ monitoragg biex turi li r-rilaxx tas-sustanza intermedja fl-ambjent hija
fkonformita mar-rekwiziti minn ilma tal-iskart u/jew permessi tal-emissjoni tal-arja, fiha nfisha
mhijiex bizzejjed bhala gustifikazzjoni ghal kondizzjonijiet ikkontrollati b'mod strett, jekk ma
jintweriex li I-konteniment rigoruz fis-sehh u rilaxxi residwi huma minimizzati b'mod effettiv.

Il-prezenza tas-sustanza fl-iskart ma timplikax ne¢essarjament li s-sustanza hija rilaxxata fl-
ambjent. Dan mhuwiex il-kaz meta I-gestjoni u t-trattament/rimi tal-iskart isir skont ir-
rekwiziti ghal-kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett (ez. inCinerazzjoni).

3.4. X'ghandek tirrapporta fid-dossier ta’ registrazzjoni

Il-gwida tal-ECHA dwar sustanzi intermedji tindika li biex tikkonferma I-manifattura u I-uzu
taht kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett, |-informazzjoni pprovduta ghandha tinkludi
deskrizzjoni tal-effikacja tal-Mizuri kollha dwar il-Gestjoni tar-Riskji (RMM) applikati, suffi¢jenti
biex turi li s-sustanza hija kontenuta b’'mod rigoruz matul i¢-ciklu tal-hajja shih taghha. FI-
Appendic¢i 3 tal-gwida tal-ECHA dwar sustanzi intermedja hija pprovduta matrici li tista’ tintuza
biex tiddokumenta informazzjoni dwar mizuri tal-gestjoni tar-riskji fir-registrazzjoni ta’

8 COD tfisser Domanda Kimika tal-Ossigenu u TOC Totali ta’ Karbonju Organiku. Dawn it-testi jintuzaw
b’mod komuni biex ikejjlu I-ammont ta’ komposti organici fl-ilma.



sustanzi intermedji. Din il-matric¢i hija bbazata fuq ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 17(3) u fl-
Artikolu 18(4)(a) sa (f) ta’ REACH. Din I-informazzjoni ghandha tigi pprovduta fil-forma ta’
anness fit-tagsima 13 tad-dossier ta’ registrazzjoni IUCLID. Fl-appendici Il ta’ dan id-
dokument, huma pprezentati xi ezempiji li jirrelataw ghall-manifattura tas-sustanza intermedja
u l-uzu tas-sustanza intermedja matul is-sintezi ta’ sustanza gdida. Dawn gew stabbiliti skont
il-karatteristici fizikokimici tas-sustanza intermedja.
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4. Registrazzjoni ta’ sustanza intermedja izolata
ttrasportata: ezempju tal-informazzjoni li ghandha tigi
pprovduta fid-dossier

Din it-tagsima tipprezenta |-informazzjoni dwar il-mizuri tal-immaniggar tar-riskji li r-
registranti huma mehtieda jipprovdu sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti tal-informazzjoni
tar-registrazzjoni ta’ sustanza intermedja taht I-Artikolu 18 ta’ REACH. Din it-tagsima
tidentifika wkoll aktar informazzjoni li I-ECHA tirrakkomanda li r-registranti jipprovdu
fid-dossiers taghhom. Tipprovdi ezempju tal-informazzjoni li ghandha tigi ppreparata
ghar-registrazzjoni ta’ sustanza intermedja izolata ttrasportata. L-ezempju juri kif
wiehed ghandu juza prattikament il-format ghad-dokumentazzjoni tal-informazzjoni
dwar mizuri tal-gestjoni tar-riskji, propost fl-Anness 3 tal-Gwida dwar sustanzi
intermedji. Din I-informazzjoni ghandha tigi pprovduta bhala anness mat-tagsima 13
tad-dossier tar-registrazzjoni IUCLID. Informazzjoni pprovduta f'din it-tagsima tqis u
tillustra I-konsiderazzjonijiet kollha stabbiliti fit-tagsimiet pre¢edenti.

Permezz ta’ din l-informazzjoni, huwa mistenni li r-registrant juri li:

> Is-sustanza hija sustanza intermedja, kif definit fl-Artikolu 3(15) ta’
REACH,

> Ir-rekwiziti ghal kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett huma sodisfatti (I-
Artikolu 18(4)(a) sa (f) ta’ REACH) mill-manifattur / fornitur u utenti
downstream.

Deskrizzjoni tal-kaz

Sustanza A-B hija manifatturata fl-UE u tintuza fis-sintesi ta’ sustanza A-C. Ir-registrant huwa
I-manifattur ta' sustanza A-B. Parti mill-kwantita tas-sustanza mmanifatturata A-B tintuza mir-
registrant innifsu biex jimmanifattura sustanza A-C. ll-bgija jitgieghed fis-suq u jintuza wkoll
ghall-manifattura tas-sustanza A-C minn 3 entitajiet legali differenti, li kollha jinstabu fl-UE.

Ir-registrant irregistra s-sustanza intermedja, is-sustanza A-B, kemm bhala OSII kif ukoll TII
fil-kwantita ta’ aktar minn 1000 tunnellata metrika kull sena.

Informazzjoni dwar l-istatus tas-sustanza intermedja izolata ttrasportata

OGGETT INFORMAZZJONI

. . . a. Process
Il-process li jinvolvi I-uzu

tas-sustanza Sustanza A-B tintuza fil-manifattura tas-sustanza A-C.

a. Process
b. Stadji tal-ipproéessar b. Stadjl tal_—ipproéessar (djagramma tal-fluss tista’
tigi inkluza)
Il-process kimiku uzat ghall-manifattura ta’ sustanza A-C
jikkonsisti fl-istadji li gejjin:
- L-infornagg ta’ sustanza A-B (f'forma likwida) u C lil
reattur kimiku primarju.
- Trasformazzjoni kimika ta’ A-B ' A-C fir-reattur kimiku
primarju permezz tal-applikazzjoni tal-energija termali.
- Stadji ta’ purifikazzjoni (distillazzjoni) biex is-sustanza

reazzjoni B. Residwi ta’ reazzjoni mill-unita tal-




purifikazzjoni huma mormija bhala skart perikoluz u
jintbaghtu barra l-in¢ineratur.

Ir-reazzjonijiet kimici
rilevanti
(trasformazzjonijiet) li s-
sustanza hija soggetta
ghalihom f'dak il-process

Sustanza A-B tirreagixxi skont l-iskema ta’ reazzjoni li gejja:

Heat
Substance A-B + Substance ¢ =—=——=— Substance A-C

&

Substance B

Isehhu reazzjonijiet sekondarji matul il-process ta’
manifattura li jirrizultaw fil-formazzjoni ta’ komposti ohra li
jispi¢caw fis-sustanza mmanifatturata A-C bhala impuritajiet.

L-irwol tekniku tas-
sustanza fil-proc¢ess

L-irwol tekniku tas-sustanza A-B fil-proc¢ess huwa determinat
frelazzjoni mal-manifattura tas-sustanza A-C biss. B ma
titgiesx minhabba li s-sustanza A-B ma tintuzax sabiex tigi
manifatturata B.

Is-sustanza A-B hija soggetta ghal trasformazzjoni kimika fil-
process ta’ manifattura li tirrizulta fis-sustanza A-C. L-
elementi kimici tal-kostitwent princCipali ta’ A-C jigu minn A-B.
Is-sustanza A-C ghaldaqgstant ma tistax tigi mmanifatturata
minghajr is-sustanza A-B.

L-istatus regolatorju tal-
prodotti ta’ trasformazzjoni
mis-sustanza

Identita kimika

Tip ta’ sustanza: sustanza mono-kostitwenti
Nru KE: XXX-YYY-Z

Nru CAS: AXZ-RR-T

Isem kimiku: Sustanza A-C

Deskrizzjoni: mhux applikabbli (sustanza definita tajjeb)
Sustanza wehidha/ f'tahlita: sustanza wehidha

Obbligi tar-registrazzjoni

Is-sustanza A-C hija soggetta ghal rekwiziti tar-redistrazzjoni
taht REACH. Ir-registrant tas-sustanza A-C diga rredistra s-
sustanza (numru tar-registrazzjoni XX-XXXXXXX-XXXX)
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Informazzjoni dwar mizuri ghall-gestjoni tar-riskji®

OGGETT

INFORMAZZJONI

Stadju(i) tac-¢iklu tal-hajja
koperti

ll-manifattura tas-sustanza intermedja (sustanza A-B), uzu
industrijali (it-trasformazzjoni fis-sustanza A-C),
manutenzjoni u tindif, tehid ta’ kampjuni, gestjoni tal-iskart.

Deskrizzjoni gasira tal-
process teknologiku applikat
fil-manifattura tas-sustanza
intermedja

Stadji tal-process

1. ll-materja prima tghaddi ghal go reattur permezz ta’
pajpijiet fissi.

2. Meta r-reazzjoni hija kkompletata ir-reattur huwa
skarikat b’'mod awtomatiku permezz ta’ pajpijiet fissi, bl-
uzu ta’ pompi ssigillati.

3. Prodotti ta’ reazzjoni huma ttrasferiti mir-reattur
direttament ghal tankijiet tal-hazna fuq il-post.

4. Mit-tankijiet tal-hazna s-sustanza intermedja hija
ttrasferita ghal bawzers fi stazzjonijiet tat-taghbija
apposta.

Tehid tal-kampjuni

It-tehid tal-kampjuni permezz ta’ apparat vakwu maghluq,
apposta. ll-kampjun huwa ttrasferit ghal flixkun tal-kampjun
taht ventilazzjoni tal-egzost lokali.

Deskrizzjoni gasira tal-
processi teknologici applikati
fl-uzu tas-sustanza
intermedja.

Stadji tal-process

1. ll-konsenja tas-sustanza intermedja (sustanza A-B) fuq
il-post permezz ta’ trukk ta’ distribuzzjoni (OSII) jew
bawzers (TII).

2. ll-konnessjoni tat-tankijiet mas-sistema ta’ konsenja tal-
post fi stazzjonijiet ta’ taghbija apposta minn fejn is-
sustanza intermedja hija ttrasferita ghal tankijiet interni
tal-hazna.

