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ΑΝΑΚΟΙΝΩΣΗ ΝΟΜΙΚΟΥ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟΥ 

Σκοπός του παρόντος εγγράφου είναι να βοηθήσει τους χρήστες να συμμορφωθούν με τις 

υποχρεώσεις τους στο πλαίσιο του κανονισμού REACH. Ωστόσο, υπενθυμίζεται στους χρήστες ότι 

το κείμενο του κανονισμού REACH αποτελεί τη μόνη αυθεντική νομική βάση και ότι οι πληροφορίες 

στο παρόν έγγραφο δεν συνιστούν νομική συμβουλή. Ο χρήστης έχει την αποκλειστική ευθύνη για 

τη χρήση των πληροφοριών. Ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Χημικών Προϊόντων δεν φέρει καμία 

ευθύνη όσον αφορά οποιαδήποτε χρήση των πληροφοριών που περιέχονται στο παρόν έγγραφο. 

 

Έκδοση Τμήμα Αλλαγές Ημερομηνία 

0  Πρώτη έκδοση  Ιούνιος 2007 

 1.2.3 Η διατύπωση έχει αλλάξει για μεγαλύτερη 

συνέπεια με το τμήμα 1.2.2 και για να 

διευκρινιστεί ότι ο καταχωρίζων μπορεί να 

βασιστεί μόνο στην επιβεβαίωση από τον πελάτη 

του ότι η ουσία χρησιμοποιείται υπό αυστηρά 

ελεγχόμενες συνθήκες 

Φεβρουάριος 

2008 

 1.2.3 Προστέθηκε μια πρόταση στο τέλος της 

τελευταίας παραγράφου που παρέχει συμβουλές 

για την ενημέρωση των πελατών εκτός ΕΕ 

σχετικά με τα μέτρα διαχείρισης κινδύνου. 

Φεβρουάριος 

2008 

 2 Διευκρίνιση ότι η καταχώριση απαιτείται μόνο εάν 

η ουσία δεν εξαιρείται από την καταχώριση. 

Φεβρουάριος 

2008 

 2 
Στην 4η παράγραφο προστέθηκε πρόταση που 

διευκρινίζει πώς μπορεί να υποβληθεί ο φάκελος 

καταχώρισης σε περίπτωση που μια ουσία 

παρασκευάζεται ή εισάγεται επίσης για άλλους 

σκοπούς εκτός από το να χρησιμοποιηθεί μόνο ως 

ενδιάμεσο προϊόν ή εάν η παρασκευή ή η χρήση 

ή οι χρήσεις δεν υπόκεινται σε αυστηρά 

ελεγχόμενες συνθήκες. 

Στο τέλος της 4ης παραγράφου προστέθηκε μια 

πρόταση που εξηγεί πώς θα υπολογίζονται τα 

τέλη. 

Φεβρουάριος 

2008 

 2 Στην 3η παράγραφο προστέθηκαν ορισμένες 

λέξεις από το κάτω μέρος της σελίδας 12 για να 

διευκρινιστεί ότι οι απαιτήσεις πληροφοριών 

ισχύουν μόνο για τα μεταφερόμενα ενδιάμεσα 

προϊόντα. 

Φεβρουάριος 

2008 

 2.1 Στη 2η περίπτωση διαγράφηκε η αναφορά σε 

ιστοτόπους ΕΕ ή εκτός ΕΕ. 

Φεβρουάριος 

2008 



 Καθοδήγηση σχετικά με τα ενδιάμεσα προϊόντα 

Έκδοση 3.1- Ιανουάριος 2023 

 

 3 

 

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

Έκδοση Τμήμα Αλλαγές Ημερομηνία 

 2.2 
Στο τμήμα για την ταξινόμηση προστέθηκε 

κείμενο για να διευκρινιστεί ότι μόνο η 

ταξινόμηση είναι απαραίτητη για τα ενδιάμεσα 

προϊόντα και όχι η επισήμανση. 

Επιπλέον, διευκρινίστηκε πού πρέπει να 

αναφέρονται τα μέτρα διαχείρισης κινδύνου και 

οι αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες. 

Φεβρουάριος 

2008 

 2.3 
Στο τμήμα για την ταξινόμηση προστέθηκε 

κείμενο για να διευκρινιστεί ότι μόνο η 

ταξινόμηση είναι απαραίτητη για τα ενδιάμεσα 

προϊόντα και όχι η επισήμανση. 

Επιπλέον, διευκρινίστηκε πού πρέπει να 

αναφέρονται τα μέτρα διαχείρισης κινδύνου και 

οι αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες. 

Φεβρουάριος 

2008 

 2.5 Προστέθηκε μια ακόμα περίπτωση στην 3η 

παράγραφο για να διευκρινιστεί τι συνιστάται να 

υποβάλει ο κύριος καταχωρίζων. 

Φεβρουάριος 

2008 

 2.7 Προστέθηκαν ορισμένες λέξεις για να 

διευκρινιστεί πότε θα καθορίζεται το τέλος 

καταχώρισης. 

Φεβρουάριος 

2008 

V.03 1.2 Διάφορες διευκρινίσεις, διορθώσεις και 

ενημερώσεις σχετικά με τα καθήκοντα και τις 

υποχρεώσεις, συμπεριλαμβανομένων των 

απαιτήσεων σχετικά με την ταξινόμηση και την 

επισήμανση. 

Οκτώβριος 2010 

V.03 2. Προστέθηκαν ορισμένες διευκρινίσεις σχετικά με 

καταστάσεις όπου η ουσία έχει καταχωριστεί για 

χρήση ως ενδιάμεσο προϊόν και για άλλες 

χρήσεις. Η διευκρίνιση αυτή περιλαμβάνει τον 

υπολογισμό των τελών. 

Οκτώβριος 2010 

V.03 2.1. Προστέθηκε διευκρίνιση ότι τα κριτήρια του 

άρθρου 18 παράγραφος 4 μπορούν επίσης να 

χρησιμοποιηθούν για να δικαιολογηθεί ότι 

ισχύουν αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες για τα 

ενδιάμεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις 

παρασκευής. 

Οκτώβριος 2010 

V.03 2.1 Επισημάνθηκε ότι ο καταχωρίζων ενός 

ενδιάμεσου προϊόντος μπορεί να επιλέξει μεταξύ 

δύο οδών καταχώρισης: Διαδρομή του άρθρου 

17/18 εάν υπάρχουν αυστηρά ελεγχόμενες 

συνθήκες (συμπεριλαμβανομένου του αυστηρού 

Οκτώβριος 201

0 
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περιορισμού). Διαδρομή του άρθρου 10, εάν ο 

έλεγχος του κινδύνου επιτυγχάνεται με άλλα 

μέσα εκτός από αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες. 

V.03 2.1 Συμπεριλήφθηκε μια παράγραφος που 

μετατρέπει το νομικό κείμενο του άρθρου 18 

παράγραφος 4 σε συστηματικό κατάλογο 

παραπομπών μεταξύ των διαφόρων στοιχείων 

αυστηρού περιορισμού και των λειτουργιών της 

μονάδας στις οποίες εφαρμόζονται. 

Οκτώβριος 2010 

V.03 2.1 Αποσαφηνίστηκε ο ρόλος των ΜΑΠ στην έννοια 

των αυστηρά ελεγχόμενων συνθηκών. 

Οκτώβριος 2010 

V.03 2.1 Υποσημείωση 10 έως 12: Ενημερώθηκαν οι 

παραπομπές σε άλλη κοινοτική νομοθεσία. 

Οκτώβριος 2010 

V.03 2.1 Διευκρινίστηκε ότι, αν και δεν απαιτείται πλήρης 

τεκμηρίωση των αυστηρά ελεγχόμενων 

συνθηκών στον φάκελο καταχώρισης, ο 

καταχωρίζων θα πρέπει να παρέχει μια βασική 

ένδειξη σχετικά με τον τρόπο με τον οποίο 

κατέληξε στα συμπεράσματά του σχετικά με τις 

αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες. Γίνεται 

αναφορά στο παράρτημα 3 στο οποίο ο 

καταχωρίζων μπορεί να παρέχει λεπτομέρειες 

σχετικά με τα μέτρα διαχείρισης κινδύνου με 

δομημένο τρόπο. 

Οκτώβριος 2010 

V.03 2.1 Στον κατάλογο των στοιχείων για την εσωτερική 

τεκμηρίωση, τα παράγωγα επίπεδα χωρίς 

επιπτώσεις (DNEL) και οι προβλεπόμενες 

συγκεντρώσεις χωρίς επιπτώσεις (PNEC) 

αφαιρέθηκαν, καθώς δεν απαιτείται αξιολόγηση 

χημικής ασφάλειας για απομονωμένα ενδιάμεσα 

προϊόντα υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες. 

Οκτώβριος 2010 

V.03 2.1 Προσθήκη στον κατάλογο των στοιχείων για 

τεκμηρίωση: σχεδιασμός διαδικασίας και 

αυστηρότητα περιορισμού 

Οκτώβριος 2010 

V.03 2.1 Προσθήκη στον κατάλογο των στοιχείων για 

τεκμηρίωση: σχεδιασμός διαδικασίας και 

αυστηρότητα περιορισμού 

Οκτώβριος 2010 
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V.03 2.1.1 Ο αυστηρός περιορισμός διακρίνεται πλέον 

σαφέστερα από την ελαχιστοποίηση των 

εκλύσεων με τεχνικά και διαδικαστικά μέσα. 

Οκτώβριος 2010 

V.03 2.1.1 Διευκρινίστηκε ότι ως «αυστηρός περιορισμός» 

σύμφωνα με το άρθρο 18 παράγραφος 4α νοείται 

το τεχνικό υλικό που έχει σχεδιαστεί για την 

πρόληψη των εκλύσεων, λαμβάνοντας υπόψη τις 

φυσικοχημικές ιδιότητες της ουσίας και τις 

συνθήκες διεργασίας. Ο περιορισμός μπορεί να 

επιτευχθεί με συνδυασμό μηχανικών φραγμών 

και δυναμικών φραγμών αέρα. 

Οκτώβριος 2010 

V.03 2.1.1 Η προσέγγιση ζωνών ελέγχου συμπεριλήφθηκε 

σε αυτό το τμήμα ως παράδειγμα για τον τρόπο 

κατηγοριοποίησης των στρατηγικών ελέγχου, και 

αντίστοιχα, των στρατηγικών περιορισμού. Για 

περαιτέρω λεπτομερή παραδείγματα γίνεται 

αναφορά στα φύλλα οδηγιών ελέγχου των 

ουσιών που είναι επικίνδυνες για την υγεία 

(COSHH). Διευκρινίστηκε ότι ως «αυστηρός 

περιορισμός» σύμφωνα με το άρθρο 18 

παράγραφος 4α νοείται το τεχνικό υλικό που έχει 

σχεδιαστεί για την πρόληψη των εκλύσεων, 

λαμβάνοντας υπόψη τις φυσικοχημικές ιδιότητες 

της ουσίας. 

Οκτώβριος 2010 

V.03 2.1.1 
Εισήχθη νέο πλαίσιο παραδείγματος (2) για τις 

στρατηγικές περιορισμού, 

συμπεριλαμβανομένων παραπομπών σε πηγές 

για περισσότερες πληροφορίες. 

Τα μέτρα που σχετίζονται με το 18 (4β) 

αφαιρέθηκαν από το πλαίσιο παραδείγματος για 

τη φαρμακευτική βιομηχανία (3). Ορισμένα 

παραδείγματα μέτρων συμπεριλήφθηκαν 

πρόσφατα (π.χ. απομονωτής μαλακών 

τοιχωμάτων) 

Νέο πλαίσιο παραδείγματος (6): Σιδηροδρομική 

φόρτωση και εκφόρτωση στη χημική βιομηχανία 

Νέο πλαίσιο παραδείγματος (7): Δεξαμενές 

αποθήκευσης, φόρτωση και εκφόρτωση 

πτητικών υγρών ουσιών. 

Οκτώβριος 2010 

V.03 2.1.1 
Όλες οι αναφορές σε ανοιχτές διεργασίες στο 

πλαίσιο αυστηρού περιορισμού αφαιρέθηκαν από 

το τμήμα 

Στο τέλος του τμήματος 2.1.1, προστέθηκε μια 

παράγραφος σχετικά με τον ρόλο των δεδομένων 

έκλυσης/έκθεσης που μετρήθηκαν ή 

διαμορφώθηκαν με μοντέλα και τον ρόλο των 

Οκτώβριος 2010 
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διαθέσιμων γνώσεων σχετικά με τους εγγενείς 

κινδύνους των ενδιάμεσων προϊόντων στον 

σχεδιασμό του αυστηρού περιορισμού. Όλες οι 

άλλες αναφορές σε πληροφορίες κινδύνου, 

εκτιμήσεις κινδύνου και δεδομένα έκθεσης που 

εμφανίζονται σε διάφορα σημεία της 

προηγούμενης έκδοσης του εγγράφου 

αφαιρέθηκαν. 

V.03 2.1.2 Διευκρινίστηκε ότι πέρα από τον αυστηρό 

περιορισμό πρέπει να εφαρμόζονται 

διαδικαστικές τεχνικές και τεχνικές ελέγχου, 

προκειμένου να ελαχιστοποιούνται οι 

υπολειμματικές εκλύσεις. Προστέθηκε αναφορά 

στο σχετικό έγγραφο BREF. 

Οκτώβριος 2010 

V.03 Examples Το πλαίσιο παραδείγματος σχετικά με τα τεχνικά 

μέτρα για τον έλεγχο των εκλύσεων στο 

περιβάλλον μετακινήθηκε από την παράγραφο 

2.1.1 στην παράγραφο 2.1.2. Επίσης, 

διευκρινίστηκε ότι το WWTP μπορεί να πληροί ή 

όχι την απαίτηση για τις αυστηρά ελεγχόμενες 

συνθήκες, ανάλογα με τις ιδιότητες του 

ενδιάμεσου προϊόντος. 

Οκτώβριος 2010 

V.03 2.1.4 Συμπεριλήφθηκε αναφορά στο έγγραφο BREF 

για την επεξεργασία αποβλήτων και λυμάτων στη 

χημική βιομηχανία. 

Οκτώβριος 2010 

V.03 2.1.6 Συμπεριλήφθηκε σύνοψη των αρχών για τις 

αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες βάσει του 

REACH ως νέο τμήμα. 

Οκτώβριος 2010 

V.03 2.3 Προστέθηκε διευκρίνιση ότι η απουσία 

επιβεβαίωσης των αυστηρά ελεγχόμενων 

συνθηκών για τα μεταφερόμενα απομονωμένα 

ενδιάμεσα προϊόντα ενεργοποιεί την υποχρέωση 

καταχώρισης μέσω της διαδρομής του 

άρθρου 10. 

Οκτώβριος 2010 

V.03 2.3 Συμπεριλήφθηκε αναφορά στο τμήμα 8.2 του 

παραρτήματος II του REACH (συνέπεια μεταξύ 

των μέτρων διαχείρισης κινδύνου στο δελτίο 

δεδομένων ασφαλείας και των όρων βάσει των 

οποίων δικαιολογείται η καταχώριση σύμφωνα με 

τα άρθρα 17 και 18. 

Οκτώβριος 2010 
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V.03 Προσάρτημα 1 Διάφορες προσθήκες και βελτιώσεις προκειμένου 

το προσάρτημα να εναρμονιστεί περισσότερο με 

το νομικό κείμενο. 

Οκτώβριος 2010 

V.03 Προσάρτημα 3 Νέο: Μορφότυπος για την τεκμηρίωση 

πληροφοριών σχετικά με τα μέτρα διαχείρισης 

κινδύνου στον φάκελο καταχώρισης για τα 

ενδιάμεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις 

παρασκευής και τα μεταφερόμενα ενδιάμεσα 

προϊόντα 

Οκτώβριος 2010 

V.03 
Προσάρτημα 4 

Νέο: Ορισμός των ενδιάμεσων προϊόντων, ο 

οποίος συμφωνήθηκε μεταξύ της Επιτροπής, των 

κρατών μελών και του ECHA στις 4 Μαΐου 2010:  

Οκτώβριος 2010 

V.04 1.2.2 Αναδιάρθρωση υποχρεώσεων καταχώρισης και 

εξαιρέσεις 

Νοέμβριος 2010 

V.04 1.2.3 Αναδιάρθρωση υποχρεώσεων καταχώρισης και 

εξαιρέσεις 

Νοέμβριος 2010 

V.04 2  Διαγραφή επαναλαμβανόμενων πληροφοριών Νοέμβριος 2010 

V.04 2.1  Μικρές προσθήκες και βελτιώσεις Νοέμβριος 2010 

V.04 2.2 Όπως και στο τμήμα 2.3, συμπεριλήφθηκε η 

αναφορά στον κανονισμό 453/2010 της 

Επιτροπής. 

Νοέμβριος 2010 

V.2 1.2.3 Προστίθεται μια φράση (δεύτερη περίπτωση στην 

κοινοποίηση)  

Δεκέμβριος 

2010 

V.2 2. Διευκρίνιση της φράσης. Δεκέμβριος 

2010 

V.2 2.1.1 Η παράγραφος που αναφέρεται στις επικίνδυνες 

ιδιότητες διαγράφεται. 

Δεκέμβριος 

2010 

V.2 2.1.6 Η παράγραφος που αναφέρεται στις επικίνδυνες 

ιδιότητες διαγράφεται. 

Δεκέμβριος 

2010 

V.3 Προσάρτημα 4 Τεχνικές προσαρμογές ως απάντηση στα 

συμπεράσματα της απόφασης του Γενικού 

Οκτώβριος 2022 
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Δικαστηρίου στην υπόθεση C-650/15 P σχετικά 

με τον ορισμό του ενδιάμεσου προϊόντος. 

Επικαιροποίηση του προσαρτήματος 4 ώστε να 

συμπεριλάβει τον ορισμό των ενδιάμεσων 

προϊόντων, ο οποίος συμφωνήθηκε από την 

Επιτροπή, τα κράτη μέλη και τον ECHA στις 

6 Ιουλίου 2022. 