3. It-trasferiment tal-konsenja tas-sustanza intermedja
mit-tankijiet tal-hazna ghar-recipjent ta’ reazzjoni fejn
issehh it-trasformazzjoni kimika ghas-sustanza A-C.

4. Skariku awtomatiku tas-sustanza intermedja reagita
(sustanza A-C) mir-recCipjent ta’ reazzjoni meta r-
reazzjoni hija kkompletata u t-trasferiment tas-sustanza
intermedja reagita (sustanza A-C) ghall-unita ta’
purifikazzjoni fejn I-impuritajiet jitnehhew mis-sustanza
permezz tad-distillazzjoni.

5. It-trasferiment tas-sustanza purifikata A-C lejn I-
istazzjon ghall-mili tat-tnabar. Sustanza A-C tinhazen u
tigi kkonsenjata lil klijenti fi tnabar tal-politetilen ta’ 200
litru.

6. Residwi mill-purifikazzjoni huma mormija bhala skart

9 Din il-matri¢i hija bbazata fuq il-format propost fl-Anness 3 tal-Gwida dwar Sustanzi Intermedji tal-

ECHA




perikoluz.

7. Tehid ta’ kampjuni (ara t-tagsima tal-manifattura)
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Mezz ta’ konteniment rigoruz

u teknologiji ta’

minimizzazzjoni applikati

matul il-manifattura u/jew

uzati:

a. Mir-registrant

b. Irrakkmandati lill-utent

c. Ghall-minimizzazzjoni
tal-emissjoni u I-
esponiment li jirrizultaw

a. Mizuri applikati mir-registrant matul il-manifattura
tas-sustanza intermedja

ll-process isir f'recCipjent ta’ reazzjoni bi pressjoni.

>

Ir-reCipjent ta’ reazzjoni ssirlu pressjoni bin-
Nitrogenu u huwa mghammar b’sistema ta’ rkupru ta’
fwar biex jigu evitati rilaxxi ta’ gassijiet fl-ambjent.
Gass rilaxxat mir-reazzjoni jintbaghat fl-inc¢ineratur
fuq il-post, permezz ta’ pajpijiet fissi.

Il-gestjoni kollha tas-sustanza hija awtomatizzata
permezz ta’ installazzjonijiet fissi (pajpijiet,
reCipjenti).

Il-hatt tas-sustanza intermedja mir-recipjent ta’
reazzjoni u t-trasport lejn tankijiet tal-hazna fuq il-
post isehhu permezz ta’ pajpijiet fissi bl-uzu ta'
pompi ssigillati.

Tankijiet tal-hazna fuq il-post issirilhom pressjoni bin-
Nitrogenu u huma pprovduti b’sistema maghluga ta’
Cirkolazzjoni mill-gdid tal-gass. Ma hi mistennija ebda
emissjoni fl-ambjent.

It-trasferiment tas-sustanza intermedja mit-tankijiet
tal-hazna lejn it-trakk/il-bawzer (ghal trasportazzjoni
esterna) isehh fi stazzjonijiet tat-taghbija mahsuba
apposta.

Trakkijiet/bawzers huma mghammra b’sistema ta’
rkupru tal-fwar. Huma mgabbda mas-sistema ta-
taghbija permezz ta’ pajpijiet flessibbli mahsuba
apposta li huma zvujtati u mnaddfa awtomatikament
b’gass inert wara li jimtela t-tank.

II-linji tat-taghbija jinhaslu u jitnaddfu
awtomatikament gabel issir konnessjoni mat-tankijiet
tat-trasport. llma tal-iskart mill-hasil stess huwa
migbur bhala skart perikoluz biex jintrema. Gass mit-
tindif huwa mahruq fl-in¢ineratur tal-gass fuq il-post.
L-arja mill-istadji kollha tal-process tigi estratta mis-
sistema. Din I-arja tghaddi ghal incineratur fuq il-post
fejn residwi possibbli tas-sustanzi intermedji
jitnehhew.

lI-Parametri (temperatura u pressjoni) jigu
kkontrollati minn sistema SCADA? li taghlaq il-
process hekk kif il-parametri jingabzu.

b. Mizuri applikati mir-registrant u rrakkmandati lill-
utent

>

>

Il-process isir ftemperatura elevata f’zona kontenuta.
lI-gestjoni kollha tas-sustanzi hija awtomatizzata
permezz ta’ installazzjonijiet fissi (pajpijiet,
reCipjenti, pompi ssigillati).

Stazzjonijiet tat-taghbija huma maghluga u
mghammra b’sistema ta’ rkupru ta’ fwar ghall-
konnessjoni tas-sistema ta’ fornitura tat-trejlers. Ma

19 SCADA stands for “Supervisory Control and Data Acquisition”. It is a computer system for gathering
and analyzing real time data [SCADA tfisser "Kontroll Supervizorju u Akkwist ta’ Data”. Hija sistema
kompjuterizzata ghall-gbir u I-analizi ta’ data f'hin reali]




hwa mistenni ebda esponiment dermali jew ghan-nifs
ghall-haddiema f’dawn I-istadji matul I-
operazzjonijiet normali.

> L-arja tal-egzost mill-istadji kollha tal-process tigi
estratta mis-sistema, inkluz il-mili fi tnabar. Arja tal-
egzost mill-apparat tintbaghat f'sistema biex
titnaqqgas fuq il-post (in¢inerazzjoni jew sistema tal-
karbonju attivata) biex jigi eliminat il-kontenut
residwu possibbli tas-sustanza intermedja.

> ll-parametri (temperatura u pressjoni) huma
kkontrollati minn sistema SCADA li taghlaq il-process
meta I-parametri jingabzu.

» Skart likwidu mill-process u ilma tal-iskart mit-tindif
tat-taghmir ghandu jintrema bhala skart perikoluz
biex jinharaq li ma jkunx jinstab fuq il-post.

» Tnabar u materjali ohra kkontaminati bis-sustanza
intermedja jingabru u jintremew bhala skart
perikoluz, permezz tal-in¢inerazzjoni.

c. Teknologiji pro¢edurali u ta’ kontroll uzati biex
jimminimizzaw kwalunkwe emissjoni/ esponiment

» Pressjoni fl-impjant isirlha monitoragg kontinwu biex
ikun possibbli rintraccar kmieni ta’ nugqgas ta’
integrita u jinghata bidu ghall-azzjoni korrettiva.
Sensers installati f'punti kriti¢i (ez. valvoli ghat-tehid
ta’ kampjuni) biex jirrintracCaw emissjonijiet tal fwar.

» Is-sistema jsirilha monitoragg kontinwu mis-sistema
li topera I-impjant/ mill-kamra ta’ kontroll. Tankijiet
tal-hazna u recipjenti ta’ reazzjoni huma pprovduti
mis-sistema ta’ konteniment sabiex jigu evitati rilaxxi
fil-hamrija jew ilma tal-iskart f'kaz ta’ carcir. F'kaz ta’
fajd kew carcir huma fis-sehh proceduri biex jigbru
sustanzi li jagghu. Materjali kontaminati uzati biex
inaddfu I-fajd jingabru biex jintremew bhala skart
perikoluz u jinharqu.

Proceduri specjali applikati
gabel it-tindif u I-
manutenzjoni

» Proceduri ddokumentati f'sistema ta’ mmaniggjar
certifikati 1SO 9001 u I1SO 14000. Il-persunal huwa
mharreg u sorveljat mill-grib.

» Meta jitnaddaf I-impjant huwa fflaxxjat b’solvent
organiku u bl-ilma u jitnaddaf bin-nitrogenu qgabel
jinfetah. Il-kuntatt mas-solvent u mal-ilma jwassal
biex jitnehha kull residwu mis-sustanza. Is-solvent u
I-ilma mit-tindif jingabru f'sistema ta’ rkupru u
jintremew bhala skart perikoluz biex jinharqu. Gass
tat-tindif ikkontaminat jintbaghat f'sistema ta’
inCinerazzjoni tal-gass fuq il-post.

Attivitajiet u t-tip ta’ PPE
uzati f'kaz ta’ accidenti,

incidenti, manutenzjoni u
tindif jew attivitajiet ohra

Applikati mir-registrant u
rrakkomandati lill-utent

Operazzjoni normali

» Haddiema juzaw il-PPE, specifikat fil-proceduri
standard ta’ operazzjoni, meta jkun hemm
possibbilta ta’ esponiment: taghbija u hatt.

» ll-haddiema juzaw il-protezzjoni ghall-gilda matul I-
operazzjonijiet kollha (bhala mizura ta’ prekawzjoni).
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» Huma fis-sehh proc¢eduri ghar-rimi jew it-tidif ta’ PPE
kkontaminat, kif xieraq.

Manutenzjoni u tindif

> ll-haddiema juzaw PPE addizzjonali biex inaddfu r-
reCipjent ta’ reazzjoni. II-PPE huwa specifikat fis-
sistema tal-permess ghax-xoghol.

Tehid ta’ kampjuni

» PPE mhuwiex mehtieg biex jittiehdu I-kampjuni
madankollu I-haddiema jilbsu I-ingwanti u protezzjoni
ta’ sigurta ghall-ghajnejn bhala prattika tajba ta’
prekawzjoni.

Ac¢c¢identi u inéidenti.

» Tezisti Skwadra ta’ Rispons f'/Emergenza(ERT)
mharrga b’mod komplet biex tirreagixxi f'kaz ta’
inC¢identi u ac¢c¢identi li jirrizultaw f'rilaxxi mhux
mistennija tas-sustanza intermedja sabiex jigu
minimizzati r-riskji ta’ esponimenti ghall-bniedem u
ghall-ambjent.

» Komponenti tal-ERT huma maghzula fost operaturi u
teknixins principali fis-sit u huma mharrga
perjodikament u certifikati biex iwiegbu ghal
emergenzi. Tahrig u certifikazzjonijiet ta’ membri ERT
huma soggetti ghal revizjonijiet perjodici u approvati
mid-Dipartiment Lokali Kontra n-Nar.

» PPE kif specifikat fi pro¢eduri ta’ emergenza u f'tahrig
huwa mehtieg f'’kaz ta’ acc¢identi u inc¢identi. 1I-PPE
jista’ jinkludi respiratur, ingwanti, protezzjoni ghall-
persuna ecc. Jezistu proceduri ghar-rimi jew ghat-
tindif ta’ PPE kkontaminat, kif xieraq.