Προσαρμογή του κειμένου σε γλώσσα ουδέτερη 

ως προς το φύλο. 

 Τεχνικές προσαρμογές στην IUCLID 6 

Γενική ενημέρωση συνδέσμων.  

V.3.1 Προσάρτημα 4 Παράδειγμα 5: διαγραφή του ονόματος της 

ουσίας και αναφορά στις προδιαγραφές της 

διαδικασίας 

Ιανουάριος 

2023 
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Πρόλογος 

Το παρόν έγγραφο περιγράφει πότε και πώς μπορούν να χρησιμοποιηθούν οι ειδικές διατάξεις για 

την καταχώριση των ενδιάμεσων προϊόντων βάσει του κανονισμού REACH. Αποτελεί μέρος σειράς 

εγγράφων καθοδήγησης που έχουν ως στόχο να συνδράμουν όλους τους ενδιαφερόμενους 

παράγοντες στο πλαίσιο της προετοιμασίας για την εκπλήρωση των υποχρεώσεών τους βάσει του 

κανονισμού REACH. Τα εν λόγω έγγραφα παρέχουν λεπτομερή καθοδήγηση σχετικά με ένα ευρύ 

φάσμα σημαντικών διαδικασιών που προβλέπονται από τον κανονισμό REACH, καθώς και 

ορισμένες ειδικές επιστημονικές ή/και τεχνικές μεθόδους που καλούνται να εφαρμόσουν ο κλάδος 

ή οι αρμόδιες αρχές βάσει του κανονισμού REACH. 

 

 

Τα εν λόγω έγγραφα καθοδήγησης καταρτίστηκαν και εξετάστηκαν στο πλαίσιο των σχεδίων 

υλοποίησης του REACH (RIPs), υπό την αιγίδα των υπηρεσιών της Ευρωπαϊκής Επιτροπής, με 

συμμετοχή όλων των ενδιαφερόμενων παραγόντων: των κρατών μελών, του κλάδου και των μη 

κυβερνητικών οργανώσεων. Ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Χημικών Προϊόντων (ECHA) επικαιροποιεί 

τα εν λόγω έγγραφα καθοδήγησης ακολουθώντας τη διαδικασία διαβούλευσης σχετικά με την 

καθοδήγηση. Τα συγκεκριμένα έγγραφα καθοδήγησης είναι διαθέσιμα μέσω του δικτυακού τόπου 

του ECHA1. 

Το παρόν έγγραφο σχετίζεται με τον κανονισμό REACH (ΕΚ) αριθ. 1907/2006 του Ευρωπαϊκού 

Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 18ης Δεκεμβρίου 20062. 

  

 

1 http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach 
2 Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1907/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 18ης Δεκεμβρίου 2006, για την 
καταχώριση, την αξιολόγηση, την αδειοδότηση και τους περιορισμούς των χημικών προϊόντων (REACH) και για την ίδρυση 
του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Χημικών Προϊόντων καθώς και για την τροποποίηση της οδηγίας 1999/45/EΚ και για την 
κατάργηση του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 793/93 του Συμβουλίου και του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1488/94 της Επιτροπής 
καθώς και της οδηγίας 76/769/ΕΟΚ του Συμβουλίου και των οδηγιών της Επιτροπής 91/155/ΕΟΚ, 93/67/ΕΟΚ, 93/105/ΕΚ 
και 2000/21/ΕΚ (ΕΕ L 396 της 30.12.2006, διορθωμένη έκδοση στην ΕΕ L 136 της 29.5.2007, σ. 3). Η πιο πρόσφατη 
έκδοση του κανονισμού REACH (δηλαδή το ενοποιημένο κείμενο με τις διαδοχικές τροποποιήσεις και τα διορθωτικά) 
διατίθεται στη διεύθυνση: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824 

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

1.1 Ορισμός των διαφόρων κατηγοριών ενδιάμεσων 
προϊόντων 

Στον κανονισμό REACH το ενδιάμεσο προϊόν ορίζεται ως ουσία η οποία παρασκευάζεται 

και καταναλώνεται ή χρησιμοποιείται αποκλειστικά στο πλαίσιο χημικών διεργασιών με 

σκοπό να μετατραπεί σε άλλη ουσία (στο εξής «σύνθεση») (άρθρο 3 παράγραφος 15). 

Στον κανονισμό REACH ορίζονται τα διάφορα είδη ενδιάμεσων προϊόντων: 

• Μη απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα 

• Απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα 

− Απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής (μη 

μεταφερόμενα) 

− Μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα 

Μη απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν είναι ενδιάμεση ουσία η οποία, κατά τη σύνθεση, 

δεν αφαιρείται σκόπιμα (παρά μόνο για δειγματοληψία) από τον εξοπλισμό μέσα στον οποίο 

πραγματοποιείται η σύνθεση. Ο εξοπλισμός αυτός περιλαμβάνει το δοχείο αντίδρασης, τον 

βοηθητικό του εξοπλισμό, και κάθε άλλον εξοπλισμό μέσα από τον οποίο περνά η ουσία ή 

οι ουσίες κατά τη διεργασία συνεχούς ροής ή ασυνεχούς ροής καθώς και τους σωλήνες για 

τη μεταφορά από το ένα δοχείο στο άλλο για το επόμενο βήμα της αντίδρασης, αλλά δεν 

περιλαμβάνει δεξαμενές ή άλλα δοχεία στα οποία φυλάσσεται η ουσία ή οι ουσίες μετά την 

παρασκευή [άρθρο 3 παράγραφος 15 στοιχείο α)]. 

Απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν στις εγκαταστάσεις παρασκευής είναι η ενδιάμεση 

ουσία η οποία δεν ανταποκρίνεται στα κριτήρια του μη απομονωμένου ενδιάμεσου 

προϊόντος, υπό τον όρο ότι η παρασκευή του ενδιάμεσου προϊόντος και η σύνθεση άλλης 

ουσίας ή ουσιών από το συγκεκριμένο ενδιάμεσο προϊόν γίνεται στις ίδιες εγκαταστάσεις 

παρασκευής τις οποίες εκμεταλλεύονται μια ή περισσότερες νομικές οντότητες [άρθρο 3 

σημείο 15 στοιχείο β)]. 

Εγκατάσταση είναι η ενιαία τοποθεσία στην οποία, εάν υπάρχουν περισσότεροι του ενός 

παρασκευαστές ουσίας ή ουσιών, μέρος της υποδομής και των εγκαταστάσεων 

χρησιμοποιούνται από κοινού (άρθρο 3 παράγραφος 16). 

Μεταφερόμενο απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν είναι η ενδιάμεση ουσία η οποία δεν 

ανταποκρίνεται στα κριτήρια του μη απομονωμένου ενδιάμεσου προϊόντος και η οποία 

μεταφέρεται ή παραδίδεται σε άλλες εγκαταστάσεις [άρθρο 3 σημείο 15 στοιχείο γ)]. 

Οι συνθήκες υπό τις οποίες μια ουσία μπορεί ή όχι να θεωρηθεί ως ενδιάμεσο προϊόν 

σύμφωνα με τον κανονισμό REACH διευκρινίστηκαν από το Ευρωπαϊκό Δικαστήριο στην 

υπόθεση C-650/15 P (απόφαση για το ακρυλαμίδιο της 25ης Οκτωβρίου 2017 – στο εξής 

υπόθεση για το ακρυλαμίδιο). Η απόφαση προκάλεσε αναθεώρηση μέρους της τρέχουσας 

καθοδήγησης, πιο συγκεκριμένα του προσαρτήματος 4 σχετικά με τον «Ορισμό του 

ενδιάμεσου προϊόντος όπως συμφωνήθηκε από την Επιτροπή, τα κράτη μέλη και τον ECHA 

στις 4 Μαΐου 2010». Το αναθεωρημένο κείμενο έχει συμφωνηθεί από τον ECHA και την 

Ευρωπαϊκή Επιτροπή και έχει εγκριθεί από τα κράτη μέλη της ΕΕ στην 45η συνάντηση των 

αρμόδιων αρχών για τους κανονισμούς REACH και CLP (CARACAL) στις 6 Ιουλίου 2022. Ο 

ορισμός αυτός είναι το σημείο εκκίνησης της παρούσας καθοδήγησης και περιλαμβάνεται 

στο προσάρτημα 4 της τρέχουσας καθοδήγησης. 

Ενδιάμεσο προϊόν δεν είναι τύπος ουσίας αλλά η χρήση ουσίας που πληροί τις προϋποθέσεις 

οι οποίες καθορίζονται στον παραπάνω ορισμό. Για συμβατικούς σκοπούς, όταν στον 
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παρόντα οδηγό χρησιμοποιείται γενικά ο όρος ενδιάμεσο προϊόν, θα αναφέρεται στη χρήση 

ουσίας ως ενδιάμεσου προϊόντος. 

Ανάλογα με την κατηγορία των ενδιάμεσων προϊόντων, ισχύουν διαφορετικές υποχρεώσεις 

και απαιτήσεις πληροφοριών (βλ. Τμήμα 1.2.2 «Απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα στις 

εγκαταστάσεις παρασκευής»). 

Ο κύκλος ζωής ενός απομονωμένου ενδιάμεσου προϊόντος αρχίζει με την παρασκευή του 

(ουσιαστικά, με την αφαίρεσή του από τη διαδικασία παρασκευής). Ο εν λόγω κύκλος ζωής 

ολοκληρώνεται με τη χρήση της ουσίας στη διαδικασία σύνθεσης για την παρασκευή άλλης 

ουσίας. 

Τα υπολείμματα του απομονωμένου ενδιάμεσου προϊόντος, τα οποία δεν μετατρέπονται σε 

άλλη ουσία στο πλαίσιο διαδικασίας παρασκευής, συνήθως απορρίπτονται ή διατίθενται ως 

απόβλητα και διοχετεύονται στη διαχείριση απορριμμάτων όταν δεν ανακυκλώνονται ως μη 

απομονωμένο ή απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν. Κατά συνέπεια, δεν εμπίπτουν πλέον στο 

πεδίο εφαρμογής του κανονισμού REACH. Όταν υπάρχουν υπολείμματα του ενδιάμεσου 

προϊόντος στη συνθετική ουσία, καλύπτονται – ως πρόσμειξη – από την καταχώριση και 

την αξιολόγηση της εν λόγω άλλης ουσίας. 

1.2 Καθήκοντα και υποχρεώσεις 

1.2.1 Μη απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα 

Για τη χρήση ουσίας ως μη απομονωμένου ενδιάμεσου προϊόντος, δεν υπάρχουν 

υποχρεώσεις βάσει του κανονισμού REACH [άρθρο 2 παράγραφος 1 στοιχείο γ)]. 

1.2.2 Απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις 

παρασκευής 

Οι παρασκευαστές ουσιών που χρησιμοποιούνται ως απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα στις 

εγκαταστάσεις παρασκευής σε ποσότητες 1 τόνου και άνω ετησίως πρέπει να υποβάλλουν 

φάκελο καταχώρισης εκτός εάν η ουσία εξαιρείται από τις διατάξεις καταχώρισης (βλ. 

περισσότερες πληροφορίες σχετικά με το πεδίο εφαρμογής του κανονισμού REACH στο 

τμήμα 2.2.1 «Επισκόπηση του πεδίου εφαρμογής» της καθοδήγησης σχετικά με την 

καταχώριση). Οι πληροφορίες που πρέπει να υποβάλλονται για τυπικούς σκοπούς 

καταχώρισης μιας ουσίας (εκτός από την καταχώριση ως ενδιάμεσου προϊόντος) 

παρατίθενται σύμφωνα με το άρθρο 10 και περιγράφονται λεπτομερώς στο τμήμα 5 

«Κατάρτιση του φακέλου καταχώρισης» της καθοδήγησης σχετικά με την καταχώριση. 

Ωστόσο, οι καταχωρίζοντες ουσίες που χρησιμοποιούνται ως απομονωμένα ενδιάμεσα 

προϊόντα μπορούν να παρέχουν μειωμένες πληροφορίες καταχώρισης σύμφωνα με το 

άρθρο 17 παράγραφος 2, εάν επιβεβαιώσουν ότι η ουσία παρασκευάζεται και 

χρησιμοποιείται υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες, όπως περιγράφεται στο άρθρο 17 

παράγραφος 3 και στο τμήμα 2.1 του παρόντος εγγράφου καθοδήγησης. 

Υποχρεώσεις καταχώρισης και εξαιρέσεις 

• Το άρθρο 2 παράγραφος 8 εξαιρεί τα ενδιάμεσα προϊόντα από το γενικό 

καθεστώς καταχώρισης που αναφέρεται στο κεφάλαιο 1 του τίτλου II του 

κανονισμού REACH. Αντίθετα, ένας κατασκευαστής απομονωμένου ενδιάμεσου 

προϊόντος στις εγκαταστάσεις παρασκευής πρέπει να καταχωρίζει την ουσία του 

σε ποσότητες 1 τόνου και άνω ετησίως υπό διαφορετικό καθεστώς, όπως 

ορίζεται στο κεφάλαιο 3 του τίτλου II του κανονισμού REACH. 

• Στην περίπτωση που είχε υποβληθεί κοινοποίηση βάσει της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ 

από τον παρασκευαστή/εισαγωγέα απομονωμένου ενδιάμεσου προϊόντος στις 

εγκαταστάσεις παρασκευής, η ουσία θεωρείται καταχωρισμένη και ο Οργανισμός 
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αποδίδει αριθμό καταχώρισης (άρθρο 24 παράγραφος 1). Ωστόσο, η 

δυνατότητα διεκδίκησης των αριθμών καταχώρισης που έχουν αποδοθεί στις 

κοινοποιήσεις νέων ουσιών έχει διακοπεί από τον Ιούλιο του 2022. Εάν δεν 

ζητήσατε τον αριθμό καταχώρισης που έχει αποδοθεί στην κοινοποίησή σας και 

σκοπεύετε να συνεχίσετε την παρασκευή ή την εισαγωγή της ουσίας που έχει 

προηγουμένως κοινοποιηθεί σύμφωνα με την οδηγία 67/548/ΕΟΚ σε ποσότητες 

1 τόνου και άνω ετησίως, θα πρέπει να ακολουθήσετε τη διαδικασία 

καταχώρισης που ορίζεται στον κανονισμό REACH. Για περισσότερες 

πληροφορίες, ανατρέξτε στο τμήμα 2.2.4.3 «Κοινοποιημένες ουσίες σύμφωνα 

με την οδηγία 67/548/ΕΟΚ» της καθοδήγησης σχετικά με την καταχώριση. 

• Εάν ο κατασκευαστής επιβεβαιώσει στον φάκελο καταχώρισης στην IUCLID ότι 

το απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν στις εγκαταστάσεις παρασκευής 

παρασκευάζεται και χρησιμοποιείται υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες (βλ. 

τμήμα 2.1), οι απαιτήσεις πληροφοριών σχετικά με τις εγγενείς ιδιότητες της 

ουσίας (φυσικοχημικές ιδιότητες, ιδιότητες για την ανθρώπινη υγεία και το 

περιβάλλον) μειώνονται στα ήδη διαθέσιμα δεδομένα (π.χ. πληροφορίες που 

κατέχουν οι ίδιοι ή που μπορούν να λάβουν από άλλες πηγές) και πρέπει να 

υποβάλλονται μόνο οι περιλήψεις της μελέτης ακόμη και αν υπάρχει διαθέσιμη 

πλήρης έκθεση μελέτης (άρθρο 17) (βλ. τμήμα 2.2). 

• Για τα μονομερή που χρησιμοποιούνται ως απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα 

στις εγκαταστάσεις παρασκευής για την παραγωγή πολυμερών, δεν ισχύουν οι 

διατάξεις μειωμένης καταχώρισης για τα ενδιάμεσα προϊόντα (άρθρο 

6 παράγραφος  2) και ο παρασκευαστής πρέπει να ενεργήσει όπως στην 

περίπτωση «τυπικής», μη ενδιάμεσης χρήσης (βλ. τμήμα 3.1 

«Παρασκευή/εισαγωγή μονομερών» της καθοδήγησης σχετικά με τα μονομερή 

και τα πολυμερή). 

• Εάν δεν πληρούνται οι αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες, απαιτείται πλήρης 

(τυπική) δέσμη δεδομένων ανάλογα με την ποσότητα (άρθρα 10 & 12) και πάνω 

από τους 10 τόνους ετησίως απαιτείται αξιολόγηση χημικής ασφάλειας. Αυτό 

ισχύει και σε περιπτώσεις όπου η ενημέρωση ενός φακέλου συνεπάγεται μια 

τέτοια κατάσταση. 

• Εάν μια ουσία δεν χρησιμοποιείται πλέον από έναν καταχωρίζοντα μόνο ως 

ενδιάμεσο προϊόν και/ή ο καταχωρίζων δεν μπορεί πλέον να επιβεβαιώσει ότι η 

ουσία παρασκευάζεται και χρησιμοποιείται υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες, 

ο φάκελος καταχώρισης θα πρέπει να ενημερωθεί σύμφωνα με το άρθρο 22 

παράγραφος 1 χωρίς αδικαιολόγητη καθυστέρηση ώστε να περιλαμβάνει, 

ανάλογα με την ποσοτική κατηγορία εντός της οποίας έχει καταχωριστεί η ουσία, 

όλες τις πληροφορίες που απαιτούνται από τα άρθρα 10 και 12. Για περισσότερες 

πληροφορίες σχετικά με τις προθεσμίες για την ενημέρωση ενός φακέλου, βλ. 

τμήμα 7.2 «Επικαιροποίηση με πρωτοβουλία του καταχωρίζοντος» της 

καθοδήγησης σχετικά με την καταχώριση. 

Ταξινόμηση και επισήμανση 

Τα καταχωρισμένα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα πρέπει να ταξινομούνται σύμφωνα με 

τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1272/2008 (κανονισμός CLP). Πληροφορίες σχετικά με την 

ταξινόμηση και την επισήμανση των ουσιών παρέχονται στην καθοδήγηση σχετικά με την 

εφαρμογή των κριτηρίων CLP.3 Εάν το απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν στις εγκαταστάσεις 

παρασκευής είναι ουσία που παρασκευάζεται σε λιγότερο από έναν τόνο ετησίως, ο 

παρασκευαστής πρέπει να κοινοποιεί στον Οργανισμό τις πληροφορίες που σχετίζονται με 

 

3https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_en.pdf/58b5dc6d-ac2a-4910-9702-
e9e1f5051cc5?t=1499091929578 
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την ταξινόμηση και την επισήμανσή του σύμφωνα με το άρθρο 39 στοιχείο β) του 

κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1272/2008 εάν: 

• διαθέτει το ενδιάμεσο προϊόν στην αγορά (δηλαδή το καθιστά διαθέσιμο σε άλλο 

νομικό πρόσωπο στην ίδια εγκατάσταση παρασκευής) και 

• η ουσία πληροί τα κριτήρια για να ταξινομηθεί ως επικίνδυνη. 

Περαιτέρω διευκρινίσεις σχετικά με την κοινοποίηση της ταξινόμησης και της επισήμανσης 

παρέχονται στην «Εισαγωγική καθοδήγηση σχετικά με τον κανονισμό CLP» του ECHA4 και 

στις ιστοσελίδες του ECHA για την κοινοποίηση CLP5. 

Αξιολόγηση φακέλου και ουσιών 

Για τα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής, που 

παρασκευάζονται και χρησιμοποιούνται υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες, δεν ισχύει η 

αξιολόγηση του φακέλου και των ουσιών (άρθρο 49). Ωστόσο, η αρμόδια αρχή του κράτους 

μέλους όπου βρίσκεται η εγκατάσταση παρασκευής μπορεί να ζητήσει πρόσθετες 

πληροφορίες όταν κρίνει ότι: 

• υπάρχει κίνδυνος για την ανθρώπινη υγεία ή το περιβάλλον ισοδύναμος 

με το επίπεδο ανησυχίας που προκύπτει από τη χρήση ουσίας που 

προκαλεί πολύ μεγάλη ανησυχία (ουσίες που πληρούν τα κριτήρια του 

άρθρου 57) και 

• ότι ο κίνδυνος δεν ελέγχεται σωστά (άρθρο 49). 

Αδειοδότηση/περιορισμός 

Οποιαδήποτε χρήση ουσίας ως απομονωμένου ενδιάμεσου προϊόντος στις εγκαταστάσεις 

παρασκευής δεν υπόκειται σε έγκριση (δηλαδή ο τίτλος VII – Αδειοδότηση - δεν ισχύει) 

[άρθρο 2 παράγραφος 8 στοιχείο β)]. Αυτό ισχύει επίσης για ενδιάμεσα προϊόντα που 

χρησιμοποιούνται ως μονομερή για σύνθεση πολυμερών). Τα απομονωμένα ενδιάμεσα 

προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής εξαιρούνται από τον περιορισμό (άρθρο 68 

παράγραφος 1 του κανονισμού REACH). 

1.2.3 Μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα 

Οι παρασκευαστές ή εισαγωγείς μεταφερόμενων απομονωμένων ενδιάμεσων προϊόντων σε 

ποσότητες 1 τόνου και άνω ετησίως πρέπει να υποβάλλουν φάκελο καταχώρισης εκτός εάν 

η ουσία εξαιρείται από τις διατάξεις καταχώρισης (βλ. περισσότερες πληροφορίες σχετικά 

με το πεδίο εφαρμογής του κανονισμού REACH στο τμήμα 2.2.1 «Επισκόπηση του πεδίου 

εφαρμογής της καταχώρισης» της καθοδήγησης σχετικά με την καταχώριση). Οι 

πληροφορίες που πρέπει να υποβάλλονται για τυπικούς σκοπούς καταχώρισης (δηλαδή δεν 

ισχύουν μειωμένες απαιτήσεις λόγω αυστηρά ελεγχόμενων συνθηκών) παρατίθενται 

σύμφωνα με το άρθρο 10 και περιγράφονται λεπτομερώς στο τμήμα 5 «Κατάρτιση του 

φακέλου καταχώρισης» της καθοδήγησης σχετικά με την καταχώριση. Ωστόσο, ένας 

καταχωρίζων μεταφερόμενων απομονωμένων ενδιάμεσων προϊόντων μπορεί να παρέχει 

μειωμένες πληροφορίες καταχώρισης σύμφωνα με το άρθρο 18 παράγραφος 2, εάν 

• επιβεβαιώσει στον φάκελο καταχώρισης στην IUCLID ότι παρασκευάζει ή/και 

χρησιμοποιεί την ουσία υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες, και 

• δηλώσει στον φάκελο καταχώρισης στην IUCLID ότι έχει λάβει επιβεβαίωση από όλους 

τους χρήστες μεταγενέστερου σταδίου στην αλυσίδα ότι η ουσία χρησιμοποιείται υπό 

αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες όπως περιγράφεται στο άρθρο 18 παράγραφος 4 και 

στο τμήμα 2.1 της παρούσας καθοδήγησης. Στην περίπτωση αυτή, τόσο ο καταχωρίζων 

 

4https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_introductory_en.pdf/b65a97b4-8ef7-4599-b122-
7575f6956027?t=1547546145023 
5 https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory 
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όσο και οι χρήστες ευθύνονται ο καθένας για τη δική του δήλωση σχετικά με τις 

αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες. 

Υποχρεώσεις καταχώρισης και εξαιρέσεις 

• Το άρθρο 2 παράγραφος 8 εξαιρεί τα ενδιάμεσα προϊόντα από το γενικό 

καθεστώς καταχώρισης που αναφέρεται στο κεφάλαιο 1 του τίτλου II του 

κανονισμού REACH. Αντίθετα, ένας κατασκευαστής ή εισαγωγέας 

μεταφερόμενου απομονωμένου ενδιάμεσου προϊόντος πρέπει να καταχωρίζει 

την ουσία του σε ποσότητες 1 τόνου και άνω ετησίως υπό διαφορετικό 

καθεστώς, όπως ορίζεται στο κεφάλαιο 3 του τίτλου II του κανονισμού REACH. 

Όταν παρασκευάζεται και χρησιμοποιείται υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες 

και η ετήσια ποσότητα της ουσίας είναι 1 000 τόνοι και άνω, οι απαιτήσεις 

δεδομένων για τις εγγενείς ιδιότητες της ουσίας (φυσικοχημικές ιδιότητες, 

ιδιότητες για την ανθρώπινη υγεία και το περιβάλλον), όπως καθορίζονται στο 

παράρτημα VII, πρέπει να περιλαμβάνονται επιπλέον των πληροφοριών που 

απαιτούνται σύμφωνα με το κεφάλαιο 3 του τίτλου II του κανονισμού REACH. 

• Στην περίπτωση που είχε υποβληθεί κοινοποίηση βάσει της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ 

από τον παρασκευαστή/εισαγωγέα απομονωμένου ενδιάμεσου προϊόντος στις 

εγκαταστάσεις παρασκευής, η ουσία θεωρείται καταχωρισμένη και ο Οργανισμός 

αποδίδει αριθμό καταχώρισης (άρθρο 24 παράγραφος 1). Ωστόσο, η 

δυνατότητα διεκδίκησης των αριθμών καταχώρισης που έχουν αποδοθεί στις 

κοινοποιήσεις νέων ουσιών έχει διακοπεί από τον Ιούλιο του 2022. Εάν δεν 

ζητήσατε τον αριθμό καταχώρισης που έχει αποδοθεί στην κοινοποίησή σας και 

σκοπεύετε να συνεχίσετε την παρασκευή ή την εισαγωγή της ουσίας που έχει 

προηγουμένως κοινοποιηθεί σύμφωνα με την οδηγία 67/548/ΕΟΚ σε ποσότητες 

1 τόνου και άνω ετησίως, θα πρέπει να ακολουθήσετε τη διαδικασία 

καταχώρισης που ορίζεται στον κανονισμό REACH. Για περισσότερες 

πληροφορίες, ανατρέξτε στο τμήμα 2.2.4.3 «Κοινοποιημένες ουσίες σύμφωνα 

με την οδηγία 67/548/ΕΟΚ» της καθοδήγησης σχετικά με την καταχώριση. 

Εάν ζητήσατε τον αριθμό καταχώρισης που έχει αποδοθεί στην κοινοποίησή σας 

και η ποσότητα της κοινοποιημένης ουσίας φθάνει το επόμενο ποσοτικό όριο 

σύμφωνα με το άρθρο 12 του κανονισμού REACH, υποβάλλονται οι πρόσθετες 

απαιτούμενες πληροφορίες (άρθρο 24 παράγραφος 2). 

• Εάν ο κατασκευαστής ή ο εισαγωγέας επιβεβαιώσει ότι παρασκευάζει και/ή 

χρησιμοποιεί την ουσία υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες και επιβεβαιώσει ο 

ίδιος ή δηλώσει ότι έχει λάβει επιβεβαίωση από τους χρήστες ότι η ουσία 

χρησιμοποιείται υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες (τμήμα 2.1) και η ετήσια 

ποσότητα της ουσίας είναι μικρότερη από 1 000 τόνους, οι απαιτήσεις 

πληροφοριών για τις εγγενείς ιδιότητες της ουσίας (φυσικοχημικές ιδιότητες, 

ιδιότητες για την ανθρώπινη υγεία και το περιβάλλον) μειώνονται στα 

υφιστάμενα διαθέσιμα δεδομένα (π.χ. πληροφορίες που κατέχει ο ίδιος ή που 

μπορεί να λάβει από άλλες πηγές) και πρέπει να υποβάλλονται μόνο οι 

περιλήψεις της μελέτης ακόμη και αν υπάρχει διαθέσιμη πλήρης έκθεση μελέτης 

(άρθρο 18) (βλ.2.3). 

• Για τα μονομερή που χρησιμοποιούνται ως μεταφερόμενα απομονωμένα 

ενδιάμεσα προϊόντα για την παραγωγή πολυμερών, δεν ισχύουν οι διατάξεις 

μειωμένης καταχώρισης για τα ενδιάμεσα προϊόντα (άρθρο 6 παράγραφος 2) 

και ο παρασκευαστής πρέπει να ενεργήσει όπως στην περίπτωση «τυπικής» 

ουσίας (βλ. τμήμα 3.1 «Παρασκευή/εισαγωγή μονομερών» της καθοδήγησης 

σχετικά με τα μονομερή και τα πολυμερή). 
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• Στις περιπτώσεις που δεν μπορούν να επιβεβαιωθούν οι αυστηρά ελεγχόμενες 

συνθήκες, απαιτείται πλήρης (τυπική) δέσμη δεδομένων ανάλογα με την 

ποσότητα (άρθρα 10 & 12) και πάνω από τους 10 τόνους ετησίως απαιτείται 

αξιολόγηση χημικής ασφάλειας. 

• Εάν μια ουσία δεν χρησιμοποιείται πλέον από έναν καταχωρίζοντα μόνο ως 

ενδιάμεσο προϊόν και/ή ο καταχωρίζων δεν μπορεί πλέον να επιβεβαιώσει ότι η 

ουσία παρασκευάζεται και χρησιμοποιείται υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες, 

ο φάκελος καταχώρισης θα πρέπει να ενημερωθεί σύμφωνα με το άρθρο 22 

παράγραφος 1, χωρίς αδικαιολόγητη καθυστέρηση ώστε να περιλαμβάνει, 

ανάλογα με την ποσοτική κατηγορία εντός της οποίας έχει καταχωριστεί η ουσία, 

όλες τις πληροφορίες που απαιτούνται από τα άρθρα 10 και 12. Για περισσότερες 

πληροφορίες σχετικά με τις προθεσμίες για την ενημέρωση ενός φακέλου, βλ. 

τμήμα 7.2 «Επικαιροποίηση με πρωτοβουλία του καταχωρίζοντος» της 

καθοδήγησης σχετικά με την καταχώριση. 

• Εάν το μεταφερόμενο ενδιάμεσο προϊόν υπερβεί το όριο των 1 000 τόνων 

ετησίως, τότε ο κατασκευαστής/εισαγωγέας πρέπει να ενημερώσει τον φάκελο 

καταχώρισης και να υποβάλει τουλάχιστον τις πληροφορίες που απαιτούνται 

σύμφωνα με το παράρτημα VII.  
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Ταξινόμηση και επισήμανση 

Εάν το μεταφερόμενο απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν είναι ουσία προς καταχώριση, ο 

παρασκευαστής/εισαγωγέας πρέπει να κοινοποιήσει στον Οργανισμό τις πληροφορίες που 

σχετίζονται με την ταξινόμηση και την επισήμανσή του σύμφωνα με το άρθρο 39 στοιχείο α) 

και το άρθρο 40 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1272/2008 εάν: 

• διαθέτει την ουσία στην αγορά (δηλαδή την καθιστά διαθέσιμη σε άλλο νομικό 

πρόσωπο στην ίδια ή σε άλλη εγκατάσταση παρασκευής) και 

• έχει υποβάλει ήδη καταχώριση. 

 

Η κοινοποίηση μπορεί να πραγματοποιηθεί είτε με αποστολή χωριστής κοινοποίησης στον 

κατάλογο είτε με συμπερίληψη των σχετικών πληροφοριών, δηλαδή των στοιχείων 

ταξινόμησης και επισήμανσης CLP, σε φάκελο καταχώρισης, όπου αυτό απαιτείται. Γενικά, 

θα πρέπει πάντα να υποβάλλεται χωριστή κοινοποίηση όταν η κοινοποίηση είναι νομίμως 

απαιτητή πριν από την υποβολή της καταχώρισης. Μόλις υποβληθεί ένας φάκελος 

καταχώρισης, δεν είναι πλέον δυνατή η χωριστή κοινοποίηση. Όταν ο εν λόγω φάκελος 

καταχώρισης εξακολουθεί να περιέχει τις ταξινομήσεις της οδηγίας DSD, ο κατασκευαστής 

ή ο εισαγωγέας θα πρέπει να τον ενημερώσει με τις πληροφορίες CLP χωρίς αδικαιολόγητη 

καθυστέρηση, σύμφωνα με το άρθρο 22 του κανονισμού REACH. 

 

Εάν το μεταφερόμενο απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν είναι ουσία που παρασκευάζεται σε 

λιγότερο από έναν τόνο ετησίως, ο παρασκευαστής πρέπει να κοινοποιεί στον Οργανισμό 

τις πληροφορίες που σχετίζονται με την ταξινόμηση και την επισήμανσή του σύμφωνα με 

το άρθρο 39 στοιχείο β) του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1272/2008 εάν: 

• διαθέτει την ουσία στην αγορά (δηλαδή την καθιστά διαθέσιμη σε άλλο νομικό 

πρόσωπο στην ίδια ή σε άλλη εγκατάσταση παρασκευής) και 

• η ουσία πληροί τα κριτήρια για να ταξινομηθεί ως επικίνδυνη. 

 

Η κοινοποίηση του αποθέματος έπρεπε να γίνει έως τις 3 Ιανουαρίου 2011 για τα 

μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα που είχαν διατεθεί στην αγορά την 

1η Δεκεμβρίου 2010 ή, για τα ενδιάμεσα προϊόντα που διατέθηκαν στην αγορά μόνο μετά 

την 1η Δεκεμβρίου 2010, εντός ενός μηνός από τη διάθεσή τους στην αγορά (άρθρο 40 

παράγραφος 3 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1272/2008). 

 

Αξιολόγηση φακέλου και ουσιών 

Ο παρασκευαστής/εισαγωγέας πρέπει να γνωρίζει ότι η αξιολόγηση του φακέλου και των 

ουσιών ισχύει για τα μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα. Ως εκ τούτου, ο 

Οργανισμός ή, εάν δεν υπάρχει συμφωνία μεταξύ των αρμόδιων αρχών του κράτους 

μέλους, η Επιτροπή μπορεί να ζητήσει πρόσθετες πληροφορίες όταν διεξάγει αξιολόγηση. 

Ο παρασκευαστής/εισαγωγέας πρέπει να συμμορφωθεί με οποιοδήποτε τέτοιο αίτημα εντός 

της καθορισμένης προθεσμίας (βλ. Καθοδήγηση σχετικά με την αξιολόγηση). 

Αδειοδότηση/περιορισμός 

Οποιαδήποτε χρήση ουσίας ως μεταφερόμενου απομονωμένου ενδιάμεσου προϊόντος δεν 

υπόκειται σε αδειοδότηση (δηλαδή ο τίτλος VII – Αδειοδότηση - δεν ισχύει) [άρθρο 2 
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παράγραφος 8 στοιχείο β)]. Αυτό ισχύει επίσης για ενδιάμεσα προϊόντα που 

χρησιμοποιούνται ως μονομερή για τη σύνθεση πολυμερών. 

Κάθε παρασκευαστής/εισαγωγέας ή μεταγενέστερος χρήστης πρέπει να ελέγξει εάν ένα 

ενδιάμεσο προϊόν καλύπτεται από οποιονδήποτε περιορισμό του παραρτήματος XVII του 

κανονισμού REACH (άρθρο 67)
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2 Καταχώριση μεμονωμένων ενδιάμεσων 

προϊόντων 

Το παρόν έγγραφο καθοδήγησης έχει σκοπό να υποστηρίξει τους καταχωρίζοντες 

μεμονωμένων ενδιάμεσων προϊόντων στην αξιολόγηση του εάν οι συνθήκες παρασκευής 

και χρήσης πληρούν τις απαιτήσεις για την καταχώριση ενός απομονωμένου ενδιάμεσου 

προϊόντος που ορίζονται στο άρθρο 17 παράγραφος 3 ή στο άρθρο 18 παράγραφος 4. 

Επίσης, η καθοδήγηση περιλαμβάνει τρία παραρτήματα που περιγράφουν το περιεχόμενο 

και τη μορφή τεκμηρίωσης ότι εφαρμόζονται αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες. 