Ghandek tkun taf li hu mistenni li t-tip ta’ materjal tal-
ingwanti, iz-zmien tal-infiltrazzjoni u t-tip ta’ protezzjoni
ghan-nifs u PPE iehor uzat jigu specifikati (xierga ghas-
sustanza)




Informazzjoni dwar l-iskart

L-iskart li gej huwa ggenerat matul il-manifattura u
I-uzu tas-sustanza intermedja:

- Emissjonijiet tal-arja mir-re¢ipjenti u mill-
process;

- llma tat-tlahlih u skart likwidu iehor migbur
matul it-tindif tas-sistema;

- Residwi mill-process ta’ manifattura;

- Skart iggenerat matul il-manutenzjoni
(kontenituri vojta kkontaminati bis-sustanza
intermedja, konsumabbli, filtri, partijiet
ikkontaminati e¢c);

- Prodotti sekondarji mis-sintezi li jikkontjenu
s-sustanza intermedja li ma tkunx irreagiet.

Trattament ta’ skart fuq il-post

> llma: ebda rilaxx fl-ambjent permezz tas-
sistema ta’ ilma tal-iskart ma hu mistenni.

» Arja: ebda rilaxx permezz tal-arja minhabba
li I-arja kollha mis-sistema u prodotti
sekondarji gassuzi li fihom is-sustanza
intermedja jghaddu ghal sistema termali li
tnaqgasha, fuq il-post, li tnehhi r-residwi
kollha tas-sustanza mill-arja.

» Hamrija: Ebda rilaxx dirett u indirett
(permezz ta’ hama STP jew tal-arja) fil-
hamrija ladarba ma jezisti ebda kuntatt ma
din il-medja.

Trattament ta’ skart mhux fuq il-post
» Kwalunkwe skart iggenerat li jikkontjeni
residwi tas-sustanza intermedja jinhazen
taht SCC u jitnehha mis-sit biex jigi ttrattat
bhala skart perikoluz minn kumpanija
awtorizzata skont id-dispozizzjonijiet tal-UE
dwar rimi ta’ skart perikoluz.

Kif kondizzjonijiet ikkontrollati
b’mod strett huma kkonfermati

Monitoragg tal-process

> Isir monitoragg kontinwu tal-integrita tal-
impjant tal-manifattura.

» Ir-rizultati jindikaw b’'mod konsistenti li |-
pressjoni fis-sistema tinzamm, u li ma
jezistu ebda emissjonijiet solubbli, li
jirrizultaw minn hsara jew ksur tal-integrita
fizika tal-impjant.

Esponiment tal-haddiema

» Bin-nifs: Ir-rizultati ta’ monitoragg personali
u statiku li jsir annwalment jikkonferma li
ma hemm ebda esponiment li jista’ jitkejjel,
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permezz tal-arja.

» Rizultati ta’ bio-monitoragg regolari
(sorveljanza ghas-sahha) jikkonfermaw li I-
haddiema mhumiex esposti ghas-sustanza
intermedja.

Ambjent

» Kejl li jsir fuq ilma tal-iskart u emissjonijiet
tal-arja ma juri ebda prezenza tas-sustanza
li tagbez il-limiti ta’ rintra¢¢ar, ghaldagstant
wiehed jista’ jikkunsidra li s-sustanza hija
uzata taht kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod
strett fir-rigward tal-ambjent. Ma hi
mehtiega ebda konferma analitika fir-
rigward ta’ rilaxxi fil-hamrija, direttament
jew indirettament (hama mit-trattament tal-
ilma tal-iskart) minhabba li mhuwiex
probabbli li s-sustanza tigi rilaxxata fil-
hamrija taht il-kondizzjonijiet tal-uzu
deskritti fuqg.




Informazzjoni dwar I-uzu tas-sustanza intermedja mill-utenti downstream.

Is-sustanza intermedja hija fornita mill-kumpanija XWZ (manifattur) lill-utenti downstream li
gejjin li pprovdew konferma bil-mitkub li s-sustanza A-B fornita lilhom mill-kumpanija XWZ
tintuza bhala sustanza intermedja (kif definit fl-Artikolu 3 (15) ta’ REACH) u taht
kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett skont id-dispozizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 18(4)(a)
sa (f) tar-Regolament KE 1907/2006 (REACH). Din I-informazzjoni hija korretta fid-data ta’
XXIXXIXXXX.

Isem tal-Kumpanija 1:

Indirizz

Pajjiz

Dettalji ta’ kuntatt: (web link ec¢)

Isem tal-Kumpanija 2:

Indirizz

Pajjiz

Dettalji ta’ kuntatt: (web link e¢c)

Isem tal-Kumpanija N:

Indirizz

Pajjiz

Dettalji ta’ kuntatt: (web link ec¢)
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Kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett: ezempji ta’ tekniki
ghat-tehid tal-kampjuni

Sustanzi likwidi
Kampjun ta’ materja prima (is-sustanza intermedja)

Konsenja permezz tal-bawzer: il-kampjuni jistghu jingabru matul il-konsenja, meta s-sustanza
intermedja tigi ppumpjata minn bawzer ghal gol-facilita tal-hazna fuq il-post.

Konsenja fi tnabar: il-kampjuni jistghu jingabru meta s-sustanza intermedja tigi ppumpjata
minn tanbur ghal got-tank tal-hazna jew ghar-recipjent tar-reazzjoni fuq il-post.

Il-kontenitur ghat-tehid tal-kampjuni ghandu jigi mehmuz (minghajr ma jkun hemm ¢&arcir)
ma’ valv, li jinfetah biss meta I-kontenitur ikun fil-post. Mal-punt ghat-tehid tal-kampjuni
(preferibbilment integrat) sistema ta’ LEV (ventilazzjoni lokali tal-egzost) ghandha tigi
pprovduta biex timminimizza I-esponiment tal-haddiem meta I-flixkun ghat-tehid tal-kampjuni
jimtela. Hekk kif il-volum dezinjat tal-kampjun tal-prodott jitferra’ fil-kontejner, il-valvola ghat-
tehid tal-kampjuni taghlaq, u tippermetti s-sustanza kollha li tkun fit-tubu tidhol fil-kontjener li
jigbor il-kampjun u b’hekk ikun evitat taqtir/ ¢arcir. ll-haddiem li jigbor il-kampjun hu mistenni
jilbes I-ingwanti bhala mizura ta’ prekawzjoni f'kaz ta’ carcir. Jekk is-sustanza intermedja tkun
volatili, ghandha tintuza protezzjoni ghan-nifs biex jigi mminimizat il-potenzjal ghall-
esponiment, gabel mal-kontejner jigi ssigillat, specCjalment jekk il-kampjun jingabar gewwa.

Kampjun tal-prodott ta’ reazzjoni

Il-prodott ta’ reazzjoni huwa sustanza gdida, differenti mis-sustanza intermedja, u japplikaw
ghalih obbligi specifici ta’ registrazzjoni. Skont it-tip ta’ registrazzjoni (registrazzjoni shiha jew
registrazzjoni intermedja), jistghu ikunu mehtiega jew jistghu le, kondizzjonijiet ikkontrollati
b’'mod strett. F'kaz li I-prodott ta’ reazzjoni huwa rregistrat bhala sustanza intermedja taht
kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett, japplikaw I|-istess konsiderazzjonijiet bhal ghat-tehid
tal-kampjuni tal-materja prima.

Sustanzi solidi
Kampjun tal-materja prima (is-sustanza intermedja)

L-imballagg tas-sustanzi solidi jiddependi fuq ghadd ta’ fatturi. Wiehed minnhom huwa I-volum
tal-konsum fi process singolu. Jiddetermina t-tip u d-dags tal-kontenitur. Is-sustanzi jistghu
jigu kkonsenjati f'boroz li jiznu ftit kilogrammi jew f'’kontenituri bl-ingrossa. Il-metodologija li
tintuza biex jittiehed kampjun minn kontejner individwali tvarja, skont id-daqgs u t-tip tal-
kontejner. ll-metodi attwali tal-gbir tal-kampjuni u I-mizuri tal-gestjoni tar-riskji jiddependu
minn kemm thalli trab is-sustanza (jigifieri differenti ghal trab fin mill-forma granulari). Wiehed
ghandu jiftakar, madankollu, li I-esponiment tal-haddiema ghanduj minimizzat. ll-metodu tax-
xoghol ghandu jimminimizza kemm jigi §generat trab. Ghandhom jintuzaw protezzjoni ghall-
gilda u ghan-nifs, flimkien ma’ LEV portabbli, jekk dan jitgies li huwa necessarju (perezempju,
mir-rizultati tal-kejl tal-esponiment li jsir ghall-kompitu). Kampjuni tas-sustanza intermedja
jistghu jittiehdu wkoll meta s-sustanza titghabba fil-linja tal-produzzjoni. Tista’ tigi installata
sistema awtomatizzata, b’kaxxa bl-ingwanti: filwaqt li t-trab jitferra’ fir-reattur, kampjun tas-
sustanza intermedja jitferra’ fil-kontenitur installat fuq il-wi¢¢ tond li jdur fid-distributur. Meta
I-kampjun jitferra’, il-wi¢¢ tond li jdur johrog il-kontenitur barra mid-distributur, ghall-kaxxa
bl-ingwanti, fejn il-kampjun jigi ssidillat u I-kontenitur jitnaddaf minn kwalunkwe residwi



permezz ta’ ventilazzjoni lokali tal-egzost. Il-haddiem li jigbor il-kampjun ikun liebes I-ingwanti
u respiratur (bhala prekawzjoni ghal prattika tajba).