Ως εκ τούτου, το πρώτο καθήκον του καταχωρίζοντος είναι να προσδιορίσει εάν η ουσία 

που βρίσκεται υπό έρευνα είναι απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν που παρασκευάζεται και 

χρησιμοποιείται υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες και εάν είναι μεταφερόμενο ή όχι, 

προκειμένου να προσδιορίσει τις πληροφορίες που πρέπει να παράσχει σε έναν φάκελο 

καταχώρισης για την εκπλήρωση των υποχρεώσεών του6. 

Εάν ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας ουσίας παρασκευάζει ή εισάγει την ουσία για άλλους 

σκοπούς εκτός από τη χρήση της μόνο ως ενδιάμεσου προϊόντος ή εάν η παρασκευή ή 

ορισμένες χρήσεις δεν μπορεί να αποδειχθεί ότι πραγματοποιούνται υπό αυστηρά 

ελεγχόμενες συνθήκες, τότε ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας πρέπει να υποβάλει «τυπικό» 

φάκελο καταχώρισης σύμφωνα με το άρθρο 10. Σε αυτήν την περίπτωση, εάν μέρος της 

ποσότητας κατασκευάζεται και χρησιμοποιείται ως ενδιάμεσο υπό αυστηρά ελεγχόμενες 

συνθήκες, ο καταχωρίζων μπορεί να υποβάλει φάκελο καταχώρισης που καλύπτει όλη την 

ποσότητά του. 

o Οι απαιτήσεις πληροφοριών για τον εν λόγω φάκελο καταχώρισης βασίζονται, σε αυτή 

την περίπτωση, στην ποσότητα για μη ενδιάμεσες χρήσεις και για ενδιάμεσα προϊόντα 

που δεν χρησιμοποιούνται υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες. Το μέρος της 

ποσότητας που παρασκευάζεται ή εισάγεται για χρήση ως ενδιάμεσο προϊόν υπό 

αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες δεν χρειάζεται να λαμβάνεται υπόψη για τις απαιτήσεις 

πληροφοριών του φακέλου καταχώρισης. Για τον καθορισμό της ημερομηνίας 

καταχώρισης θα λαμβάνονται υπόψη όλοι οι παραγόμενοι όγκοι της ουσίας ανεξάρτητα 

από τη χρήση της ουσίας (ενδιάμεσο προϊόν, ενδιάμεσο προϊόν υπό αυστηρά 

ελεγχόμενες συνθήκες και μη ενδιάμεσες χρήσεις). 

o Ωστόσο, η χρήση ως ενδιάμεσου προϊόντος θα πρέπει να τεκμηριώνεται στον φάκελο, 

συμπεριλαμβανομένου του όγκου που παρασκευάζεται ή εισάγεται για τον σκοπό αυτό. 

o  Τα τέλη θα υπολογίζονται ανεξάρτητα για i) τη χρήση ως ενδιάμεσου προϊόντος υπό 

αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες (τέλη για τα ενδιάμεσα προϊόντα σύμφωνα με το 

άρθρο 4 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 340/2008 και ii) τις άλλες χρήσεις [τυπικά τέλη 

σύμφωνα με το άρθρο 3 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 340/2008].

 

6Ωστόσο, θα πρέπει να σημειωθεί ότι τα μονομερή που χρησιμοποιούνται ως απομονωμένα ενδιάμεσα 
προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής ή ως μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα δεν 
επωφελούνται από την εξαίρεση από τις τυπικές απαιτήσεις καταχώρισης που ισχύουν συνήθως για τα 
ενδιάμεσα προϊόντα και πρέπει να καταχωρίζονται σύμφωνα με τις απαιτήσεις καταχώρισης που περιγράφονται 
στο άρθρο 10 (άρθρο 6 παράγραφος 2). Ως εκ τούτου, για την καταχώριση μονομερών πρέπει να 
χρησιμοποιούνται οι οδηγίες σχετικά με την καταχώριση και οι οδηγίες για τα μονομερή και τα πολυμερή 
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Παράδειγμα1 ουσίας που χρησιμοποιείται τόσο ως απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν 

όσο και ως μη ενδιάμεσο προϊόν 

 

Μια επιχείρηση παρασκευάζει ετησίως 2 300 τόνους της ουσίας A, εκ των οποίων οι 1 700 

τόνοι χρησιμοποιούνται ως ενδιάμεσα προϊόντα υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες και οι 

υπόλοιποι 600 τόνοι χρησιμοποιούνται για άλλους σκοπούς οι οποίοι δεν εξαιρούνται από 

την υποχρέωση καταχώρισης. Η εν λόγω επιχείρηση θα υποβάλει μόνον έναν φάκελο 

καταχώρισης για την ουσία Α, ο οποίος καλύπτει τους 1 700 τόνους που χρησιμοποιούνται 

ως ενδιάμεσα προϊόντα και τους 600 τόνους που χρησιμοποιούνται για τους άλλους σκοπούς. 

Ωστόσο, οι απαιτήσεις πληροφοριών για τον φάκελο καταχώρισης θα καθοριστούν βάσει των 

600 τόνων, δεδομένου ότι για τη χρήση της ουσίας ως ενδιάμεσου προϊόντος υπό αυστηρά 

ελεγχόμενες συνθήκες απαιτούνται περιορισμένες μόνο πληροφορίες. Αυτό σημαίνει ότι ως 

βάση για τον εν λόγω φάκελο θα χρησιμοποιηθούν οι απαιτήσεις πληροφοριών που ορίζονται 

στον κανονισμό REACH για την ποσοτική κατηγορία 100-1 000 τόνων ετησίως. Το γεγονός 

ότι η ουσία χρησιμοποιείται επίσης ως ενδιάμεσο προϊόν υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες 

θα πρέπει να επισημαίνεται στον φάκελο, ενώ η ποσότητα των 1 700 τόνων που 

χρησιμοποιούνται ως ενδιάμεσα προϊόντα χρειάζεται επίσης τεκμηρίωση στον φάκελο. 

Εάν ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας της ουσίας την παρασκευάζει ή την εισάγει μόνο για 

χρήση ως απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες (βλ. 2.1), 

τότε ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας μπορεί να υποβάλει φάκελο καταχώρισης με 

μειωμένες απαιτήσεις πληροφοριών (σύμφωνα με τα άρθρα 17 και 18), όπως περιγράφεται 

στο τμήμα 2.2 και στο τμήμα 2.3. Περισσότερες οδηγίες για τον τρόπο υπολογισμού της 

ποσότητας παρέχονται στο τμήμα 2.2.6.3 «Υπολογισμός της ποσότητας για ενδιάμεσα 

προϊόντα» της καθοδήγησης σχετικά με την καταχώριση. 

Οι απαιτήσεις δεδομένων για την καταχώριση μεμονωμένων ενδιάμεσων προϊόντων που 

παρασκευάζονται σε ποσότητες 1 τόνου και άνω ετησίως ενδέχεται να διαφέρουν για τα 

απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής και τα μεταφερόμενα 

απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα (βλ. τμήμα 1.2.2 για τα απομονωμένα ενδιάμεσα 

προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής και τμήμα 1.2.3 για τα μεταφερόμενα 

απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα). Για τα μεταφερόμενα ενδιάμεσα προϊόντα, οι 

απαιτήσεις αυτές εξαρτώνται από τον παραγόμενο ή εισαγόμενο όγκο που μεταφέρεται. Σε 

περίπτωση μεταφερόμενου απομονωμένου ενδιάμεσου προϊόντος σε ποσότητες άνω των 

1 000 τόνων ετησίως, θα πρέπει επίσης να συμπεριληφθούν οι πληροφορίες που 

καθορίζονται στο παράρτημα VII του κανονισμού REACH (άρθρο 18 παράγραφος  3). 

2.1 Αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες 

Τόσο για τα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής όσο και για 

τα μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα, ισχύει η δυνατότητα παροχής 

μειωμένου συνόλου πληροφοριών για την καταχώρισή τους όταν: 

• Για τα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής, ο 

κατασκευαστής βεβαιώνει ότι η ουσία παράγεται και χρησιμοποιείται μόνο υπό αυστηρά 

ελεγχόμενες συνθήκες (άρθρο 17 παράγραφος 3). 

• Για τα μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα, ο παρασκευαστής ή ο 

εισαγωγέας βεβαιώνει ο ίδιος ή δηλώνει ότι έχει λάβει βεβαίωση από τον χρήστη ότι η 

σύνθεση άλλης ουσίας ή ουσιών από το συγκεκριμένο ενδιάμεσο προϊόν γίνεται σε 

διαφορετικές εγκαταστάσεις παρασκευής υπό τις ακόλουθες αυστηρά ελεγχόμενες 

συνθήκες που περιγράφονται στο άρθρο 18 παράγραφος 4. Για τα μεταφερόμενα 

απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα που παρασκευάζονται στην ΕΕ ισχύουν αυστηρά 

ελεγχόμενες συνθήκες τόσο για την παρασκευή όσο και για τη χρήση της ουσίας. 
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Επομένως, προκειμένου να επωφελούνται από τις μειωμένες απαιτήσεις καταχώρισης, οι 

καταχωρίζοντες πρέπει πρώτα να εξετάζουν εάν ο χειρισμός των ενδιάμεσων προϊόντων 

τους πραγματοποιείται υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες στις εγκαταστάσεις παρασκευής 

και χρήσης. Κατά τη σύνταξη του φακέλου καταχώρισης χρησιμοποιώντας την IUCLID7, 

ζητείται από τον καταχωρίζοντα να συμπεριλάβει στον φάκελο μια βεβαίωση σύμφωνα με 

την οποία η ουσία παρασκευάζεται και χρησιμοποιείται υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες 

(βλ. τμήμα 2.4). 

Ο ορισμός των αυστηρά ελεγχόμενων συνθηκών στο άρθρο 18 παράγραφος 4 για τα 

μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί ως βάση 

εργασίας για τα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα. Το άρθρο 18 παράγραφος 4 παρέχει 

έναν ευρύτερο ορισμό των αυστηρά ελεγχόμενων συνθηκών από το άρθρο 17 παράγραφος 

3, καθώς το τελευταίο περιορίζεται στα κριτήρια α) και β) της παρακάτω απαρίθμησης. 

Ωστόσο, τα κριτήρια γ) έως στ) θεωρούνται επίσης κατάλληλα για τα απομονωμένα 

ενδιάμεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής, προκειμένου να αποφασιστεί εάν 

ισχύουν αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες. 

Για να αξιολογήσει εάν το ενδιάμεσο προϊόν παρασκευάζεται και χρησιμοποιείται υπό 

αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες καθ’ όλη τη διάρκεια του κύκλου ζωής του, ο καταχωρίζων 

θα πρέπει να αξιολογήσει εάν ισχύουν όλοι οι όροι του άρθρου 18 παράγραφος 4: 

α) η ουσία περιορίζεται αυστηρά με τεχνικά μέσα καθ’ όλη τη διάρκεια του κύκλου ζωής 

της, που περιλαμβάνει την παρασκευή, τον καθαρισμό, την καθαριότητα και τη 

συντήρηση εξοπλισμού, τη δειγματοληψία, την ανάλυση, τη φόρτωση και 

εκφόρτωση εξοπλισμού ή δοχείων, τη διάθεση ή τον καθαρισμό αποβλήτων και την 

αποθήκευση (βλ. κεφάλαιο 2.1.1)· 

β) χρησιμοποιούνται τεχνολογίες ελέγχου και διαδικασιών οι οποίες ελαχιστοποιούν τις 

εκπομπές και την τυχόν συνακόλουθη έκθεση· (βλ. κεφάλαιο 2.1.2)· 

γ) μόνο κατάλληλα εκπαιδευμένο και εξουσιοδοτημένο προσωπικό χειρίζεται την 

ουσία· (βλ. κεφάλαιο 2.1.3)· 

δ) κατά τις εργασίες καθαριότητας και συντήρησης, πριν ανοίξει ή εισέλθει κάποιος στο 

σύστημα, εφαρμόζονται ειδικές διαδικασίες, όπως εκκένωση και πλύσιμο· 

ε) σε περιπτώσεις ατυχημάτων και όταν δημιουργούνται απόβλητα, χρησιμοποιούνται 

τεχνολογίες διαδικασιών ή/και ελέγχου για την ελαχιστοποίηση των εκπομπών και, 

συνεπώς, της έκθεσης κατά τη διαδικασία καθαρισμού ή καθαριότητας και 

συντήρησης· (βλ. κεφάλαιο 2.1.4)· 

στ) οι διαδικασίες χειρισμού της ουσίας καθορίζονται γραπτώς και παρακολουθούνται 

αυστηρά από τον υπεύθυνο λειτουργίας των εγκαταστάσεων. 

Και για τα δύο είδη απομονωμένων ενδιάμεσων προϊόντων, ο καταχωρίζων έχει δύο 

δυνατότητες με βάση την αξιολόγηση και την περιγραφή των συνθηκών παρασκευής και/ή 

χρήσης της ουσίας: 

• Να υποβάλει φάκελο καταχώρισης που περιέχει το περιορισμένο σύνολο δεδομένων 

που ζητούνται για τα ενδιάμεσα προϊόντα, υπό την προϋπόθεση ότι καταλήγει στο 

συμπέρασμα ότι η ουσία παρασκευάζεται και χρησιμοποιείται υπό αυστηρά ελεγχόμενες 

συνθήκες. Σε αυτήν την περίπτωση, ο φάκελος πρέπει να περιέχει λεπτομέρειες σχετικά 

με τα μέτρα διαχείρισης κινδύνου που εφαρμόζει ο παρασκευαστής [άρθρο 17.2 

στοιχείο στ) και άρθρο 18.2 στοιχείο στ)] και πληροφορίες σχετικά με μέτρα 

διαχείρισης κινδύνου που συνιστώνται στον χρήστη [για τα μεταφερόμενα 

απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα, άρθρο 18.2 στοιχείο στ)]. 

 

7 Διεθνής Βάση δεδομένων Ενιαίων Χημικών Πληροφοριών. Περισσότερες πληροφορίες διατίθενται στη διεύθυνση 
https://iuclid6.echa.europa.eu/ ) 
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• Να υποβάλει τυπικό φάκελο καταχώρισης όπως περιγράφεται στο άρθρο 10, εάν δεν 

είναι σε θέση να αποδείξει ότι η ουσία παρασκευάζεται και χρησιμοποιείται υπό αυστηρά 

ελεγχόμενες συνθήκες. Σε περίπτωση που δεν πληρούται κάποια από τις απαιτήσεις του 

άρθρου 18.4 στοιχεία α) έως στ), η εγγραφή περιλαμβάνει όλες τις πληροφορίες που 

απαιτούνται από το άρθρο 10. Είναι σημαντικό να σημειωθεί ότι η απουσία αυστηρού 

περιορισμού ή η απουσία ελαχιστοποίησης της έκλυσης δεν μπορεί να αιτιολογηθεί με 

μια αναλογία χαρακτηρισμού κινδύνου. 

Οι αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες θα πρέπει να θεωρούνται ως ένας συνδυασμός τεχνικών 

μέτρων που υποστηρίζονται από λειτουργικές διαδικασίες και συστήματα διαχείρισης. 

Σύμφωνα με το άρθρο 18 παράγραφος 4, οι αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες πρέπει να 

περιλαμβάνουν τα ακόλουθα στοιχεία: 

• Τεχνικά μέσα που διασφαλίζουν τον αυστηρό περιορισμό καθ’ όλη τη διάρκεια του 

κύκλου ζωής, συμπεριλαμβανομένων των ακόλουθων δραστηριοτήτων [άρθρο 18 

παράγραφος 4 στοιχείο α)] 

o Παρασκευή και καθαρισμός 

o Καθαρισμός και συντήρηση εξοπλισμού 

o Δειγματοληψία και ανάλυση 

o Φόρτωση και εκφόρτωση εξοπλισμού ή δοχείων 

o Διάθεση αποβλήτων 

o Αποθήκευση 

• Τεχνολογίες ελέγχου και διαδικασιών που εφαρμόζονται για την ελαχιστοποίηση των 

εκπομπών [άρθρο 18 παράγραφος 4 στοιχεία β) και ε)] 

o υπολειμματικές εκπομπές από τα μέτρα αυστηρού περιορισμού 

o εκπομπές από τον καθαρισμό, την καθαριότητα, τη συντήρηση έπειτα από 

ατυχήματα 

o εκπομπές από τον καθαρισμό, την καθαριότητα και τη συντήρηση όπου 

παράγονται απόβλητα 

• Ειδικές διαδικασίες πριν από την είσοδο στο σύστημα [άρθρο 18 παράγραφος 4 

στοιχείο δ)] 

• Εκπαιδευμένο και εξουσιοδοτημένο προσωπικό [άρθρο 18 παράγραφος 4 

στοιχείο γ)] 

• Διαδικασίες που καθορίζονται γραπτώς και παρακολουθούνται αυστηρά [άρθρο 18 

παράγραφος 4 στοιχείο στ)] 

 

Η προσέγγιση αυτή για τη διαχείριση των πιθανών κινδύνων για την ανθρώπινη υγεία και 

το περιβάλλον ευθυγραμμίζεται και αναγνωρίζει τις υφιστάμενες ρυθμιστικές υποχρεώσεις 

που έχουν αντίκτυπο στους παρασκευαστές ουσιών (π.χ. έλεγχος ατυχημάτων βάσει της 

οδηγίας 2012/18/ΕΕ 8, ολοκληρωμένη πρόληψη και έλεγχος της ρύπανσης βάσει της 

οδηγίας 2010/75/ΕΕ9, επαγγελματική προστασία βάσει της οδηγίας 98/24/ΕΚ για τους 

χημικούς παράγοντες10). 