Kampjun tal-prodott ta’ reazzjoni
Ara |I-kaz precedenti.
Analizi tal-kampjun

L-analizi tal-kampjun generalment issir f'laboratorju industrijali. 1d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu
18.4 a) sa f) japplikaw ghall-process. Il-principji tal-ahjar prattika tal-laboratorju ghandhom
jigi applikati, bl-eliminazzjoni / il-minimizzazzjoni tal-potenzjal tal-esponiment permezz ta’
sistemi ta’ estrazzjoni b’effi¢cjenza gholja li jghaddu minn fuq il-bankijiet fil-laboratorju, prattiki
tax-xoghol li jimminimizzaw il-possibbilta ta' kuntatt dirett mas-sustanza u l-uzu ta' taghmir
personali protettiv addattat.
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APPENDICI 11

Kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett: ezempji ta’
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta fid-dossier

ll-kazijiet li jidhru f'din I-appendici juru t-tip ta’ informazzjoni li ghandha tigi pprovduta fid-
dossiers biex turi li I-manifattura u I-uzu tas-sustanza intermedja jsehhu taht kondizzjonijiet
ikkontrollati b’mod strett. L-ezempji jirrelataw ghal sustanzi bil-karatteristici li gejjin:

» Trab fin li jerhi hafna trab

» Solidu li ma jerhix trab

» Likwidu volatili

» Likwidu mhux volatili

Sabiex jipprovdu perspettiva generali, I-ezempji kollha jirrelataw ghar-registrazzjoni ta’
Sustanzi Intermedji Izolati Ttrasportati, manifatturati u uzati mir-registrant fuq il-post, u
distribwiti wkoll lil utenti downstream biex jintuzaw ghall-istess skop.

Kaz 1: Id-deskrizzjoni ta’ kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett fil-
manifattura u I-uzu tas-sustanza intermedja: trab fin li jerhi hafna trab

Deskrizzjoni tal-kaz

Dan il-kaz jiddeskrivi I-manifattura u l-uzu ta’ sustanza solida b’potenzjal gholi tal-esponiment
(trab fin li jerhi hafna trab), u l-informazzjoni li tista’ tigi pprovduta fit-Tagsima 13 IUCLID biex
tkun ta’ sostenn ghar-registrazzjoni intermedja, fir-rigward ta’ deskrizzjoni tal-kondizzjonijiet
ikkontrollati b’mod strett. L-ezempju jkopri l-istadji kollha tal-process (jigifieri t-taghbija u I-
hatt, il-hazna, it-trasformazzjoni kimika, il-manutenzjoni u t-tindif, it-tehid tal-kampjuni, il-
kontroll ta' emissjonijiet fl-ambjent).

X'ghandek tikkontrolla X'ghandek tirrapporta
Stadju(i) ta¢-¢iklu tal-hajja Kollha, inkluzi I-manifattura tas-sustanza
kopert(i): intermedja, I-uzu industrijali, il-manutenzjoni u t-

tindif, it-tehid tal-kampjuni, il-gestjoni tal-iskart.

Deskrizzjoni qasira tal-proc¢ess Stadji tal-process
teknologiku applikat fil-
manifattura tas-sustanza
intermedja

1. ll-materja prima titghabba f'reattur fejn is-
sustanza intermedja hija mmanifatturata

2. Is-sustanza intermedja tigi skarikata mir-reattur
permezz ta’ sistema ta’ pajpijiet maghluqa
ttrasportati lejn unitajiet ohra ghal ipprocessar
ulterjuri

3. lIpprocessar ulterjuri (inkluzi l-evaporazzjoni, it-
tnixxif, it-thin ecc.) jitwettaq f'sistema mahsuba
biex tizgura konteniment rigoruz tas-sustanza
intermedja




4. Is-sustanza intermedja rfinuta titghabba f’'boroz
kbar!!' permezz ta’ sistema ta’ kaxxa bl-ingwanti.

L-operazzjonijiet kollha fil-process huma
awtomatizzati b’sistemi ta’ kontroll elettronici.

Tehid ta’ kampjuni

Kampjuni tas-sustanza intermedja jittiehdu matul
il-manifattura u lI-uzu f'diversi stadji tal-process
(ez. it-tgeghid tas-sustanza intermedja fil-linja tal-
produzzjoni, meta I-prodott jinhatt, I-istadju ta’
reazzjoni ec¢c). Sistema apposta ghat-tehid ta’
kampjuni tigi installata, b’kaxxa tal-ingwanti:
filwaqt li t-trab jigi ttrasferit lejn ir-reattur,
kampjun tas-sustanza intermedja jigi dirett fil-
kontenitur installat fuq il-wicc li jdur gewwa d-
distributur. Meta t-trasferiment ikun lest, il-wicc¢ li
jdur johrog il-kontenitur barra mid-distributur,
ghall-kaxxa tal-ingwanti, fejn il-kampjun jigi
ssigillat u I-kontenitur jitnaddaf minn xi residwi
permezz ta’ estrazzjoni lokali bil-ventilazzjoni.

Deskrizzjoni gasira tal-processi
teknologici applikati fl-uzu tas-
sustanza intermedja.

Stadji tal-process

1. Is-sustanza intermedja hija ttrasportata lejn is-
sit f’boroz kbar.

2. Haddiema jittrasferixxu s-sustanza intermedja
fir-recCipjent ta’ reazzjoni fejn issehh is-sintezi (I-
istazzjon tat-taghbija, inkluza I-kaxxa tal-ingwanti,
wiehed isibhom installati fuq ir-recipjent tar-
reazzjoni).

3. Prodotti ta’ reazzjoni huma skarikati mir-
reCipjent ta’ reazzjoni permezz ta’ pompi
centrifugali u ttrasportati lejn unita ta’
purifikazzjoni u rkupru.

L-operazzjonijiet kollha tal-process jitwettqu
awtomatikament b’sistemi elettronici ta’ kontroll.

Tehid tal-kampjuni: ara t-tagsima fuq.

Mezz ta’ konteniment rigoruz u

teknologiji ta' minimizzazzjoni

applikati matul il-manifattura

u/jew uzati:

a. mir-registrant

b. irrakkomandati lill-utent

c. biex jimminimizzaw I-
emissjoni u l-esponiment li
jirrizulta

a. Mizuri applikati mir-registrant matul il-
manifattura
» Ir-re€ipjenti kollha huma mgabbda permezz
ta’ pajpijiet fissi.
» ll-pompi, il-valvoli u t-taghmir kollu ta’
metragg huma kompletament issigillati.

» Arja estratta mill-process tigi diretta lejn
inCineratur.

> llma tal-iskart mill-process u mit-tindif u I-
manutenzjoni, jigi ttrattat minn gabel

11 Boroz kbar huma kontenituri industrijali maghmula minn materjali flessibbli (ez. drapp) uzati biex
jahznu u jittrasportaw prodotti solidi niexfa (ez. ramel, fertilizzanti, granuli ec¢¢) fi kwantitajiet bl-

ingrossa.
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f’kolonna ta’ tqaxxir, fejn kull kontenut tas-
sustanza intermedja jitnehha, gabel ma I-
ilma tal-iskart jintbaghat lejn I-impjant
ghat-trattament tal-ilma tal-iskart
(bijologiku) fuq il-post (WWTP).

ll-boroz il-kbar jinghalqu u jingalghu
permezz ta’ kaxxa bl-ingwanti.

L-istadji kollha wara li s-sustanza
intermedja hija manifatturata jitwettqu
f'sistemi mahsuba biex jizguraw
konteniment rigoruz tas-sustanza.

b. Mizuri applikati mir-registrant u
rrakkmandati lill-utent matul I-uzu tas-
sustanza intermedja

>

ll-boroz il-kbar jinfethu, jitgabbdu/jingalghu
minn mat-taghmir tat-taghbija/ hatt f'kaxxa
bl-ingwanti.

Ir-recipjenti kollha huma konnessi permezz
ta’ pajpijiet fissi.

ll-valvoli kollha, il-pompi u t-taghmir ta’
metragg huma kompletament issigillati.

Arja tal-egzost mill-process tal-mili hija
ffiltrata u sussegwentement mahruga.

Ilma tal-iskart mill-process huwa trattat
minn gabel f’kolonna ta’ distillazzjoni bil-
fwar fejn is-sustanza kollha minghajr
reazzjoni titnehha (din tkun taht il-limiti ta’
rintra¢c¢ar), gabel ma tintbaghat lejn impjant
ghat-trattament ta’ ilma tal-iskart bijologiku
fuq il-post (WWTP).

c. Teknologiji pro¢edurali u ta’ kontroll
jintuzaw biex jimminimizzaw kwalunkwe
emissjoni/ esponiment

>

Isir monitoragg kontinwu tal-pressjoni fl-
impjant biex ikun zgurat rintrac¢ar minn
kmieni ta’ nuggas tal-integrita u tittiehed
azzjoni korrettiva.

Haddiema juzaw il-PPE, specifikat fil-
proceduri standard ta’ operazzjoni, bhala
prattika tajba meta jista’ jkun hemm
esponiment potenzjali: ez. meta r-recipjenti
ta’ reazzjoni u t-tankijiet tal-hazna
jitghabbew, waqgt tindif u manutenzjoni,
tehid ta’ kampjuni, skarikar fi tmiem ir-
reazzjoni ec¢; jezistu proc¢eduri ghar-rimi
jew ghat-tindif ta’ PPE ikkontaminat, kif
xieraq.

Arja estratta tghaddi ghal incineratur fuq il-
post.

Skart solidu u likwidu li jikkontjeni s-
sustanza intermedja jingabar u jigi ttrattat




f'sistemi mahsuba biex jizguraw
konteniment rigoruz tas-sustanza, u
eventwalment jitnehha minn kumpanija
awtorizzata ghat-trattament fWTP li ma
tkunx tinsab fuq il-post (in€inerazzjoni).

Proceduri specjali applikati qabel
it-tindif u I-manutenzjoni

Proceduri ddokumentati f'sistema ta’
mmaniggjar li r¢eviet akkreditazzjoni
ISO9001. ll-persunal huwa mharreg,
ittestjat u sorveljat.

Rilaxx residwu fl-ambjent (ilma) permezz ta’
WWTP: taht il-livelli ta’ rintraccar.

Huwa mehtieg permess ghax-xoghol biex
tibda attivitajiet ta’ manutenzjoni. Il-
permess jinghata biss lil persunal imharreg
u awtorizzat mghammar b'PPE specifikat.

Is-sistema tinhasel bl-ilma u titnaddaf
b’gass inert gabel ma tinfetah. Livelli residwi
tas-sustanza jigu kkontrollati gabel ma s-
sistema tinfetah ghal manutenzjoni.