Ο αυστηρός περιορισμός με τεχνικά μέσα έχει στόχο την πρόληψη έκλυσης μέσω του 

τεχνικού σχεδιασμού της διεργασίας ή του προϊόντος. Οι φυσικοχημικές ιδιότητες της 

ουσίας και οι συνθήκες επεξεργασίας (όπως η θερμοκρασία και η πίεση) μπορεί να 

επηρεάζουν το επίπεδο και τον τύπο των απαιτούμενων μέτρων περιορισμού. 

 

8 Οδηγία 2012/18/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 4ης Ιουλίου 2012 για την 
αντιμετώπιση των κινδύνων μεγάλων ατυχημάτων σχετιζόμενων με επικίνδυνες ουσίες και για την τροποποίηση 
και στη συνέχεια την κατάργηση της οδηγίας 96/82/ΕΚ του Συμβουλίου 
9 Οδηγία 2010/75/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 24ης Νοεμβρίου 2010, περί 
βιομηχανικών εκπομπών (ολοκληρωμένη πρόληψη και έλεγχος της ρύπανσης) 
10 Οδηγία 98/24/ΕΚ του Συμβουλίου, της 7ης Απριλίου 1998, για την προστασία της υγείας και ασφάλειας των 
εργαζομένων κατά την εργασία από κινδύνους οφειλόμενους σε χημικούς παράγοντες. 
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Θα πρέπει να επισημανθεί ότι πρέπει να επιτυγχάνονται αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες 

χωρίς να λαμβάνεται υπόψη η χρήση μέσων ατομικής προστασίας (ΜΑΠ) εκτός από τις 

εξαιρετικές περιπτώσεις που αναφέρονται στο παρόν (ατυχήματα, συμβάντα, συντήρηση 

και καθαρισμός). Τα ΜΑΠ μπορούν να αποτελούν μέρος της έννοιας των αυστηρά 

ελεγχόμενων συνθηκών μόνο στον βαθμό που αποσκοπούν στον περιορισμό της έκθεσης 

που προκύπτει από: 

• Ατυχήματα και συμβάντα που ενδέχεται να συμβούν παρά τα κατάλληλα συστήματα 

διαχείρισης και τις επιχειρησιακές διαδικασίες για την πρόληψη τέτοιων συμβάντων 

και ατυχημάτων. 

• Εργασίες συντήρησης και καθαρισμού, με την προϋπόθεση ότι εφαρμόζονται ειδικές 

διαδικασίες όπως εκκένωση και πλύσιμο πριν ανοίξει ή εισέλθει κάποιος στο 

σύστημα. 

Δεν απαιτείται πλήρης τεκμηρίωση των αυστηρά ελεγχόμενων συνθηκών που ισχύουν στον 

φάκελο καταχώρισης, ωστόσο ο καταχωρίζων θα πρέπει να παρέχει μια βασική ένδειξη 

σχετικά με τον τρόπο με τον οποίο εξάγεται το συμπέρασμα σχετικά με τις αυστηρά 

ελεγχόμενες συνθήκες σε κάθε χρήση που περιγράφεται στον φάκελο της IUCLID. Σε κάθε 

χρήση της IUCLID, θα πρέπει να περιγράφονται τα μη τεχνικά μέσα για αυστηρό έλεγχο, 

τα τεχνικά για αυστηρό περιορισμό και αυστηρό έλεγχο για χειροκίνητη παρέμβαση μαζί με 

τις τεχνολογίες ελαχιστοποίησης των εκπομπών [περισσότερες πληροφορίες διατίθενται στο 

εγχειρίδιο «Οδηγίες για τη κατάρτιση φακέλων καταχώρισης και PPORD»11]. Πληροφορίες 

για την τεκμηρίωση πληροφοριών σχετικά με τη διαχείριση κινδύνου σε φάκελο 

καταχώρισης παρέχονται στο προσάρτημα 3. Ωστόσο, θα πρέπει να υπάρχει λεπτομερής 

εσωτερική τεκμηρίωση σε μια εταιρεία, προκειμένου να αποδεικνύεται ότι ισχύουν αυστηρά 

ελεγχόμενες συνθήκες καθ’ όλη τη διάρκεια του κύκλου ζωής του ενδιάμεσου προϊόντος. 

Οι εθνικές αρχές επιβολής μπορούν να ζητήσουν τις πληροφορίες αυτές. Επισημαίνεται ότι 

μπορεί, κατά περίπτωση, να αναφέρεται επίσης τεκμηρίωση για τη συμμόρφωση με άλλα 

νομοθετικά πλαίσια. Η λεπτομερής εσωτερική τεκμηρίωση που υπάρχει στην εταιρεία θα 

πρέπει να περιλαμβάνει τουλάχιστον: 

• αιτιολόγηση του χαρακτηρισμού της ουσίας ως ενδιάμεσου προϊόντος και δηλώσεις 

πελατών σχετικά με τη χρήση ως ενδιάμεσου προϊόντος και την εκπλήρωση αυστηρά 

ελεγχόμενων προϋποθέσεων σε περίπτωση μεταφερόμενου απομονωμένου ενδιάμεσου 

προϊόντος· 

• τις φυσικές χημικές ιδιότητες του ενδιάμεσου προϊόντος που σχετίζονται με τη λήψη 

μέτρων για τη διασφάλιση της εφαρμογής αυστηρά ελεγχόμενων συνθηκών· 

• τεκμηρίωση σχετικά με τον σχεδιασμό της διαδικασίας και του εξοπλισμού, ιδίως 

εκείνων των πτυχών που συμβάλλουν στον αυστηρό περιορισμό της ουσίας με τεχνικά 

μέσα· 

• τις σχετικές συνθήκες λειτουργίας· 

• μέτρα που αντιστοιχούν στις απαιτήσεις του άρθρου 18 παράγραφος 4 στοιχεία β) έως 

στ) που εφαρμόζονται από την παρασκευάστρια εταιρεία και συνιστώνται στους 

χρήστες· 

• πληροφορίες για τυχόν υπολειμματική έκλυση και έκθεση που προκύπτει παρά τα 

αυστηρά μέτρα περιορισμού με τεχνικά μέσα· και 

• διαθέσιμες σχετικές φυσικοχημικές τοξικολογικές και οικοτοξικολογικές πληροφορίες 

και κάθε σχετική τιμή αναφοράς ή οριακή τιμή (π.χ. κοινοτικές οριακές τιμές 

επαγγελματικής έκθεσης). 

 

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

https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
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Για να διευκολυνθεί η διαδικασία αξιολόγησης του εάν επιτυγχάνονται αυστηρά ελεγχόμενες 

συνθήκες, το προσάρτημα 1 παρουσιάζει έναν ενδεικτικό και μη εξαντλητικό κατάλογο 

θεμάτων που θα μπορούσαν να εξεταστούν. Ο κατάλογος αυτός αποσκοπεί να βοηθήσει τον 

καταχωρίζοντα να πραγματοποιήσει δομημένη αξιολόγηση και τεκμηρίωση για να 

αποφασίσει εάν ισχύουν αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες. Για αυτό θα χρειαστεί σημαντική 

συμβολή από ειδικούς (π.χ. διαχειριστές εγκαταστάσεων, μηχανικούς). 

Θα πρέπει να σημειωθεί ότι ο καταχωρίζων ενός μεταφερόμενου απομονωμένου ενδιάμεσου 

προϊόντος δεν χρειάζεται να έχει πρόσβαση σε εμπιστευτικές επιχειρηματικές πληροφορίες 

(π.χ. λεπτομερή στοιχεία για την τεχνολογία της διεργασίας και/ή τον μηχανολογικό 

σχεδιασμό, κ.λπ.) από τους χρήστες. Αυτό συμβαίνει επειδή ο χρήστης είναι υπεύθυνος για 

τη διασφάλιση της χρήσης του ενδιάμεσου προϊόντος υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες 

και για την επιβεβαίωση του γεγονότος αυτού στον καταχωρίζοντα. 

Παράδειγμα γενικής μορφής για την τεκμηρίωση του τρόπου με τον οποίο παρασκευάζεται 

και χρησιμοποιείται η ουσία υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες παρέχεται στο 

προσάρτημα 2. Αυτό θα περιέχει πληροφορίες και αιτιολογήσεις για τα ζητήματα που 

αναφέρονται στο προσάρτημα 1. Επισημαίνεται ότι οποιαδήποτε πληροφορία παράγεται για 

σκοπούς άλλης νομοθεσίας (π.χ. για την προστασία των εργαζομένων) μπορεί επίσης να 

χρησιμοποιηθεί ως στοιχείο για να αποδειχθεί ότι ισχύουν αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες. 

Στον φάκελο καταχώρισης πρέπει να περιλαμβάνονται πληροφορίες σχετικά με 

λεπτομέρειες για τα μέτρα διαχείρισης κινδύνου που εφαρμόζονται στην εγκατάσταση 

παρασκευής και συνιστώνται στον χρήστη προκειμένου να επιτευχθούν αυστηρά 

ελεγχόμενες συνθήκες. Κατά την τεκμηρίωση τέτοιων μέτρων διαχείρισης κινδύνου 

μπορούν να αναφέρονται τα υπάρχοντα νομοθετικά πλαίσια ή τα βιομηχανικά πρότυπα. Για 

την επεξήγηση των μέτρων διαχείρισης κινδύνου στον φάκελο καταχώρισης της IUCLID, 

συνιστάται να χρησιμοποιείται η μορφή στο προσάρτημα 3. 

2.1.1 Αυστηρός περιορισμός της ουσίας με τεχνικά μέσα 

Ο αυστηρός περιορισμός επιτυγχάνεται με τον τεχνικό σχεδιασμό μιας διεργασίας και του 

εξοπλισμού που αποσκοπεί στην αποτροπή εκλύσεων. Οι φυσικοχημικές ιδιότητες μιας 

ουσίας είναι ένας παράγοντας που πρέπει να λαμβάνεται υπόψη για τον καθορισμό του 

σωστού σχεδιασμού για την επίτευξη αυστηρού περιορισμού, παράλληλα με τις συνθήκες 

της διεργασίας, κατά περίπτωση. Ο αυστηρός περιορισμός ισχύει για τον χειρισμό 

ενδιάμεσων προϊόντων σε οποιαδήποτε κλίμακα. Η έκλυση της ουσίας θα πρέπει να 

αποτρέπεται μέσω συστημάτων περιορισμού, όπως συνδυασμοί κατάλληλων μηχανικών 

φραγμών (π.χ. περιβλήματα) και δυναμικά εμπόδια αέρα (π.χ. τοπικό σύστημα εξαερισμού 

(LEV) ως αναπόσπαστο μέρος του περιορισμού και της διαφορικής πίεσης). 

Σύμφωνα με το άρθρο 18 παράγραφος 4: 

η ουσία περιορίζεται αυστηρά με τεχνικά μέσα καθ’ όλη τη διάρκεια του κύκλου ζωής της, 

που περιλαμβάνει την παρασκευή, τον καθαρισμό, την καθαριότητα και τη συντήρηση 

εξοπλισμού, τη δειγματοληψία, την ανάλυση, τη φόρτωση και εκφόρτωση εξοπλισμού ή 

δοχείων, τη διάθεση ή τον καθαρισμό αποβλήτων και την αποθήκευση». 

Για να είναι σε θέση να επιβεβαιώσει και να τεκμηριώσει τον αυστηρό περιορισμό της ουσίας, 

ο καταχωρίζων θα πρέπει να χαρακτηρίζει τις συνθήκες διεργασίας και τον εξοπλισμό που 

χρησιμοποιείται σε όλο τον κύκλο ζωής της ουσίας, λαμβάνοντας υπόψη τις φυσικοχημικές 

ιδιότητες της ουσίας. 

Η περιγραφή αυτών των τεχνικών μέσων και συνθηκών θα πρέπει να επιτρέπει τον 

εντοπισμό της πιθανής υπολειμματικής έκθεσης των εργαζομένων και του περιβάλλοντος 

στην ουσία. Θα πρέπει, για παράδειγμα, να προσδιορίζει τα μέσα αυστηρού περιορισμού για 

τα διάφορα λειτουργικά στοιχεία (δοχεία υπό πίεση, στεγανοποιήσεις, σάκοι, δοχεία, 

τύμπανα, κ.λπ.) που χρησιμοποιούνται στο σύνολο της διαδικασίας, όπως η παρασκευή, η 
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μεταφορά (πλήρωση, εκκένωση, κ.λπ.) ή η δειγματοληψία της ουσίας όταν θα μπορούσε 

να αναμένεται πιθανή υπολειμματική εκπομπή στον χώρο εργασίας ή στο περιβάλλον. 

Σε μια αυστηρά περιορισμένη συνολική διαδικασία, μπορούν να χρησιμοποιηθούν 

διαφορετικές στρατηγικές περιορισμού για τα διαφορετικά στάδια επεξεργασίας. Για 

παράδειγμα, τα μέτρα περιορισμού για i) την πλήρωση και εκκένωση του εξοπλισμού κατά 

παρτίδες (μέσω σωλήνων, ενώσεων σωλήνων), ii) τη δειγματοληψία (μεταφορά από ένα 

δοχείο σε άλλο δοχείο μέσω κλειστού δειγματολήπτη), iii) τον καθαρισμό και τη συντήρηση 

και iv) τη μεταφορά και διαχείριση του απομονωμένου ενδιάμεσου προϊόντος χύδην μέσω 

αγωγών και ειδικών εγκαταστάσεων χύδην αποθήκευσης μπορεί να διαφέρουν μεταξύ τους. 

Παραδείγματα τεχνικών μέτρων που θα μπορούσαν να εφαρμοστούν προκειμένου να 

εξασφαλιστεί ο αυστηρός περιορισμός παρέχονται στα παραδείγματα 2 έως 7 για την 

προστασία των εργαζομένων και του περιβάλλοντος σε διαφορετικούς βιομηχανικούς 

τομείς. Τα παραδείγματα αυτά δεν είναι σε καμία περίπτωση δεσμευτικά ή εξαντλητικά, 

αλλά απεικονίζουν τους τύπους μέτρων ή ορισμένες συγκεκριμένες λειτουργίες μονάδων 

(π.χ. φόρτωση/εκφόρτωση και χειρισμός ουσιών) που μπορούν να εφαρμοστούν. 

Το παράδειγμα 2 δείχνει πώς να προσδιορίσετε συστηματικά μια κατάλληλη στρατηγική 

περιορισμού με βάση την προσέγγιση ζωνών ελέγχου όπως περιγράφεται στο βιβλίο 

«Containment systems - A design guide», που επιμελήθηκαν οι Nigel Hirst, Mike 

Brocklebank, Martyn Ryder και δημοσιεύτηκε από το Institution of Chemical Engineers 

(IChemE) Ηνωμένο Βασίλειο, 2002. 

Η προσέγγιση ζωνών ελέγχου στο παράδειγμα 2 περιλαμβάνει 5 επίπεδα ελέγχου. Η 

στρατηγική 1 αντιπροσωπεύει το χαμηλότερο επίπεδο ελέγχου (δεν θεωρείται αυστηρός 

περιορισμός), το μόνο τεχνικό μέτρο που εφαρμόζεται είναι ο γενικός αερισμός. Στο επίπεδο 

περιορισμού 2, εφαρμόζεται LEV, αλλά το LEV δεν ενσωματώνεται περαιτέρω σε ένα 

σύστημα μηχανικών φραγμών. Δεδομένου ότι η επαφή με την ουσία εξακολουθεί να είναι 

άμεση και επομένως ενδέχεται να απαιτούνται ΜΑΠ, γενικά, το επίπεδο 2 δεν συνιστά 

αυστηρό περιορισμό. Το LEV μπορεί ωστόσο να αποτελεί αναπόσπαστο μέρος της 

στρατηγικής περιορισμού 3, απαιτώντας επιπλέον μερικό ή πλήρες μηχανικό περίβλημα. 

Στο ακόλουθο παράδειγμα της στρατηγικής γίνεται αναφορά σε θυρίδες χειρισμού και 

άμεση σύζευξη, υπάρχουν ωστόσο και άλλες τεχνικές λύσεις. Το επίπεδο περίφραξης από 

μηχανικούς φραγμούς αυξάνεται από τη στρατηγική 3 στη στρατηγική 5, η οποία 

αντιπροσωπεύει ένα πολύ υψηλό επίπεδο περιορισμού που απαιτεί μια πλήρως 

αυτοματοποιημένη, περιφραγμένη διαδικασία. Κάθε επίπεδο περιορισμού υποστηρίζεται από 

μια αντίστοιχη στρατηγική περιορισμού που παρέχει σαφείς πρακτικές συμβουλές σχετικά 

με τον σχεδιασμό και τον εξοπλισμό διεργασίας, τη συντήρηση, την πρόσβαση, την εξέταση 

και τη δοκιμή, τον καθαρισμό και την καθαριότητα, τα μέσα ατομικής προστασίας, την 

εκπαίδευση και την επίβλεψη. Με άλλα λόγια, η στρατηγική περιορισμού ορίζει τα κριτήρια 

για αυστηρό περιορισμό σε πρακτικό επίπεδο. 