Is-sistema tinfetah biss meta I-livelli residwi
jkunu taht il-livelli ta’ rintraccar.

llma uzat ghall-hasil huwa ttrattat bhala
skart likwidu.
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Attivitajiet u t-tip ta’ PPE uzat fil-
kaz ta’ accidenti, incidenti,
manutenzjoni u tindif jew
attivitajiet ohra

Applikati mir-registrant u
rrakkmandati lill-utent.

Operazzjoni normali

» Haddiema juzaw il-PPE bhala prattika tajba
biex jimminimizzaw esponimenti possibbli
minn c¢arcCir a¢¢identali minuri tul it-taghbija
u I-hatt tar-recipjent ta’ reazzjoni,
ghalkemm konteniment rigoruz ikun zgurat
permezz ta’ mezzi teknici;

» Proceduri fis-sehh ghar-rimi jew ghat-tindif
ta’ PPE kontaminat, kif xieraq.

Manutenzjoni u tindif

» PPE specjali specifikat fis-sistema tal-
permess ghax-xoghol. Biex tidhol fis-
sistema huwa mehtieg respiratur shih u
protezzjoni shiha tal-gisem.

Tehid ta’ kampjuni

> ll-haddiem li jigbor il-kampjun ikun liebes I-
ingwanti u respiratur (bhala prattika tajba
ta’ prekawzjoni).

Acéc¢identi u in€¢identi

» Skwadra ta’ rispons ffEmergenza (ERT)
kompletament imharrga hija fis-sehh biex
tirreagixxi f'’kaz ta’ a¢c¢identi u in¢identi li
jirrizultaw fir-rilaxxi mhux mistennija tas-
sustanza intermedja sabiex jigu minimizzati
riskji ta’ esponimenti ghall-bnedmin u ghall-
ambjent. Komponenti tal-ERT huma
maghzula minn fost operaturi u teknici
primariji fis-sit u huma mharrga
perjodikament u Certifikati biex iwiegbu ghal
emergenzi. Tahrig u Certifikazzjonijiet ta’
membri ERT huma soggetti ghal revizjonijiet
perjodici u approvati mid-Dipartment Lokali
ghat-Tifi tan-Nar

» PPE kif specifikat fi pro¢eduri u tahrig ta’
emerdgenza huwa mehtieg f'kaz ta’ ac¢identi
u inCidenti. 1I-PPE jista’ jinkludi r-respiratur,
I-ingwanti u Ibies rezistenti ghas-sustanzi
kimici, e¢¢. Huma fis-sehh proceduri ghar-
rimi jew ghat-tindif ta’ PPE kkontaminat, kif
xierag.

Ghandek tkun taf li hu mistenni li t-tip ta’ materjal
ghall-ingwanti, iz-zmien tal-infiltrazzjoni u t-tip ta’
protezzjoni respiratorja u PPE iehor uzat jigi
specifikat (xieraq ghas-sustanza)

Informazzjoni dwar l-iskart

L-iskart huwa ggenerat fl-istadji li gejjin matul il-
manifattura u lI-uzu tas-sustanza intermedja

- ilma tal-iskart mill-process;




- emissjonijiet tal-arja minn recipjenti u mill-
process;

- ilma u skart likwidu iehor migbur matul it-
tindif tas-sistema;

- prodotti sekondarji mill-process ta’
manifattura;

- skart iggenerat tul il-manutenzjoni
(kontenituri vojta kkontaminati bis-sustanza
intermedja, konsumabbli, filtri, partijiet
kontaminati ecc);

- prodotti sekondarji mis-sintesi li jikkontjenu
s-sustanza intermedja li ma tkunx irreagiet.

Trattament ta’ skart fuq il-post

> llma tal-iskart mill-processi ta’ manifattura
u uzu huwa trattat minn gabel f'’kolonna
ghad-distillazzjoni bil-fwar meta kull
sustanza minghajr reazzjoni titnehha taht il-
limitu ta’ rintra¢car gabel ma tintbaghat
fimpjant ta’ trattament ta’ ilma ta’ skart
bijologiku (WWTP);

> Arja tal-egzost mill-process tal-mili hija
ffiltrata u inCinerata sussegwentement.

Trattament ta’ skart mhux fuq il-post

» Kwalunkwe skart iggenerat li jikkontjeni
residwi tas-sustanza intermedja jinhazen
taht SCC u jitnehha mis-sit ghal trattament
bhala skart perikoluz minn kumpanija
awtorizzata.

Kif inhuma kkonfermati
kondizzjonijiet ikkontrollati
b’mod strett

Monitoragg tal-process

> L-integrita tal-impjant tal-manifattura
ssirilha monitoragg kontinwu.

» Ir-rizultati jindikaw b’'mod konsistenti li I-
pessjoni fis-sistema tinzamm, u ma hemm
ebda emissjonijiet fugittivi, li jirrizultaw
minn hsara jew nuqqas fl-integrita fizika tal-
impjant.

Monitoragg tal-haddiem/ tal-post tax-xoghol

» Esponiment mkejjel regolarment fuq il-post
jikkonferma li I-haddiema mhumiex esposti
ghas-sustanza matul I-operazzjonijiet
normali, jew ghal operazzjonijiet li jehtiegu
permess ghax-xoghol, ‘il fug mil-limitu ta’
rintrac¢ar tal-metodu tal-kejl.

Ambjent

> Kejl li jsir fuq I-ilma tal-iskart ma juri ebda
prezenza tas-sustanza ’l fug mil-limiti ta’
rintraccar; ghaldagstant jista’ jigi kkunsidrat
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li s-sustanza tintuza taht kondizzjonijiet
ikkontrollati b’mod strett fir-rigward tal-
ambjent. Konferma analitika ta’ ebda rilaxxi
fil-hamrija mhijiex ikkunsidrata necessarja
minhabba I-probabbilta neglegdibbli li s-
sustanza hija rilaxxata fil-hamrija
direttament jew indirettament (hama minn
trattament ta’ ilma tal-iskart) taht il-
kondizzjonijiet operazzjonali prezenti.




Kawza 2: Kif tiddeskrivi kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett fil-
manifattura u I-uzu tas-sustanza intermedja: solidu li ma jerhix trab

Deskrizzjoni tal-kaz

Dan il-kaz jiddeskrivi I-manifattura u I-uzu ta’ sustanza solida b’potenzjal baxx ta’ esponiment
(solidu li ma jerhix trab, ez. granuli jew pilloli), u lI-informazzjoni li tista’ tigi pprovduta
fIUCLID Tagsima 13 ghas-sostenn ta’ registrazzjoni intermedja, fir-rigward ta’ deskrizzjoni tal-
kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett. L-ezempju jkopri l-istadji kollha tal-process (jigifieri t-
taghbija u I-hatt, it-trasformazzjoni kimika, il-manutenzjoni u t-tindif, it-tehid tal-kampjuni, il-
kontroll ta’ emissjonijiet fl-ambjent).

X'ghandek tikkontrolla X'ghandek tirrapporta
Stadju(i) ta¢-¢iklu tal-hajja Kollox, inkluza I-manifattura tas-sustanza
kopert(i): intermedja, uzu industrijali, manutenzjoni u tindif,

tehid ta’ kampjuni, gestjoni tal-iskart.

Deskrizzjoni gasira tal-process Stadji tal-process
teknologiku applikat fil-
manifattura tas-sustanza
intermedja

Il-manifattura tas-sustanza intermedja ssehh
f'sistema mahsuba biex tizgura konteniment
rigoruz tas-sustanza li tinkludi I-ikkargar tar-
reCipjent ta’ reazzjoni, l-istadju tar-reazzjoni u I-
iskarikar tas-sustanza intermedja mir-reattur. 1l-
prodott tar-reazzjoni huwa kkostitwit minn granuli
mxarrbin li jitnixxfu aktar f'unitajiet ta’ tnixxif
apposta bi pressjoni baxxa u ppakkjati f’lkontenituri
tal-plastik permezz ta’ sistema ta’ ppakkjar
kompletament kontenuta li hija izolata fizikament
mill-haddiema permezz ta’ barrieri mekkanici. Is-
sistema ta’ ppakkjar hija wkoll ipprovduta minn
LEV integrat.

Ipprocessar sussegwenti tas-sustanza intermedja
huwa wkoll fi hdan sistema mahsuba biex tizgura
konteniment rigoruz tas-sustanza, u I-prodott finali
huwa skarikat f'boroz kbar permezz ta’ sistema ta’
kaxxa bl-ingwanti mibnija ghal dan l-iskop.

Tehid ta’ kampjuni

Ara l-ewwel kaz

Deskrizzjoni gasira tal-processi
teknologic¢i applikati fl-uzu tas-
sustanza intermedja. It-trasformazzjoni f'sustanza gdida ssehh fi process
kontenut b’'mod rigoruz li jinkludi:

Stadji tal-process

1. t-trasferiment ta’ materja prima mill-hazna,

2. l-ikkargar tar-recipjent ta’ reazzjoni,
3. l-istadju ta’ reazzjoni, u
4. l-iskarikar tal-massa ta’ reazzjoni mir-reattur.

Is-sustanza I-gdida hija ottenuta f’forma granulari.
Tehid ta’ kampjuni

Ara l-ewwel kaz
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Mezz ta’ konteniment rigoruz u

teknologiji ta' minimizzazzjoni

applikati matul il-manifattura

u/jew uzati:

a. mir-registrant

b. irrakkmandati lill-utent

c. biex jimminimizzaw I-
emissjoni u l-esponiment li
jirrizulta

a. Mizuri applikati mir-registrant matul il-
manifattura

Ara l-ewwel kaz

b. Mizuri applikati mir-registrant u
rrakkmandati lill-utent matul I-uzu tas-
sustanza intermedja

» ll-kontenituri tal-plastik huma kkargati u
skarikati f'punti ta’ kkargar mahsuba li
jinkludu kaxxa bl-ingwanti u LEVs
mekkanikament integrati fejn il-vakwu
jizgura li t-trab jitnehha.

> ll-hatt tas-sustanza granulari isir billi jintuza
krejn mghammar b’kabina maghluqga
mghammra b’sistema ta’ ventilazzjoni
ffiltrata. L-operazzjoni hija sorveljata minn
kamra ta’ kontroll kif ukoll minn
ispezzjonijiet vizwali fiz-zona.

» L-irfinar tal-matt granulari bit-thin huwa
operat minn kamra ta’ kontroll u z-zona tat-
thin wiehed jidhol fiha darba fil-gimgha ghal
tindif u manutenzjoni (wara t-tindif)

> Haddiema involuti juzaw sett shih ta’ Ibies
ta’ protezzjoni, li jkun jinkludi protezzjoni
tal-gilda biz-zieda ta’ protezzjoni
respiratorja (respiratur li jghatti nofs il-wicc
b'filtru ghal partikolati) fejn jista’ jkun
hemm potenzjal ghal esponiment (mhux fil-
kamra ta’ kontroll) bhala prattika tajba.

» L-irfinar tal-matt granulari jsir f'mikser
mghammar b’sistema integrata li tigbor it-
trab u tiffiltra biex timminimizza I-emissjoni
fl-arja.

> ll-processi kollha tat-trasport huma
awtomatizzati u maghluga u operati b’'mod
remot. L-istadju ta’ reazzjoni fejn is-
sustanza intermedja hija ttrasformata fis-
sustanza gdida jsehh f'reCipjent ta’ reazzjoni
maghlug.

» L-arja kollha tal-egzost tghaddi minn borza
ta’ filtru gabel ma tigi rilaxxata fl-arja. Filtri
tal-egzost jigu mormija bhala skart
perikoluz u jinharqu.

» Skart residwu mill-process u ilma tal-iskart
mit-tindif tat-taghmir jintrema bhala skart
perikoluz u jinharaq.

c. Teknologiji pro¢edurali u ta’ kontroll uzati
biex jiminizzaw kwalunkwe emissjoni/
esponiment

» Isir monitoragg kontinwu tal-pressjoni fl-
impjant biex jigi zgurat rintrac¢ar kmieni ta’
nuggas ta’ integrita u jinghata bidu ghal




azzjoni ta’ korrezzjoni.

» Arja estratta tghaddi lejn incineratur fuq il-
post.

» Skart solidu u likwidu jingabar u jigi ttrattat
f'sistemi mahsuba biex jizguraw
konteniment rigoruz tas-sustanza, u
jitnehha eventwalment minn specjalista
awtorizzat biex isir trattatament fWTP li ma
jkunx fuq il-post.

Proceduri specjali applikati qabel
it-tindif u I-manutenzjoni

> Proc¢eduri ddokumentati f'sistema ta’
gestjoni li rceviet akkreditazzjonijiet
1ISO9001 u 1SO14000.

» ll-persunal huwa mharreg, ittestjat u
sorveljat.

» Rilaxx residwu fl-ambjent (ilma) permezz ta’
WWTP: li ma jigix rintraccat.

» H uma fis-sehh proceduri standard ta’
operazzjoni ghal attivitajiet ta’
manutenzjoni.

» Dawn il-proc¢eduri jinkludu I-istadji li
ghandhom jigu segwiti biex I-attivitajiet
jevitaw li I-haddiema u l-ambjent jigu
esposti ghas-sustanza matul il-manutenzjoni
ez.:

o PPE mehtieg;

o L-ifflaxxjar u t-tindif tas-sistema gabel
ma tinfetah

o ll-gestjoni ta’ partijiet ikkontaminati

o Ir-rimi ta’ taghmir ikkontaminat

» ll-manutenzjoni ssir minn persunal imharreg
u Certifikat.

» Is-sistema tinhasel b’soluzzjoni alkalina
b’konc¢entrazzjoni baxxa (b’'bazi ta’ sodju) u
titnaddaf b’N2 ghal mhux ingas minn 3
sighat gabel ma tinfetah. Konc¢entrazzjoni
residwa tas-sustanza fis-soluzzjoni li tnaddaf
hija kkontrollata gabel ma s-sistema
tinfetah ghal manutenzjoni. Is-sistema
tinfetah biss meta |-kontenut residwu jkun
taht il-valur ta’ rintraccar.

» Is-soluzzjoni li tintuza ghall-hasil tigi
ttrattata bhala skart likwidu perikoluz.

Attivitajiet u t-tip ta’ PPE uzat
f'’kaz ta’ accidenti, inc¢identi,
manutenzjoni u tindif jew
attivitajiet ohra

Applikati minn registrant u

Operazzjoni normali
Ara l-ewwel kaz
Manutenzjoni u tindif

Ara l-ewwel kaz
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rakkomandat lill-utent.

Tehid ta’ kampjuni

Ara l-ewwel kaz

Ac¢cCident u incidenti.

>

>

Persunal apposta huwa mharreg u
mghammar biex jirreagixxi f'kaz ta’
accidenti u in€identi biex jigi mminimizzat ir-
riskju ghall-bnedmin u ghall-ambjent i
jirrizulta minn rilaxx mhux mistenni tas-
sustanza.

PPE: ara l-ewwel kaz

Informazzjoni dwar l-iskart

Informazzjoni dwar l-iskart : ara I-ewwel kaz

Trattament ta’ skart fuq il-post

>

llma tal-iskart mill-process u mill-hassiela
jigi ttrattat b’metodi/tekniki, kimici u fizici
fuq il-post. Is-sustanza intermedja titnehha
mill-ilma tal-iskart sa livell taht il-limiti li jigi
rintracCat gabel ma jigi skarikat.

L-arja kollha tal-egzost tghaddi minn borza

ta’ filtru gabel ma tigi rilaxxata fl-arja. Filtri

tal-egzost jintremew bhala skart perikoluz u
jinharqu.

Trattament ta’ skart mhux fuq il-post

Ara l-ewwel kaz 1

Kif kondizzjonijiet ikkontrollati
b’mod strett huma kkonfermati

Ara l-ewwel kaz 1




Kaz 3: Kif tiddeskrivi kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett fil-manifattura
u l-uzu tas-sustanza intermedja: likwidu volatili

Deskrizzjoni tal-kaz

Dan il-kaz jiddeskrivi |-manifattura u I-uzu ta' sustanza f'forma likwida b'potenzjal ta'
esponiment gholi (likwidu volatili), u I-informazzjoni li tista' tigi pprovduta fIUCLID Tagsima 13
biex tkun ta’ sostenn ghar-registrazzjoni ta’ sustanza intermedja, fir-rigward ta’ deskrizzjoni
tal-kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett. L-ezempju jkopri |-istadji kollha fil-process
(jigifieri t-taghbija u I-hatt, it-trasformazzjoni kimika, il-manutenzjoni u t-tindif, it-tehid ta’
kampjuni, il-kontroll ta’ emissjonijiet fl-ambjent).

X'ghandek tikkontrolla X'ghandek tirrapporta
Stadju(i) ta¢-¢iklu tal-hajja Kollha, inkluzi I-manifattura tas-sustanza
kopert(i): intermedja, I-uzu industrijali, il-manutenzjoni u t-

tindif, it-tehid tal-kampjuni, il-gestjoni tal-iskart.

Deskrizzjoni gasira tal-process Stadji tal-process
teknologiku applikat fil-
manifattura tas-sustanza
intermedja

ll-manifattura ta’ sustanza likwida intermedja fi
process ta’ lottijiet, maghluq, taht pressjoni
subatmosferika

1. ll-materja prima hija kkargata f'reattur mhux
kontinwu, permezz ta’ pajpijiet fissi.

2. Meta r-reazzjoni tigi kkompletata ir-reattur
huwa skarikat awtomatikament minn go
pajpijiet fissi.

3. ll-mili tat-tnabar tal-plastik isir fi stazzjonijiet
apposta ghat-taghbija, b'imwiezen integrati ta'
precizjoni u hood integrat ghad-dhahen, fir-
rampa biex jingabar il-fwar.

4. It-tnabar huma ttrasportati 'l barra mis-sit fuq
paletti.

Tehid tal-kampjuni

ll-kampjuni jingabru meta s-sustanza intermedja
tigi ppumpjata minn tanbur ghal go r-recipjent ta’
reazzjoni. ll-valv biex jittiehdu I-kampjuni minnu
jinfetah biss meta I-kontenitur ikun fil-post. 1l-
kampjuni jittiehdu f'vakwu apposta. ll-kampjun jigi
ttrasferit ghal flixkun tal-kampjuni taht
ventilazzjoni lokali tal-egzost. L-LEV portabbli
jintuza biex jimminimizza |I-potenzjal ghal
esponiment, qabel ma I-kontejner jigi ssigillat jekk
I-ippumpjar isir fugq gewwa.

Deskrizzjoni gasira tal-processi
teknologici applikati fl-uzu tas-
sustanza intermedja. Sintesi ta’ sustanza gdida minn sustanza
intermedja fi process maghluq ta’ lottijiet, b'diversi
stadji, taht vakwu.

Stadji tal-process

Is-sustanza intermedja hija kkonsenjata fuq il-post
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fi tnabar tal-plastik ta’ 200 litru.

1. It-tnabar jaslu fl-istazzjonijiet tal hatt fejn
jitgabbdu mas-sistema tal-pajpijiet tal-impjant
permezz ta’ pajpijiet flessibbli b’integrita gholja
u b’gancijiet li jippermettu li I-pajp jingasam fuq
iX-xott.

2. Stazzjonijiet ghat-taghbija jitgabbdu mar-
reCipjenti ta’ reazzjoni permezz ta’ pajpijiet
fissi.

3. Pompi c¢entrifugali jintuzaw biex jittrasportaw
is-sustanza intermedja mill-istazzjon tat-
taghbija lejn ir-recipjent ta’ reazzjoni.

4. L-iskarikar tar-reattur huwa awtomatizzat u
kkontrollat mill-kamra ta’ kontroll meta r-
reazzjoni tkun ikkompletata.

5. ll-prodott huwa ttrasferit lejn kontejners biex
jigi ttrasbordat (tnabar tal-plastik jew trasbord
bl-ingrossa f'bawzers) fi stazzjonijiet tat-
taghbija apposta.