Παράδειγμα 2: Στρατηγικές περιορισμού για τον χειρισμό ουσιών (παράδειγμα 

τεχνικών μέτρων) 

 

Για ένα παράδειγμα, ανατρέξτε στα συνημμένα 5 βασικά σχήματα που αντικατοπτρίζουν τις 

διαφορετικές στρατηγικές. (Πηγή: Hirst H., Brocklebank M., Ryder M. (Eds), Containments 

Systems- A Design guide, Institution of Chemicals Engineers (IChemE), 2002. 
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Σημείωση: Ενδεικτικά παραδείγματα σχετικά με την τεχνική εφαρμογή αυτών των 

στρατηγικών παρέχονται στα φύλλα οδηγιών ελέγχου των ουσιών που είναι επικίνδυνες για 

την υγεία (COSHH)12

 

12 https://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/index.htm 
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Παράδειγμα 3: Φαρμακευτικός κλάδος: παραδείγματα τεχνικών μέτρων για τους 

εργαζόμενους και την προστασία του περιβάλλοντος 

 

Ο περιορισμός εφαρμόζεται για την πρόληψη της έκθεσης του εργαζομένου και του 

περιβάλλοντος. Ο σχεδιασμός και η επιλογή των τεχνολογιών ελέγχου και του εξοπλισμού 

βασίζεται σε ένα σύνολο κριτηρίων που βασίζονται στην απόδοση. Η επιλογή των μέτρων 

ελέγχου αποσκοπεί στον έλεγχο και την πρόληψη των εκπομπών στην πηγή. Παραδείγματα 

τεχνικών μέτρων μπορεί να περιλαμβάνουν: 

Μεταφορές με απευθείας ζεύξη και κλειστά συστήματα, όπως: 

• Συρμοί κάθετης διεργασίας 

• Ειδικές στραγγαλιστικές βαλβίδες διαχωρισμού 

• Μεταφορά σε κενό 

 

Εντελώς κλειστές διεργασίες, μεταφορές με χρήση άμεσης σύζευξης, τεχνολογία 

φραγμού/απομόνωσης, όπως: 

• Τεχνολογία απομόνωσης π.χ. απομονωτές 

• Ενδιάμεσα δοχεία χύδην με στραγγαλιστικές βαλβίδες διαχωρισμού 

• Απομονωτές μαλακών τοιχωμάτων (ειδικοί σάκοι) 

• Συστήματα ταχείας μεταφοράς Alpha Beta σε περιβλήματα 

• Εξειδικευμένα συστήματα μεταφοράς σε κενό 

 

 

 

Παράδειγμα 4: Πετροχημικός κλάδος: παράδειγμα τεχνικών μέτρων για τους 

εργαζόμενους και την προστασία του περιβάλλοντος 

 

Ο χειρισμός χύδην πετροχημικών ενδιάμεσων προϊόντων θα γίνεται πάντα σε ένα χημικό 

εργοστάσιο υψηλής ακεραιότητας που έχει σχεδιαστεί για να ελαχιστοποιεί τις πιθανότητες 

εκπομπών στον αέρα και το νερό. Τυπικά παραδείγματα μέτρων ελέγχου και συστημάτων που 

εφαρμόζονται για την παροχή τέτοιων αυστηρά ελεγχόμενων συνθηκών περιλαμβάνουν: 

 

• Κλειστές μεταφορές σχεδιασμένες να αποτρέπουν διαρροές π.χ. αυτοστραγγιζόμενες 

γραμμές μεταφοράς 

• Μέθοδοι υψηλής ακεραιότητας φόρτωσης και εκφόρτωσης υλικών (π.χ. σύνδεσμοι dry lock, 

δέσμευση και ανάκτηση ατμού) 

• Εγκατάσταση σχεδιασμένη για να διευκολύνει την αποστράγγιση και την έκπλυση των 

ειδών του εξοπλισμού της εγκατάστασης πριν από τη συντήρηση, με την ανακύκλωση και/ή 

την κατάλληλη διάθεση των αποβλήτων 

• Διατάξεις έμφραξης βαλβίδων και υψηλής ακεραιότητας (χαμηλών εκπομπών) 

στεγανωτικές φλάντζες. 

• Ενσωματωμένοι έλεγχοι διεργασιών και/ή περιεχόμενα συστήματα για δειγματοληψία 

διεργασιών 

• Αντλίες χαμηλών εκπομπών π.χ. σφραγισμένοι, μαγνητικοί, μηχανικοί δακτύλιοι 

στεγανοποίησης 

• Τακτική παρακολούθηση και επιθεώρηση για διαρροές για τη μείωση των διαφυγόντων 

εκπομπών 

 

 

 

Παράδειγμα 5: Κλάδος ευγενών χημικών ουσιών: παραδείγματα τεχνικών και 

οργανωτικών μέτρων για τους εργαζόμενους και την προστασία του περιβάλλοντος 

 

Ο χειρισμός των ενδιάμεσων προϊόντων σε εγκαταστάσεις ευγενών χημικών ουσιών κατά 

παρτίδες απαιτεί ο μηχανολογικός σχεδιασμός και τα συστήματα της μονάδας να είναι 
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σχεδιασμένα ώστε να αποτρέπουν τις εκπομπές στον αέρα και το νερό. Τυπικά παραδείγματα 

μέτρων ελέγχου και συστημάτων που μπορούν να χρησιμοποιούνται για την παροχή τέτοιων 

αυστηρά ελεγχόμενων συνθηκών περιλαμβάνουν: 

 

• Μεταφορές υλικών μέσω κλειστών συστημάτων (π.χ. ημι-χύδην δοχεία όπως IBC) 

• Κλειστά και αεριζόμενα συστήματα φόρτισης (π.χ. διατάξεις περιτύλιξης σακών με 

ενσωματωμένη διάταξη απόρριψης της συσκευασίας) 

• Δοχείο αντίδρασης που συγκρατείται με υποπίεση (αρνητική πίεση). Ο αέρας εξαγωγής 

φιλτράρεται και στη συνέχεια αποτεφρώνεται. Δοχεία που συνδέονται μέσω σταθερών 

σωλήνων. 

• Διατάξεις εκκένωσης που έχουν σχεδιαστεί για να ελαχιστοποιούν τις εκπομπές (π.χ. σε 

τύμπανα/βαρελάκια μέσω πνευματικών κεφαλών πλήρωσης και συνεχούς επένδυσης· 

σύνδεση μεγάλων σάκων με πλήρες περίβλημα (π.χ. ειδικοί σάκοι.) 

• Χρήση περιεκτών εξοπλισμένων με εσωτερική επένδυση για ενδιάμεση συσκευασία και 

μεταφορά. 

• Εγκατάσταση σχεδιασμένη για να διευκολύνει την αποστράγγιση και την έκπλυση (και την 

αποτοξικοποίηση) των ειδών εξοπλισμού πριν από τη συντήρηση 

• Μέγιστη χρήση αυτοματοποιημένων συστημάτων ελέγχου διεργασιών για την 

ελαχιστοποίηση των χειρωνακτικών παρεμβάσεων 

• Περιεχόμενα συστήματα δειγμάτων διεργασίας (π.χ. αεριζόμενα ερμάρια ή 

δειγματοληπτικές βόμβες) 

• Φόρτωση/εκφόρτωση σε κλειστό δοχείο συλλογής για αποφυγή διαρροής στα λύματα 

 

 

 

Παράδειγμα 6: Χημικός κλάδος: φόρτωση και εκφόρτωση υγρών προϊόντων σε 

σιδηροδρομικά βαγόνια 

 

Φόρτωση και εκφόρτωση υγρών, πτητικών ουσιών, προϊόντων σε σιδηροδρομικά βαγόνια. 

Η ουσία αποθηκεύεται σε δεξαμενές αποθήκευσης και φορτώνεται σε σιδηροδρομικά βαγόνια 

προκειμένου να μεταφερθεί σε άλλο χώρο παραγωγής. 

 

▪ Τα σιδηροδρομικά βαγόνια φορτώνονται μέσω βραχιόνων σύνδεσης. 

▪ Υπάρχει πληροφοριακό σύστημα ελέγχου ώστε η φόρτωση να μπορεί να ξεκινήσει μόνο 

όταν ο βραχίονας έχει συνδεθεί σωστά. 

▪ Στο τέλος πριν την αποσύνδεση, πραγματοποιείται καθαρισμός των βραχιόνων με N2 και 

η αέρια ουσία αποστέλλεται πίσω στη δεξαμενή και στην υγρή φάση για να ανακυκλωθεί. 

▪ Ο κατάντη βραχίονας διοχετεύεται σε ένα δοχείο το οποίο εγχέεται ξανά στη μονάδα μέσω 

εύκαμπτων σωλήνων. 

▪ Οι εύκαμπτοι σωλήνες καθαρίζονται και συλλέγεται νερό για επεξεργασία. 

▪ Εφαρμόζονται οι συνθήκες λειτουργίας & αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες για την 

προστασία των εργαζομένων και του περιβάλλοντος 

▪ Η φόρτωση του βαγονιού γίνεται μέσω αυτοματοποιημένου βραχίονα σύνδεσης 

εξοπλισμένου με τη συνιστώμενη διάμετρο (DN 80 για υγρά και DN 50 για αέρια) 

▪ Όλοι οι σύνδεσμοι είναι εξοπλισμένοι με σύστημα τυφλής γραμμής ONIS, αποφεύγοντας 

την έκθεση σε υπολειμματικά επικίνδυνα χημικά 
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Παράδειγμα 7: Χημικός και πετροχημικός κλάδος: παραδείγματα τεχνικών μέτρων 

για τους εργαζόμενους και την προστασία του περιβάλλοντος 

 

Οι δεξαμενές αποθήκευσης για εξαιρετικά πτητικές ουσίες έχουν πλωτές εσωτερικές 

οροφές και διπλή μηχανική στεγανοποίηση 

 

Παραδείγματα τεχνικών μέτρων: 

▪ Κλειστές μεταφορές σχεδιασμένες να αποτρέπουν διαρροές (αυτοστραγγιζόμενες γραμμές 

μεταφοράς). 

▪ Σχεδιασμός εγκατάστασης για διευκόλυνση της αποστράγγισης και της έκπλυσης πριν από 

τη συντήρηση. 

▪ Διατάξεις έμφραξης βαλβίδων και υψηλής ακεραιότητας (χαμηλών εκπομπών) 

στεγανωτικές φλάντζες (Η διαβάθμιση του 

▪ τύπου των βαλβίδων είναι σύμφωνη με την κλάση στεγανότητας φυγής εκπομπής, τις 

φλάντζες που καθορίζονται και τις ενδιάμεσες ιδιότητες) 

▪ Τακτική παρακολούθηση και επιθεώρηση για διαρροές για τη μείωση των διαφυγόντων 

εκπομπών. 

▪ Οι δεξαμενές αποθήκευσης έχουν πλωτές εσωτερικές οροφές με διπλή μηχανική 

στεγανοποίηση 

▪ Τα συστήματα είναι τοποθετημένα σε βάσεις από σκυρόδεμα εντός μιας δέσμης 

χωρητικότητας που απαιτείται από την περιβαλλοντική άδεια. Το δάπεδο της δεξαμενής και 

τα τμήματα βάσης των τοίχων είναι επίσης βαμμένα για την αποφυγή διάβρωσης. Οι 

δεξαμενές προστατεύονται καθοδικά. Οι δεξαμενές αποθήκευσης είναι εγκατεστημένες με 

στοιχεία ελέγχου της στάθμης που περιλαμβάνουν συναγερμούς υψηλού και υψηλού 

επιπέδου και έναν ανεξάρτητο συναγερμό υψηλού επιπέδου. 

Φόρτωση και εκφόρτωση πτητικών υγρών ουσιών προς/από δεξαμενές / δεξαμενές φορτηγών 

και σιδηροδρομικές δεξαμενές. Παραδείγματα τεχνικών μέτρων για τον περιορισμό και την 

ελαχιστοποίηση των εκλύσεων κατά τις εργασίες φόρτωσης/εκφόρτωσης. 

▪ Φόρτωση από επάνω μέσω θόλου με κώνο και με ανάκτηση ατμού 

▪ Φόρτωση από επάνω με σωλήνα εμβάπτισης και με ανάκτηση ατμού 

▪ Φόρτωση από επάνω με σωλήνα εμβάπτισης και με κάλυμμα αδρανούς αερίου 

▪ Φόρτωση από κάτω με κλειστό φρεάτιο και με ανάκτηση ατμών 

▪ Φόρτωση από κάτω με κλειστό φρεάτιο και με κουβέρτα 

▪ Εκφόρτωση από κάτω με πεπιεσμένο αέρα ή αδρανές αέριο 

▪ Εκφόρτωση από κάτω με αντλία με κλειστή φρεάτιο και με εισαγωγή αέρα 

▪ Εκφόρτωση από κάτω με βαρύτητα με κλειστό φρεάτιο και με επιστροφή ατμών 

▪ Εκφόρτωση από κάτω με αντλία με κλειστό φρεάτιο και με επιστροφή ατμών 

▪ Εκφόρτωση από κάτω με αντλία με κλειστό φρεάτιο και με αδρανές αέριο 

▪ Εκφόρτωση από πάνω με αντλία με κλειστό φρεάτιο και με επιστροφή ατμών 

 

Τα δεδομένα αποδέσμευσης και έκθεσης που μετρήθηκαν είναι ένα χρήσιμο 

στοιχείο για να αποδειχθεί ότι επιτυγχάνεται αυστηρός περιορισμός. Εάν τέτοια 

δεδομένα δεν είναι διαθέσιμα, μπορούν να χρησιμοποιηθούν αξιόπιστοι 

υπολογισμοί του μοντέλου έκθεσης για τον σκοπό αυτό. 

2.1.2 Τεχνολογίες διαδικασίας και ελέγχου για την ελαχιστοποίηση 

των εκπομπών και τυχόν έκθεσης που προκύπτει 

Οι εκλύσεις και οποιαδήποτε προκύπτουσα έκθεση που συμβαίνει παρά τον αυστηρό 

περιορισμό με τεχνικά μέσα της διαδικασίας πρέπει να ελαχιστοποιούνται με διαδικαστικές 

τεχνολογίες και τεχνολογίες ελέγχου. Για παράδειγμα, σε περίπτωση εκλύσεων στα λύματα 

(μεταξύ άλλων κατά τη διάρκεια των διαδικασιών καθαρισμού και συντήρησης), οι αυστηρά 

ελεγχόμενες συνθήκες περιλαμβάνουν τεχνικές για την ελαχιστοποίηση των εκπομπών, για 
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παράδειγμα, με αποτέφρωση των λυμάτων ή απομάκρυνση ουσιών με επιτόπια επεξεργασία, 

πριν από την απόρριψη των λυμάτων. Η ίδια προσέγγιση ισχύει για τις εκπομπές στον αέρα. 

Ορισμένες τεχνικές για τον έλεγχο των εκπομπών στο περιβάλλον παρατίθενται στο 

παράδειγμα 8. 

Η αποτελεσματικότητα οποιωνδήποτε μεθόδων που εφαρμόζονται για την ελαχιστοποίηση 

των εκπομπών και της προκύπτουσας έκθεσης θα περιγράφεται στη λεπτομερή τεκμηρίωση 

που τηρείται εσωτερικά. Επιπλέον, ορισμένες λεπτομέρειες αυτών των μεθόδων (π.χ. 

αποτελεσματικότητα) ενδέχεται να χρειαστεί να συμπεριληφθούν στον φάκελο καταχώρισης. 

Η τεκμηρίωση και η περιγραφή των μεθόδων που εφαρμόζονται μπορούν να βασίζονται στην 

άδεια βάσει της οδηγίας IPPC ή άλλη άδεια της εταιρείας, εφόσον υπάρχει επαρκής 

τεκμηρίωση για τη συμμόρφωση με τους όρους της άδειας και αποδεικνύει τις αυστηρά 

ελεγχόμενες συνθήκες. Γενικά, το σχετικό έγγραφο αναφοράς βέλτιστης διαθέσιμης τεχνικής 

(BREF)13 της οδηγίας IPPC (οδηγία 2008/1/ΕΚ) μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως σημείο 

αφετηρίας για την επίδειξη της αποτελεσματικότητας των διαδικαστικών τεχνολογιών και των 

τεχνολογιών ελέγχου από την άποψη της ελαχιστοποίησης. Παραδείγματα των εν λόγω 

τεχνολογιών ελέγχου παρέχονται στα BREF σχετικά με τη μεταποίηση στη χημική βιομηχανία 

και για τα «κοινά συστήματα επεξεργασίας/διαχείρισης λυμάτων και αερίων αποβλήτων στον 

χημικό τομέα».

 

13 http:// http://eippcb.jrc.es/reference/ 
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Παράδειγμα 8: Ορισμένα τεχνικά μέτρα για τον έλεγχο των εκπομπών στο 

περιβάλλον 

Αποτέφρωση απαερίων: πλήρης καταστροφή των απαερίων σε υψηλές θερμοκρασίες για 

καθορισμένο ελάχιστο χρόνο παραμονής, όπως υπολογίζεται από μηχανικό. 

⚫ Συμπυκνωτής: συσκευές χαμηλής θερμοκρασίας μέσω των οποίων αποστέλλονται 

απόβλητα σε μορφή ατμών με αποτέλεσμα να υγροποιούνται και να συλλέγονται. 

⚫ Πλυντρίδα: αριθμός διαθέσιμων τύπων. Συνήθως στήλες πλήρωσης γύρω από τις οποίες 

κυκλοφορεί κατάλληλο διάλυμα καθαρισμού, όπως καθορίζεται από έναν μηχανικό. Τα 

απόβλητα σε μορφή ατμών από μια διεργασία και/ή περιοχή διέρχονται μέσω της 

πλυντρίδας προκαλώντας την παγίδευση των αναθυμιάσεων στο διάλυμα καθαρισμού. 

Στη συνέχεια, το απόβλητο διάλυμα καθαρισμού απορρίπτεται με αποτέφρωση. 

⚫ Φίλτρο HEPA: φίλτρο σχεδιασμένο να παγιδεύει μικρά σωματίδια. Όλος ο αέρας από μια 

περιοχή ή ένα τμήμα του εξοπλισμού διέρχεται μέσα από το φίλτρο πριν εκκενωθεί στην 

ατμόσφαιρα. Στη συνέχεια, το μολυσμένο φίλτρο απορρίπτεται με αποτέφρωση. 

⚫ WWTP: μια μονάδα επεξεργασίας λυμάτων είναι ένα βιολογικό και/ή φυσικό/χημικό 

σύστημα στο οποίο αποστέλλονται τα υδατικά απόβλητα από μια διεργασία και τα 

διαλύματα πλύσης/καθαρισμού. Τα ίχνη της ουσίας απομακρύνονται από το νερό 

προτού απορριφθούν στο περιβάλλον. Σημείωση: Το εάν μια WWTP πληροί την 

απαίτηση ελαχιστοποίησης εξαρτάται από τις εγγενείς ιδιότητες της ουσίας. Για 

παράδειγμα 

− Οι εκλύσεις ουσιών που δεν είναι αμέσως βιοαποδομήσιμες δεν μπορούν να 

ελαχιστοποιηθούν με βιολογική επεξεργασία. 