Tehid ta’ kampjuni
Ara fuq

Mezz ta’ konteniment rigoruz u

teknologiji ta’ minimizzazzjoni

applikati matul il-manifattura

u/jew uzati:

a. mir-registrant

b. irrakkmandati lill-utent

c. ghall-minimizzazzjoni tal-
emissjoni u l-esponiment li
jirrizulta

a. Mizuri applikati mir-registrant matul il-
manifattur

» ll-process isir f'vakwu. ll-gestjoni kollha tas-
sustanza hija awtomatizzata permezz ta’
installazzjonijiet fissi (pajpijiet, reCipjenti).

» Stazzjonijiet ta’ taghbija/ hatt huma
maghluga u pprovduti b’ventilazzjoni lokali
integrata tal-egzost u kaxxa bl-ingwanti biex
it-tnabar ikunu jistghu jitgabbdu mar-
reattur.

» L-arja mill-istadji kollha tal-process tigi
estratta mis-sistema, inkluz il-mili tat-
tnabar. Din I-arja tghaddi ghal broxk
imxarrab (kontenut residwu possibbli tas-
sustanza ghaldagstant jitnehha minhabba li
ma jkunx stabbli fl-ilma).

> ll-parametri (temperatura u pressjoni)
huma kkontrollati minn sistema SCADA?? i
taghlaq il-process meta I-parametri
jingabzu.

b. Mizuri applikati mir-registrant u
rrakkmandati lill-utent matul I-uzu tas-
sustanza intermedja

» ll-process isir f'vakwu, f’'sistema
kompletament kontenuta. Il-gestjoni kollha
tas-sustanzi hija awtomatizzata permezz ta’

12 SCADA ftfisser [Kontroll Supervizorju u Akkwist ta’ Data] “Supervisory Control and Data Acquisition”.
Hija sistema kompjuterizzata biex tingabar u tigi analizzata data f'hin reali.



installazzjonijiet fissi (pajpijiet, reCipjenti).
L-istazzjon ghat-taghbija tar-reattur huwa
maghlug u mghmmar b’sistema lokali
integrata tal-egzost u kaxxa bl-ingwanti biex
it-tnabar ikunu jistghu jitgabbdu mas-
sistema ta’ trasferiment.

L-arja tal-egzost mill-istadji kollha tal-
process tigi estratta mis-sistema, inkluz il-
mili fi tnabar.

Arja tal-egzost mis-sistema tghaddi ghal
broxk imxarrab fejn kull kontenut residwu
possibbli tas-sustanza intermedja
ghaldagstant jitnehha minhabba li ma jkunx
stabbli fl-ilma.

ll-parametri (temperatura u pressjoni) jigu
kkontrollati minn sistema SCADA li taghlaq
il-pro¢ess meta I-parametri jinqabzu.

ll-haddiema juzaw ilbies ta’ protezzjoni,
inkluza protezzjoni ghall-gilda u protezzjoni
ghan-nifs (respiratur li jghatti nofs il-wicc
b’filtru ghall-partikolati) meta jista’ jkun
hemm potenzjal ghal esponiment bhala
prattika tajba.

c. Teknologiji procedurali u ta’ kontroll uzati
biex jimminimizzaw kwalunkwe
emissjoni/esponiment

>

Isir monitoragg kontinwu tal-pressjoni fl-
impjant biex ikun zgurat rintra¢car kmieni
ta’ nugqgas ta’ integrita u jinghata bidu ghal
azzjoni ta’ korrezzjoni. Sensers huma
installati f'punti kriti¢i (ez. valvs ghat-tehid
tal-kampjuni) biex jigu rintraccati
emissjonijiet tal-fwar.

Isir monitoragg kontinwu taz-zewq sistemi
mis-sistema ta’ operazzjoni tal-impjant/
mill-kamra ta’ kontroll.

Proceduri specjali applikati qabel
it-tindif u I-manutenzjoni

Pro¢eduri ddokumentati f’'sistema ta’
gestjoni li réeviet akkreditazzjoni 1SO9001.

Il-persunal huwa mharreg u sorveljat mill-
grib.

Il-manutenzjoni (inkluz I-istadju tat-tindif)
hija parti minn sistema ta’ permess ghax-
xoghol li tehtieg
0 Stima tar-riskji sabiex jigi minimizzat
I-esponiment ghall-haddiema u ghall-
ambjent;
0 Awtorizzazzjoni mis-supervizur.
ll-permess ikun jispecifika
0 kull pro¢edura specjali u
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o PPE
mehtiega biex isir ix-xoghol.

» Barra minn hekk, ghal tindif generali, it-
taghmir rilevanti (inkluzi pajpijiet assocjati)
huwa fflaxxjat bl-ilma gabel ma jinfetah
sakemm il-livell tas-sustanza intermedja fl-
ilma tal-ifflaxxjar ma jigix rintraccat aktar.
ll-kuntatt mal-ilma jwassal biex kull residwu
mis-sustanza jingered. L-ilma jingabar
fintercettur u jigi skarikat biss wara li jkun
ittestjat ghal konformita bil-kunsens li jigi
skarikat.




Attivitajiet u t-tip ta’ PPE li
jintuza fil-kaz ta’ accidenti,
incidenti, manutenzjoni u tindif
jew attivitajiet ohra

Applikati mir-registrant u
rrakkomandati lill-utent.

Operazzjoni normali
Ara l-ewwel kaz
Manutenzjoni u tindif

» Haddiema juzaw il-PPE (protezzjoni ghall-
ghajnejn, gilda u ghan-nifs) ghal tindif tar-

reCipjent ta’ reazzjoni. II-PPE mehtieg huwa
specifikat fis-sistema ta’ permess ghax-
xoghol.

» Huma fis-sehh proceduri ghar-rimi jew ghat-
tindif ta’ PPE kkontaminat, kif xieraq.

It-tehid tal-kampjuni

» |I-PPE mhuwiex mehtieg ghat-tehid tal-
kampjuni, izda I-haddiem li jkun gieghed
jigbor il-kampjun jilbes I-ingwanti bhala
prattika tajba. Jintuza wkoll taghmir ghall-
protezzjoni tan-nifs.

Accidenti u in¢identi.

Ara l-ewwel kaz

Informazzjoni dwar l-iskart

L-iskart huwa ggenerat fl-istadji li gejjin tal-
manifattura u I-uzu tas-sustanza intermedja:

- ilma tal-iskart mill-process kimiku;

- emissjonijiet tal-arja minn recipjenti u mill-
process;

- ilma u skart likwidu iehor migbur matul it-
tindif tas-sistema;

- prodotti sekondarji mill-process ta’
manifattura;

- skart iggenerat tul il-manutenzjoni
(kontenituri vojta kkontaminati bis-sustanza
intermedja, konsumabbli, filtri, partijiet
ikkontaminati, e¢c) ;

- prodotti sekondarji minn sintesi li fihom is-
sustanza intermedja li ma tkunx
irreagixxiet.

Trattament ta’ skart fuq il-post

» llma: Ebda rilaxx bl-ilma bhala ilma ma
ghandu jigi eliminat mill-process minhabba
li s-sustanza hija instabbli hafna f'dik il-
medja.

» Arja: Ebda rilaxx permezz tal-arja minhabba
li I-arja kollha mis-sistema tghaddi ghal
broxk imxarrab li jnehhi r-residwi kollha tas-
sustanza mill-arja.

» Hamrija: Ebda rilaxx dirett u indirett
(permezz ta’ hama STP jew l-art) fil-hamrija
minhabba li ma jezisti ebda kuntatt ma’ din
il-medja.
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> Generali; prodotti ta’ tqassim wara reazzjoni
mal-ilma tas-sustanza mhumiex perikoluzi
ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent.

Trattament ta’ skart mhux fuq il-post

Ara l-ewwel kaz

Kif kondizzjonijiet ikkontrollati
b’mod strett huma kkonfermati

Monitoragg tal-process
Ara l-ewwel kaz
Monitoragg tal-haddiema

> Ir-rizultati ta’ monitoragg personali u statiku
— rizultati kollha taht il-limiti ta’ rintrac¢ar —
jikkonfermaw |i ma sehh ebda esponiment
permezz tal-arja.

» Rizultati ta’ monitoragg u biomonitoragg
regolari tal-post tax-xoghol (sorveljanza
ghas-sahha) jikkonfermaw li I-haddiema
mhumiex esposti ghas-sustanza intermedja.

Ambjent

Ara l-ewwel kaz




Kaz 4: Kif tiddeskrivi kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett fil-manifattura
u l-uzu tas-sustanza intermedja: likwidu mhux volatili

Deskrizzjoni tal-kaz

Dan il-kaz jiddeskrivi |-manifattura u I-uzu ta’ sustanza — idrokarbur alifatiku C4-10 kumpless —
fforma likwida b’potenzjal baxx ta’ esponiment (likwidu mhux volatili), u I-informazzjoni li
tista’ tigi pprovduta f'IUCLID Tagsima 13 ghas-sostenn ta’ registrazzjoni ta’ sustanza
intermedja, fir-rigward ta’ deskrizzjoni tal-kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett. L-ezempju
jkopri l-istadji kollha tal-process (jigifieri t-taghbija u I-hatt, it-trasformazzjoni kimika, il-
manutenzjoni u t-tindif, it-tehid ta’ kampjuni, il-kontroll ta’ emissjonijiet fl-ambjent).

X'ghandek tikkontrolla X'ghandek tirrapporta
Stadju(i) ta¢-¢iklu tal-hajja Kollha, inkluzi I-manifattura tas-sustanza
kopert(i): intermedja, I-uzu industrijali, il-manutenzjoni u t-

tindif, it-tehid ta’ kampjuni, il-gestjoni tal-iskart.

Deskrizzjoni gasir tal-proéess Stadji tal-process
teknologiku applikat fil-
manifattura tas-sustanza
intermedja

ll-manifattura tas-sustanza intermedja issir
permezz tad-distillazzjoni frazzjonali ta’ zejt mhux
mahdum (process kontinwu ta’ staticita). Jezistu
kontrolli estensivi ta’ inginerija (inkluzi sistemi
apposta ghall-irkupru u t-trattament tal-iskart) u
kontrolli operazzjonali.

1. Iz-zejt mhux mahdum jasal fuq il-post permezz
ta’ pajpijiet fissi.

2. Iz-zejt mhux mahdum jigi pprocessat permezz
ta’ kolonna ta’ distillazzjoni frazzjonali, fejn wahda
min-nixxieghat hija nixxiegha ta’ prodott ghas-
sustanza intermedja.

3. In-nixxiegha tal-prodott intermedju tigi
pprocCessata aktar biex tigi ppurifikata aktar.

4. ll-prodott finali (is-sustanza intermedja
ppurifikata) jintbaghat lejn il-facilita tal-hazna fuq
il-post.

5. Is-sustanza intermedja tigi ttrasferita permezz
ta’ sistema specjali ghat-taghbija (mibnija ghall-
iskop) mill-hazna lejn bawzers ghat-trasportazzjoni
lil klijenti.

It-tehid ta’ kampjuni

ll-kampjuni huma migbura permezz ta’ valv
apposta waqt li s-sustanza tigi ppumpjata fil-hazna.
Jintuza apparat li jiehu I-ksmpjuni f'vakwu.
Minhabba li t-trasferiment isir fuq barra, ma
jintuzax LEV.

Deskrizzjoni gasira tal-processi
teknologici applikati fl-uzu tas-
sustanza intermedja.

It-trasformazzjoni f'sustanza gdida ssehh fi process
kontinwu, maghlug, b’diversi stadji ta’ manifattura,
li jinkludu hazna u trasport fuq il post u lil hin mis-
sit. Jezistu kontrolli estensivi ta’ inginerija u
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operazzjonali fis-sehh (inkluzi sistemi apposta
ghall-irkupru u trattament tal-iskart).

Stadji tal-process

1.

Is-sustanza (intermedja) hija ttrasportata fuq il-
post bil-bawzer

ll-bawzers jitgabbdu mal-istazzjoni tat-taghbija
minn haddiema, fejn is-sustanza intermedja tigi
skarikata mill-bawzer ghal tank tal-hazna
permezz ta’ pompi Centrifugali.

Tankijiet tal hazna jitgabbdu ma’ unitajiet ta’
reazzjoni permezz ta’ pajpijiet fissi. Pompi
pnewmatici jintuzaw biex jittrasferixxu u
jghabbu s-sustanza fl-unita tar-reazzjoni.

Unita tar-reazzjoni tikkonsisti f'reCipjent ta’
reazzjoni u serje ta’ tliet unitajiet ta’
purifikazzjoni (kolonni ta’ tqaxxir) fejn is-
sustanza mmanifatturata tigi rfinata. Residwi ta’
reazzjoni jew jigu rriCiklati lura jew mormija
bhala skart perikoluz. Ir-recipjent ta’ reazzjoni
u I-kolonni ta’ tgaxxir huma konnessi permezz
ta’ pajpijiet fissi. Is-sustanza titmexxa minn
unita wahda ta’ purifikazzjoni ghal ohra
permezz ta’ pressjoni divrenzjali.

Is-sustanza manifatturata purifikata tingabar
f'tankijiet tal-hazna fuq barra ghal uzijiet ohra.

Tehid ta’ kampjuni

Ara fuq

Mezz ta’ konteniment rigoruz u

teknologiji ta’ minimizzazzjoni

applikati matul il-manifattura

u/jew uzati:

a. mir-registrant

b. irrakkmandati lill-utent

c. biex jimminimizzaw I-
emissjoni u l-esponiment li
jirrizulta

a. Mizuri applikati mir-registrant matul il-

manifattura

» Ir-re€ipjenti kollha huma mgabbda permezz
ta’ pajpijiet fissi.

» ll-pompi, il-valvoli u t-taghmir kollu ta’
metragg huma ssigillati kompletament.

» L-istadji kollha wara li s-sustanza
intermedja tigi prodotta jitwettqu f'sistemi
mahsuba biex jizguraw konteniment rigoruz
tas-sustanza.

» Tankijiet tal-hazna u recipjenti ta’ reazzjoni
huma pprovdui bi “gvieret ta’ gass inert”
biex kemm inaqqgsu r-riskju ta’ nar kif ukoll
jikkontrollaw emissjonijiet fugittivi.

» Taghbija mill-hazna ghall-bawzers issir
permezz ta’ sistema specjali ta’ taghbija
mghammra b’sistema/ estrazzjoni ta' rkupru
tal-fwar ecc.

» Gassijiet tal-egzost huma mahruqga fuq il-
post.




Mizuri applikati mir-registrant u
rrakkmandati lill-utent matul I-uzu tas-
sustanza intermedja

> ll-konnessjoni tal-bawzer mal-istazzjoni tat-
taghbija ssir permezz ta’ gancijiet fix-xott.
Pajpijiet flessibbli jigu zvujtati u mnaddfa
bin-nitrogenu gabel ma jinqalghu. Gass tat-
tindif jintbaghat f'sistema lokali li tegred il-
gass u taharqu.

> It-tbattil tal-bawzers minn taht isir b’/pompa.
It-tankijiet huma mghammra b’sistema ta’
rkupru tal-fwar biex il-fwar jibga’ kontenut u
jigi rriciklat.

» Tankijiet tal-hazna, recipjenti ta’ reazzjoni u
unitajiet ta’ rkupru huma kollha konnessi
permezz ta’ pajpijiet fissi (biex b’hekk ikun
zgurat konteniment rigoruz tas-sustanza).
It-taghmir kollu (bhal pompi, valvs,
kumpressuri e¢c.) huwa ssigillat.

» Tankijiet tal-hazna u recipjenti ta’ reazzjoni
huma mghammra bi “gvieret ta' gass inert”
biex jigu kkontrollati emissjonijiet fugittivi.

> Gassijiet tal-egzost mill-pro¢ess huma
mahruqga.

» llma tal-iskart mill-pro¢ess huwa ttrattat
minn gabel f’kolonni ta’ tqaxxir gabel ma
jintbaghat f'STP bijologiku fuq il-post. L-
unita ta’ tgaxxir tkun tista’ tirkupra sa
99.9% tas-sustanza intermedja li ma tkunx
irreagiet minn ilma tal-iskart li mbaghad jigi
rriciklat lura lejn I-unita ta’ sintesi. Il-
frazzjoni li tikkontjeni s-sustanza intermedja
mhux irkuprata tintrema bhala skart.

Teknologiji pro¢edurali u ta’ kontroll uzati
biex jimminimizzaw kwalunkwe emissjoni/
esponiment

> Isir monitoragg tas-sistema ghar-rintraccar
kmieni ta’ ¢arcir u rilaxxi. F'kaz ta’ nugqas
ta’ integrita, jigi attivat I-eghluq awtomatiku
u huma fis-sehh proceduri ta’ emergenza
biex jimminimizzaw I-esponiment ghal
haddiema u ghall-ambjent.

» L-impjant huwa kontenut b’diga li minnha
huma migbura xi rilaxxi li jintbaghtu fi
drenagg specjali ghat-trattament ta’ skart
perikoluz. Huma fis-sehh proceduri specjali
biex jimminimizzaw |l-esponiment fl-ambjent
f'kaz li jsehhu emissjonijiet acc¢identali.
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Proceduri specjali applikati qabel
it-tindif u I-manutenzjoni

Ara t-tielet kaz

Attivitajiet u t-tip ta’ PPE uzat fil-
kaz ta’ accidenti, incidenti,
manutenzjoni u tindif jew
attivitajiet ohra

Applikati mir-registrant u
rrakmandati lill-utent.

Operazzjoni normali
Ara l-ewwel kaz

Manutenzjoni u tindif

» Haddiema juzaw PPE addizzjonali biex
inaddfu r-recipjent ta’ reazzjoni. II-PPE
ghandu jigi specifikat fis-sistema ta’
permess ghax-xoghol.

» Jista’ jsehh esponiment qgasir matul
operazzjoni ta’ manutenzjoni, li tkun tinvolvi
I-ftuh ta’ tagsima tal-pajp li jgqabbad ir-
reattur mal-istazzjon tat-taghbija minhabba
I-prezenza accidentali ta’ residwu ta’
sustanza intermedja ddilwita li tista’ twassal
ghal esponiment tal-gilda. Bhala rizultat, il-
haddiema jinghataw istruzzjoni specifika
tax-xoghol dwar kif tiftah din it-tagsima, u
huma mehtiega juzaw PPE b’effi¢jenza
gholja ghal protezzjoni tal-gilda u tan-nifs,
bhala mizura ta’ prekawzjoni u protezzjoni
matul ix-xoghol kollu ta’ manutenzjoni, fejn
ikun hemm potenzjal ghal esponiment. It-tip
PPE huwa specifikat fid-dokumenti tal-
permess ghax-xoghol.

» Jezistu proceduri ghar-rimi jew ghat-tindif
ta’ PPE kkontaminat, kif xieraq.

Tehid ta’ kampjuni

» 1I-PPE mhuwiex mehtieg ghat-tehid tal-
kampjuni, izda I-ingwanti u nuccali tas-
sigurta jintuzaw bhala prattika tajba.

Ac¢cCidenti u inc¢identi.

Ara l-ewwel kaz

Informazzjoni dwar l-iskart

Ara t-tielet kaz

Kif inhuma kkonfermati
kondizzjonijiet ikkontrollati
b’mod strett

Monitoragg tal-process
Ara l-ewwel kaz

Monitoragg tal-haddiema

> Ir-rizultati ta’ monitoragg personali u statiku
— ir-rizutati kollha taht il-limiti ta’ rintrac¢ar




— jikkonfermaw li ma sehh ebda esponiment
permezz tal-arja matul I-operazzjoni
normali.

» Monitoragg statiku mwettaq matul
operazzjoni ta’ manutenzjoni jindika
potenzjal ghal esponiment matul ix-xoghol
fit-tagsima tal-impjant identifikata fil-
permess ghax-xoghol. Madankollu, id-durata
tal-esponiment hija gasira hafna (ftit minuti)
u matul dan iz-zmien il-metodu tax-xoghol
uzat u l-uzu tal-esponiment huma
kkontrollati b’PPE.

» Rizultati ta’ monitoragg u bijomonitoragg
regolari fil-post tax-xoghol (sorveljanza
ghas-sahha) jikkonfermaw li I-haddiema
mhumiex esposti ghas-sustanza intermedja.

Ambjent

Ara l-ewwel kaz
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