−  Οι εκλύσεις ουσιών που έχουν προσροφηθεί σε μια μήτρα σωματιδίων 

κατά τη διάρκεια της επεξεργασίας θα θεωρούνται ελαχιστοποιημένες 

μόνο εάν η επακόλουθη επεξεργασία ιλύος οδηγήσει στην απομάκρυνση 

της ουσίας. 

⚫ Κρυογονική επεξεργασία: συμπυκνωτής πολύ χαμηλής θερμοκρασίας που παγιδεύει όλα 

τα συμπυκνώσιμα υλικά σε υγρή ή στερεά μορφή. Αυτό το υγρό ή στερεό στη συνέχεια 

απορρίπτεται με αποτέφρωση. 

⚫ Βιοφίλτρο: Βιοφίλτρο είναι ένα βιολογικό σύστημα όπου ορισμένες ουσίες στα ρεύματα 

εξαερισμού αποικοδομούνται από μικροοργανισμούς 

2.1.3 Χειρισμός της ουσίας από εκπαιδευμένο προσωπικό 

Προκειμένου να ελαχιστοποιηθούν οι εκπομπές και τυχόν έκθεση που προκύπτει, μόνο 

εκπαιδευμένο και εξουσιοδοτημένο προσωπικό μπορεί να χειριστεί την ουσία [άρθρο 18 

παράγραφος 4 στοιχείο γ)]. Οι εργαζόμενοι που χειρίζονται ενδιάμεσα προϊόντα θα 

λαμβάνουν κατ’ ελάχιστον: 

• κατάρτιση και πληροφόρηση σχετικά με τις διεργασίες και τις διαδικασίες λειτουργίας 

βάσει συγκεκριμένων καθηκόντων, κατάλληλες προφυλάξεις, διαδικασίες εργασίας 

κατά τη δυσλειτουργία της διαδικασίας και σε τυχαίες καταστάσεις και ενέργειες που 

πρέπει να ληφθούν για την προστασία τους και την προστασία των άλλων εργαζομένων 

στον χώρο εργασίας. Η κατάλληλη αρχειοθέτηση και η τεκμηρίωση της κατάρτισης 

πρέπει να είναι επί τόπου διαθέσιμες. 

• πρόσβαση σε δελτίο δεδομένων ασφαλείας (SDS), το οποίο περιλαμβάνει πληροφορίες 

για τις επικίνδυνες ιδιότητες και τις ιδιότητες ΑΒΤ/αΑαΒ της ουσίας, όπως η ταυτότητά 

της, οι κίνδυνοι για την ασφάλεια και την υγεία, σχετικές οριακές τιμές επαγγελματικής 

έκθεσης (ΕΕ και εθνικές) και άλλες σχετικές νομοθετικές διατάξεις. 

Αυτές οι διαδικασίες θα πρέπει να ισχύουν για όλο το προσωπικό που χειρίζεται την ουσία, 

συμπεριλαμβανομένων των εργασιών καθαρισμού και συντήρησης. 
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2.1.4 Περιπτώσεις ατυχημάτων και περιπτώσεις όπου παράγονται 

απόβλητα 

Πρέπει να υπάρχουν διαδικαστικές τεχνολογίες και/ή τεχνολογίες ελέγχου που 

χρησιμοποιούνται για την ελαχιστοποίηση των εκπομπών σε περιπτώσεις ατυχημάτων και 

σε περιπτώσεις δημιουργίας αποβλήτων [άρθρο 18 παράγραφος 4 στοιχείο ε)]. Σε σχέση 

με το θέμα αυτό, θα ήταν χρήσιμο να συμβουλευτείτε τις διευκρινίσεις σύμφωνα με την 

οδηγία 2014/34/ΕΕ14 για την αντιμετώπιση των κινδύνων μεγάλων ατυχημάτων που 

ενέχουν επικίνδυνες ουσίες και την οδηγία 94/9/ΕΚ σχετικά με τον εξοπλισμό και τα 

προστατευτικά συστήματα που προορίζονται για χρήση σε εκρήξιμες ατμόσφαιρες και να 

εφαρμόσετε τις σχετικές απαιτήσεις. Σημείωση: Για τις εργασίες επεξεργασίας αποβλήτων, 

θα πρέπει να γίνεται αναφορά στην αντίστοιχη τεχνική που περιέχεται στο έγγραφο BREF 

σχετικά με τα κοινά συστήματα επεξεργασίας/διαχείρισης λυμάτων και αερίων αποβλήτων 

στον χημικό τομέα15. 

2.1.5 Συστήματα διαχείρισης 

Τα συστήματα διαχείρισης είναι καλές επιλογές για τη διασφάλιση της ορθής εφαρμογής 

των μέτρων διαχείρισης κινδύνου. Ένα σύστημα διαχείρισης περιλαμβάνει κατάλληλες 

επιχειρησιακές διαδικασίες για να διασφαλιστεί ότι εφαρμόζονται πράγματι τα μέτρα 

ελέγχου16. Ένα τέτοιο σύστημα μπορεί επίσης να ορίζει ευθύνες διαχείρισης, διαδικασίες 

εξουσιοδότησης (π.χ. για συντήρηση ή άνοιγμα του εξοπλισμού), απαιτήσεις επιθεώρησης 

και ελέγχου κ.λπ. 

Σε κάθε δεδομένη τοποθεσία, ένα σύστημα διαχείρισης θα πρέπει να περιέχει αναφορά σε 

διαδικασίες πρόληψης και αντιμετώπισης ατυχημάτων. Ενδέχεται να είναι σκόπιμο το 

σύστημα αυτό να συνδέεται με λειτουργικά συστήματα ελέγχου μηχανικής. Σε περίπτωση 

μεταφερόμενου ενδιάμεσου προϊόντος, τα διάφορα εμπλεκόμενα μέρη (προμηθευτής και 

πελάτης) θα χρειαστούν το καθένα ένα σύστημα διαχείρισης προκειμένου να διασφαλιστούν 

ο αυστηρός περιορισμός και οι ελεγχόμενες συνθήκες κατά τη διάρκεια του κύκλου ζωής 

του ενδιάμεσου προϊόντος. 

2.1.6 Σύνοψη αρχών 

Οι βασικές αρχές των αυστηρά ελεγχόμενων συνθηκών για την καταχώριση των 

ενδιάμεσων προϊόντων σύμφωνα με το άρθρο 17 και το άρθρο 18 του κανονισμού REACH 

συνοψίζονται παρακάτω: 

• Όλες οι προϋποθέσεις του άρθρου 18 παράγραφος 4 πρέπει να πληρούνται ταυτόχρονα. 

Ο πλήρης κύκλος ζωής του ενδιάμεσου προϊόντος πρέπει να καλύπτεται υπό αυστηρά 

ελεγχόμενες συνθήκες. 

• Εάν δηλώνονται αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες, δεν μπορεί να χρησιμοποιηθεί ο 

χαρακτηρισμός του κινδύνου για να δικαιολογήσει την έλλειψη ή την απουσία αυστηρών 

τεχνολογιών περιορισμού και ελαχιστοποίησης εκπομπών. 

• Ο σχεδιασμός αυστηρού περιορισμού πρέπει να αποτρέπει την έκθεση των εργαζομένων 

(με τεχνικά μέσα) στην ουσία και την απελευθέρωση της ουσίας στο περιβάλλον. 

Προκειμένου να επιτευχθεί ο σκοπός αυτός, πρέπει να προσδιοριστεί η πιο 

αποτελεσματική αυστηρή στρατηγική περιορισμού για κάθε συγκεκριμένο βήμα 

 

14 Οδηγία 2014/34/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 26ης Φεβρουαρίου 2014, για την 
εναρμόνιση των νομοθεσιών των κρατών μελών σχετικά με τις συσκευές και τα συστήματα προστασίας που 
προορίζονται για χρήση σε εκρήξιμες ατμόσφαιρες 
15https://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/common-waste-water-and-waste-gas-treatmentmanagement-
systems-chemical-sector-0 
16 Στην πράξη, τα συστήματα διαχείρισης περιλαμβάνουν τη δομή για την αντιμετώπιση ατυχημάτων και την 
απόδειξη συμμόρφωσης με τη σχετική επαγγελματική και περιβαλλοντική νομοθεσία και/ή πρότυπα. 



 Καθοδήγηση σχετικά με τα ενδιάμεσα προϊόντα 

Έκδοση 3.1- Ιανουάριος 2023 

 

 35 

 

 

διαδικασίας, λαμβάνοντας υπόψη τις συνθήκες της διαδικασίας και τις φυσικοχημικές 

ιδιότητες του ενδιάμεσου προϊόντος. Η στρατηγική περιορισμού μπορεί να αποτελείται 

από συνδυασμό μηχανικών και δυναμικών φραγμών αέρα. 

• Τα τεχνικά μέσα περιορισμού και οι τεχνολογίες ελέγχου πρέπει πάντα να εξετάζονται 

στο πλαίσιο του διαδικαστικού ελέγχου και της κατάρτισης των εργαζομένων. 

Επομένως, ο αυστηρός περιορισμός και ο διαδικαστικός έλεγχος (συμπεριλαμβανομένης 

της κατάρτισης) αποτελούν μαζί τα στοιχεία μιας στρατηγικής αυστηρά ελεγχόμενων 

συνθηκών. 

• Τα δεδομένα έκλυσης και έκθεσης είναι ένα επιπλέον χρήσιμο στοιχείο για την 

επαλήθευση της επίτευξης αυστηρού περιορισμού. Για τον σκοπό αυτό μπορούν 

επίσης να χρησιμοποιηθούν αξιόπιστοι υπολογισμοί μοντέλων έκθεσης. 

2.2 Απαιτήσεις καταχώρισης για απομονωμένα 
ενδιάμεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής 

Τα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής που 

παρασκευάζονται σε ποσότητες 1 τόνου και άνω ετησίως πρέπει να καταχωρίζονται στον 

Οργανισμό. Προκειμένου να επωφεληθεί από τις μειωμένες απαιτήσεις καταχώρισης για τα 

απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής, ο κατασκευαστής 

πρέπει να επιβεβαιώσει ότι η ουσία χρησιμοποιείται και παρασκευάζεται μόνο υπό αυστηρά 

ελεγχόμενες συνθήκες καθ’ όλη τη διάρκεια του κύκλου ζωής της, όπως ορίζεται στο 

άρθρο 17 παράγραφος 3 (βλ. επίσης τμήμα 2.1). 

Οι πληροφορίες που απαιτούνται σύμφωνα με το άρθρο 17 παράγραφος 2 είναι οι 

ακόλουθες: 

• Ταυτότητα του παρασκευαστή: οι πληροφορίες που πρέπει να υποβληθούν 

περιγράφονται λεπτομερώς στο τμήμα 5.2.1 «Γενικές πληροφορίες σχετικά με τον 

καταχωρίζοντα και την καταχωρισμένη ουσία» της καθοδήγησης σχετικά με την 

καταχώριση. 

• Ταυτότητα του ενδιάμεσου προϊόντος: οι πληροφορίες που πρέπει να 

υποβληθούν για τον προσδιορισμό της ουσίας είναι οι ίδιες με αυτές που πρέπει να 

υποβληθούν για πλήρη καταχώριση (βλ. τμήμα 5.2.1 «Γενικές πληροφορίες 

σχετικά με τον καταχωρίζοντα και την καταχωρισμένη ουσία» της καθοδήγησης 

σχετικά με την καταχώριση). 

• Ταξινόμηση του ενδιάμεσου προϊόντος: ο καταχωρίζων πρέπει να καθορίσει 

την ταξινόμηση της ουσίας του σε σχέση με τις φυσικοχημικές ιδιότητες, το 

περιβάλλον και την ανθρώπινη υγεία. Αυτή η ταξινόμηση πρέπει να τεκμηριωθεί 

στο τμήμα 2 της IUCLID, υπό τον τίτλο «ταξινόμηση». Περισσότερες οδηγίες 

σχετικά με την ταξινόμηση και την επισήμανση είναι διαθέσιμες στο τμήμα 5.2.2 

«Ταξινόμηση και επισήμανση» της καθοδήγησης σχετικά με την καταχώριση. 

• Κάθε διαθέσιμη πληροφορία που, ενδεχομένως, υπάρχει για τις 

φυσικοχημικές ιδιότητες του ενδιάμεσου προϊόντος και για τις επιπτώσεις 

του στην υγεία του ανθρώπου ή στο περιβάλλον: όταν ο καταχωρίζων έχει 

νόμιμη κατοχή ή έχει την άδεια να ανατρέξει σε μια πλήρη έκθεση μελέτης (πλήρης 

έκθεση μελέτης ή περίληψη μελέτης μπορεί να χρησιμοποιηθεί ελεύθερα 

τουλάχιστον 12 έτη μετά την υποβολή της στο πλαίσιο καταχώρισης (άρθρο 25 

παράγραφος 3)), υποβάλλουν περίληψη μελέτης εντός της καταχώρισής τους, 

εκτός εάν σε περίπτωση κοινής καταχώρισης τις πληροφορίες υποβάλλει ο κύριος 

καταχωρίζων (βλ. τμήμα 2.5). 

• Σύντομη γενική περιγραφή της χρήσης: για τα απομονωμένα ενδιάμεσα 

προϊόντα απαιτείται μόνο μια σύντομη γενική περιγραφή της ή των 
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προσδιοριζόμενων χρήσεων της ουσίας όπως περιγράφεται στο τμήμα 3.5 του 

παραρτήματος VI. Περισσότερες λεπτομέρειες σχετικά με το τι πρέπει να 

αναφέρεται περιλαμβάνονται στο τμήμα 5.2.3 «Παρασκευή, χρήση και έκθεση» της 

καθοδήγησης σχετικά με την καταχώριση. 

• Λεπτομέρειες σχετικά με τα μέτρα διαχείρισης κινδύνου που 

εφαρμόζονται: οι λεπτομέρειες των μέτρων διαχείρισης κινδύνου (βλ. 

προσάρτημα 3) πρέπει να αναφέρονται στην IUCLID. Οι πληροφορίες πρέπει να 

περιλαμβάνουν περιγραφή της αποτελεσματικότητας των μέτρων διαχείρισης 

κινδύνου που εφαρμόζονται, η οποία θα πρέπει να είναι επαρκής ώστε να 

αποδεικνύεται ότι η ουσία περιορίζεται αυστηρά σε όλο τον κύκλο ζωής της και ότι 

παρασκευάζεται και χρησιμοποιείται υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες. 

Περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τον τρόπο περιγραφής των μέτρων 

διαχείρισης κινδύνου που εφαρμόζονται και την αποτελεσματικότητά τους 

διατίθενται στο παράρτημα 3. 

Εάν από τις διαθέσιμες πληροφορίες και τη γνώση της διαδικασίας ο καταχωρίζων δεν είναι 

σε θέση να συμπεράνει ότι η ουσία παρασκευάζεται και χρησιμοποιείται υπό αυστηρά 

ελεγχόμενες συνθήκες, πρέπει να υποβληθεί πλήρης καταχώριση σύμφωνα με το άρθρο 10, 

όπως περιγράφεται στην καθοδήγηση σχετικά με την καταχώριση. 

Όσον αφορά την κοινοποίηση των μέτρων διαχείρισης κινδύνου στους χρήστες του 

ενδιάμεσου προϊόντος, το τμήμα 8.2 του παραρτήματος II του κανονισμού (ΕΕ) 

αριθ. 453/201017 της Επιτροπής αναφέρει ότι: «Όταν μια ουσία έχει καταχωριστεί ως 

απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν (στις εγκαταστάσεις παρασκευής ή μεταφερόμενο), ο 

προμηθευτής επισημαίνει ότι το συγκεκριμένο δελτίο δεδομένων ασφαλείας είναι σύμφωνο 

με τους ειδικούς όρους στους οποίους βασίζεται ή με τους οποίους αιτιολογείται η 

καταχώριση σύμφωνα με τα άρθρα 17 ή 18». 

Κατά συνέπεια, τα μέτρα διαχείρισης κινδύνου που συμμορφώνονται με τις διατάξεις του 

άρθρου 18.4 θα πρέπει να περιγράφονται στον χρήστη εντός του δελτίου δεδομένων 

ασφαλείας για τα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής. 

2.3 Απαιτήσεις καταχώρισης για μεταφερόμενα 
απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα 

Τα μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα πρέπει να καταχωρίζονται στον 

Οργανισμό εάν παρασκευάζονται ή εισάγονται σε ποσότητες 1 τόνου και άνω ετησίως. 

Προκειμένου να επωφεληθούν από τις μειωμένες απαιτήσεις καταχώρισης για τα 

μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα, ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας πρέπει 

να επιβεβαιώσουν οι ίδιοι ή να δηλώσουν ότι έχουν λάβει επιβεβαίωση από τους χρήστες 

ότι η ουσία χρησιμοποιείται και παρασκευάζεται μόνο υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες 

καθ’ όλη τη διάρκεια του κύκλου ζωής της, όπως ορίζεται στο άρθρο 18 παράγραφος 4 (βλ. 

επίσης τμήμα 2.1). 

Επομένως, ο καταχωρίζων ενός μεταφερόμενου ενδιάμεσου προϊόντος θα πρέπει πρώτα να 

λάβει την απαραίτητη επιβεβαίωση από τους διαφορετικούς χρήστες στους οποίους 

παρέχεται η ουσία εάν η ουσία χρησιμοποιείται υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες ή όχι. 

Για μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα κάτω των 1 000 τόνων ετησίως, οι 

πληροφορίες που απαιτούνται σύμφωνα με το άρθρο 18 παράγραφος 2 είναι οι ακόλουθες: 

• Ταυτότητα του παρασκευαστή ή του εισαγωγέα: οι πληροφορίες που πρέπει 

να υποβληθούν περιγράφονται λεπτομερώς στο τμήμα 5.2.1 «Γενικές πληροφορίες 

 

17 Κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 453/2010 της Επιτροπής, της 20ής Μαΐου 2010, για τροποποίηση του κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 1907/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου για την καταχώριση, την αξιολόγηση, την 
αδειοδότηση και τους περιορισμούς των χημικών προϊόντων (REACH). ΕΕ L 133 της 31.5.2010. 
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σχετικά με τον καταχωρίζοντα και την καταχωρισμένη ουσία» της καθοδήγησης 

σχετικά με την καταχώριση. 

• Ταυτότητα του ενδιάμεσου προϊόντος: οι πληροφορίες που πρέπει να 

υποβληθούν για τον προσδιορισμό της ουσίας είναι οι ίδιες με αυτές που πρέπει να 

υποβληθούν για πλήρη καταχώριση (βλ. τμήμα 5.2.1 «Γενικές πληροφορίες 

σχετικά με τον καταχωρίζοντα και την καταχωρισμένη ουσία» της καθοδήγησης 

σχετικά με την καταχώριση) με εξαίρεση τις περιγραφές αναλυτικών μεθόδων 

(τμήματα 2.3.5 έως 2.3.7 του παραρτήματος VI) που δεν απαιτούνται. 

• Ταξινόμηση του ενδιάμεσου προϊόντος: ο καταχωρίζων πρέπει να καθορίσει 

την ταξινόμηση της ουσίας του σε σχέση με τις φυσικοχημικές ιδιότητες, το 

περιβάλλον και την ανθρώπινη υγεία. Αυτή η ταξινόμηση πρέπει να τεκμηριωθεί 

στο τμήμα 2 της IUCLID, υπό τον τίτλο «ταξινόμηση». Περισσότερες οδηγίες 

σχετικά με την ταξινόμηση και την επισήμανση είναι διαθέσιμες στο τμήμα 5.2.2 

«Ταξινόμηση και επισήμανση» της καθοδήγησης σχετικά με την καταχώριση. 

• Κάθε διαθέσιμη πληροφορία που, ενδεχομένως, υπάρχει για τις 

φυσικοχημικές ιδιότητες του ενδιάμεσου προϊόντος και για τις επιπτώσεις 

του στην υγεία του ανθρώπου ή στο περιβάλλον: όταν ο καταχωρίζων έχει 

νόμιμη κατοχή ή έχει την άδεια να ανατρέξει σε μια πλήρη έκθεση μελέτης (πλήρης 

έκθεση μελέτης ή περίληψη μελέτης μπορεί να χρησιμοποιηθεί ελεύθερα 

τουλάχιστον 12 έτη μετά την υποβολή της στο πλαίσιο καταχώρισης (άρθρο 25 

παράγραφος 3)), υποβάλλουν περίληψη μελέτης εντός της καταχώρισής τους, 

εκτός εάν σε περίπτωση κοινής καταχώρισης τις πληροφορίες υποβάλλει ο κύριος 

καταχωρίζων (βλ. τμήμα 2.5). 

• Σύντομη γενική περιγραφή της χρήσης: για τα απομονωμένα ενδιάμεσα 

προϊόντα απαιτείται μόνο μια σύντομη γενική περιγραφή της ή των 

προσδιοριζόμενων χρήσεων της ουσίας όπως περιγράφεται στο τμήμα 3.5 του 

παραρτήματος VI. Περισσότερες λεπτομέρειες σχετικά με το τι πρέπει να 

αναφέρεται περιλαμβάνονται στο τμήμα 5.2.3 «Παρασκευή, χρήση και έκθεση» της 

καθοδήγησης σχετικά με την καταχώριση. 

• Λεπτομέρειες για τα μέτρα διαχείρισης κινδύνου που εφαρμόζονται και 

συνιστώνται στον χρήστη, με αναφορά στο άρθρο 18 παράγραφος 4: οι 

λεπτομέρειες των μέτρων διαχείρισης κινδύνου θα πρέπει να αναφέρονται στην 

IUCLID (βλ. προσάρτημα 3). Οι πληροφορίες πρέπει να περιλαμβάνουν περιγραφή 

της αποτελεσματικότητας των μέτρων διαχείρισης κινδύνου που εφαρμόζονται, η 

οποία θα πρέπει να είναι επαρκής ώστε να αποδεικνύεται ότι η ουσία περιορίζεται 

αυστηρά σε όλο τον κύκλο ζωής της και ότι παρασκευάζεται και χρησιμοποιείται 

υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες. Περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τον 

τρόπο περιγραφής των μέτρων διαχείρισης κινδύνου που εφαρμόζονται και την 

αποτελεσματικότητά τους διατίθενται στο προσάρτημα 3. 

Για τα μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα σε ποσότητες 1 000 τόνων και άνω 

ετησίως ανά παρασκευαστή ή εισαγωγέα, ο καταχωρίζων περιλαμβάνει επιπλέον 

πληροφορίες που καθορίζονται στο παράρτημα VII του κανονισμού. Περισσότερες 

λεπτομέρειες σχετικά με το τι πρέπει να αναφέρεται περιλαμβάνονται στην καθοδήγηση 

σχετικά με την καταχώριση. 

Από τις διαθέσιμες πληροφορίες και τη γνώση της διαδικασίας στις διάφορες εγκαταστάσεις 

ή εάν δεν υπάρχει διαθέσιμη επιβεβαίωση, ο καταχωρίζων ενδέχεται να μην είναι σε θέση 

να συμπεράνει ότι η ουσία χρησιμοποιείται υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες. Στην 

περίπτωση αυτή, πρέπει να υποβληθεί πλήρης καταχώριση με τις τυπικές απαιτήσεις 

πληροφοριών που ορίζονται στον κανονισμό REACH και περιγράφονται στην καθοδήγηση 

σχετικά με την καταχώριση, λαμβάνοντας υπόψη την παραγόμενη ή εισαγόμενη ποσότητα 

της ουσίας. 
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Όσον αφορά την κοινοποίηση των μέτρων διαχείρισης κινδύνου στους χρήστες του 

ενδιάμεσου προϊόντος, το τμήμα 8.2 του παραρτήματος II του κανονισμού (ΕΕ) 

αριθ. 453/201018 της Επιτροπής αναφέρει ότι: «Όταν μια ουσία έχει καταχωριστεί ως 

απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν (στις εγκαταστάσεις παραγωγής ή μεταφερόμενο), ο 

προμηθευτής επισημαίνει ότι το συγκεκριμένο δελτίο δεδομένων ασφαλείας συνάδει με τους 

ειδικούς όρους στους οποίους βασίζεται για να δικαιολογήσει την καταχώριση σύμφωνα με 

τα άρθρα 17 ή 18.» 

Κατά συνέπεια, τα μέτρα διαχείρισης κινδύνου που συμμορφώνονται με τις διατάξεις του 

άρθρου 18.4 θα πρέπει να περιγράφονται στον χρήστη εντός του δελτίου δεδομένων 

ασφαλείας για τα μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα. 

2.4 Προετοιμασία φακέλου καταχώρισης απομονωμένων 
ενδιάμεσων προϊόντων 

Το άρθρο 111 απαιτεί o μορφότυπος του τεχνικού φακέλου να συμμορφώνεται με το 

υπόδειγμα IUCLID (διεθνής βάση δεδομένων ενιαίων χημικών πληροφοριών). Αυτό 

σημαίνει ότι και άλλα εργαλεία πληροφορικής θα μπορούσαν να χρησιμοποιηθούν για την 

προετοιμασία των φακέλων, εφόσον παράγουν τον ίδιο ακριβώς μορφότυπο. Σε αυτό το 

έγγραφο περιγράφεται μόνο η προετοιμασία του φακέλου καταχώρισης με χρήση του 

IUCLID. Η τελευταία έκδοση αυτού του λογισμικού είναι η IUCLID, η οποία θα 

χρησιμοποιηθεί ως αναφορά σε αυτό το έγγραφο και για την οποία διατίθεται ειδική 

καθοδήγηση στο έγγραφο «Καθοδήγηση σχετικά με την IUCLID». Το λογισμικό IUCLID θα 

είναι προσβάσιμο από τον ιστότοπο της IUCLID στη διεύθυνση http://iuclid.eu δωρεάν από 

όλα τα μέρη, εάν χρησιμοποιείται για μη εμπορικούς σκοπούς. 

Ο πλήρης φάκελος καταχώρισης θα πρέπει να υποβληθεί μέσω του REACH IT στον 

Οργανισμό όπως περιγράφεται στο τμήμα 5.2 «Κατάρτιση του τεχνικού φακέλου» της 

καθοδήγησης σχετικά με την καταχώριση. 

Για τα ενδιάμεσα προϊόντα, η IUCLID παρέχει τη δυνατότητα στον καταχωρίζοντα να 

δημιουργήσει έναν φάκελο καταχώρισης είτε για απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα στις 

εγκαταστάσεις παρασκευής, είτε για μεταφερόμενα μεμονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα που 

παράγονται σε ποσότητα έως και 1 000 τόνων και για μεταφερόμενα μεμονωμένα ενδιάμεσα 

προϊόντα που παράγονται σε ποσότητα 1 000 τόνων και άνω ετησίως. Σε κάθε περίπτωση, 

όλες οι διαθέσιμες και σχετικές πληροφορίες πρέπει να αναφέρονται στον φάκελο 

καταχώρισης. Ανάλογα με το πρότυπο που έχει επιλέξει ο καταχωρίζων, τα πεδία που πρέπει 

να συμπληρωθούν στην IUCLID (εξηγείται στο προσάρτημα 3) προσδιορίζονται σαφώς 

(περισσότερες πληροφορίες διατίθενται στο εγχειρίδιο Τρόπος προετοιμασίας φακέλων 

καταχώρισης και φακέλων PPORD19). 

2.5 Κοινή υποβολή δεδομένων για μεμονωμένα 
ενδιάμεσα προϊόντα από πολλαπλούς 

καταχωρίζοντες. 

Μια ουσία που χρησιμοποιείται ως απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν (στις εγκαταστάσεις 

παρασκευής ή μεταφερόμενο) μπορεί να παρασκευάζεται ή να εισάγεται από πολλούς 

διαφορετικούς καταχωρίζοντες, για ενδιάμεσες ή μη ενδιάμεσες χρήσεις. Σε αυτή την 

περίπτωση απαιτείται κοινή καταχώριση. Οι καταχωρίζοντες πρέπει να ακολουθούν τις 

 

18 Κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 453/2010 της Επιτροπής, της 20ής Μαΐου 2010, για τροποποίηση του κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 1907/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου για την καταχώριση, την αξιολόγηση, την 
αδειοδότηση και τους περιορισμούς των χημικών προϊόντων (REACH). ΕΕ L 133 της 31.5.2010. 
19 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e 

http://iuclid.eu/
https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
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γενικές οδηγίες που έχουν αναπτυχθεί για την κοινή καταχώριση (βλ. τμήμα 4.3 «Κοινή 

υποβολή δεδομένων» της καθοδήγησης σχετικά με την καταχώριση). 

Ισχύουν ειδικοί κανόνες για τους καταχωρίζοντες ενδιάμεσων προϊόντων, όπως ορίζεται 

στο άρθρο 19. 

Αφού αναγνωριστεί ο κύριος καταχωρίζων, πρέπει πρώτα να υποβάλει τις ακόλουθες κοινές 

πληροφορίες με τη συμφωνία του(των) άλλου(-ων) παρασκευαστή(-ών) ή εισαγωγέα(-

έων): 

• την ταξινόμηση του ενδιάμεσου προϊόντος, και 

• τυχόν διαθέσιμες υπάρχουσες πληροφορίες σχετικά με τις φυσικοχημικές ιδιότητες, 

την ανθρώπινη υγεία και τις περιβαλλοντικές ιδιότητες του ενδιάμεσου προϊόντος. 

• Σε περίπτωση που ένας από τους καταχωρίζοντες παρασκευάζει ή εισάγει 

μεμονωμένα μεταφερόμενα ενδιάμεσα προϊόντα 1 000 τόνων και άνω, συνιστάται 

ο κύριος καταχωρίζων να παρέχει τις πληροφορίες στο παράρτημα VII, σύμφωνα 

με το άρθρο 18 παράγραφος 3. 

Στη συνέχεια, κάθε καταχωρίζων υποβάλλει χωριστά συγκεκριμένες πληροφορίες: 

• την ταυτότητα του παρασκευαστή 

• την ταυτότητα του ενδιάμεσου προϊόντος 

• μια σύντομη γενική περιγραφή της χρήσης (δηλαδή ενδιάμεσο προϊόν για χημική 

σύνθεση) 

• λεπτομέρειες σχετικά με τα μέτρα διαχείρισης κινδύνου 

Εάν ένας καταχωρίζων δεν επιθυμεί να υποβάλει πληροφορίες σχετικά με την ταξινόμηση 

ή τις φυσικοχημικές ιδιότητες, τις ιδιότητες για την ανθρώπινη υγεία και το περιβάλλον από 

κοινού, είναι δυνατόν να το κάνει χωριστά, εφόσον υπάρχει σαφής και αιτιολογημένη 

λογική χωριστής υποβολής σύμφωνα με λόγους που αναφέρονται στο άρθρο 19 

παράγραφος 2. Οι λόγοι αυτοί είναι: 

• θα ήταν δυσανάλογα δαπανηρό γι' αυτόν να υποβάλει τις πληροφορίες αυτές από 

κοινού, ή 

• η από κοινού υποβολή των πληροφοριών θα οδηγούσε σε αποκάλυψη πληροφοριών 

τις οποίες θεωρεί εμπορικώς ευαίσθητες και ενδέχεται να του προκαλέσει σημαντική 

εμπορική ζημία, ή 

• διαφωνεί με τον κύριο καταχωρίζοντα σχετικά με την επιλογή των πληροφοριών 

αυτών. 

Μια γενική καθοδήγηση σχετικά με τον τρόπο τεκμηρίωσης των λόγων για τα δεδομένα που 

υποβλήθηκαν χωριστά για κοινή καταχώριση είναι διαθέσιμη στο τμήμα 4.3.3 

«Προϋποθέσεις απόσυρσης από τα από κοινού υποβαλλόμενα στοιχεία» της καθοδήγησης 

σχετικά με την καταχώριση. 

2.6 Χρονοδιαγράμματα 

Οι ίδιοι κανόνες ισχύουν για την καταχώριση των ενδιάμεσων προϊόντων και την 

καταχώριση των μη ενδιάμεσων προϊόντων. Για περισσότερες πληροφορίες βλ. τμήμα 2.3 

«Πότε καταχωρίζεται μια ουσία;» της καθοδήγησης σχετικά με την καταχώριση 

Ουσίες που έχουν ήδη κοινοποιηθεί δυνάμει της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ, θεωρούνται 

καταχωρισμένες. Ωστόσο, ισχύουν ορισμένες διατάξεις και μπορείτε να βρείτε λεπτομέρειες 

στο τμήμα 2.2.4.3 Κοινοποιημένες ουσίες σύμφωνα με την οδηγία 67/548/ΕΟΚ της 

καθοδήγησης σχετικά με την καταχώριση. 
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2.7 Τέλος καταχώρισης 

Τα τέλη καταχώρισης καθορίζονται στον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 340/2008 σχετικά με τα 

τέλη. Για περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε στο τμήμα της καθοδήγησης σχετικά με 

την καταχώριση όσον αφορά τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 340/2008 για τα τέλη.  
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Προσάρτημα 1: Ενδεικτικός κατάλογος θεμάτων που 
μπορούν να ληφθούν υπόψη για τον έλεγχο της 
παρασκευής και χρήσης των απομονωμένων ενδιάμεσων 
υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες 

Ο κατάλογος αυτός μπορεί να χρησιμοποιηθεί από 

▪ τον καταχωρίζοντα απομονωμένου ενδιάμεσου προϊόντος (ο 

παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας) και 

▪ τον χρήστη του ενδιάμεσου προϊόντος που επιθυμεί να επιβεβαιώσει 

στον καταχωρίζοντα ότι η χρήση του πραγματοποιείται υπό αυστηρά 

ελεγχόμενες συνθήκες 

Η τεκμηρίωση πρέπει να περιέχει αιτιολόγηση των σχετικών θεμάτων που αναφέρονται 

παρακάτω. 

1. Έχει ληφθεί υπόψη ο κύκλος ζωής της ουσίας; 

α) Παρασκευή του ενδιάμεσου προϊόντος; Συνεχής διαδικασία ή λειτουργία κατά 

παρτίδες; Κλίμακα λειτουργίας; 

β) Χρήση του ενδιάμεσου προϊόντος; Συνεχής διαδικασία ή λειτουργία κατά παρτίδες; 

Κλίμακα της λειτουργίας; 

γ) Διαδικασία τελικής σύνθεσης; 

δ) Βήμα καθαρισμού; 

ε) Δειγματοληψία και ανάλυση; 

στ) Φόρτωση και εκφόρτωση από εξοπλισμό ή δοχεία και οποιαδήποτε άλλη μεταφορά 

ουσιών; 

ζ) Σχετικός αποθηκευτικός χώρος; 

η) Επεξεργασία αποβλήτων; 

2. Υπάρχει αυστηρός περιορισμός με τεχνικά μέσα; 

α) Η ουσία περιορίζεται αυστηρά με τα ακόλουθα μέσα (ανατρέξτε στα βήματα του 

κύκλου ζωής και στα βήματα της διαδικασίας στο σημείο 1): ….. 

β) Έχουν εφαρμοστεί και διατηρούνται διαδικασίες για τη διασφάλιση του περιορισμού 

για όλα τα στάδια παραγωγής και επεξεργασίας 

γ) Υπάρχει σύστημα διαχείρισης 

δ) Εφαρμογή της ισχύουσας νομοθεσίας της ΕΕ 

ε) Πραγματοποιούνται μετρήσεις παρακολούθησης για τον έλεγχο των πιθανών 

υπολειπόμενων εκπομπών. Αυτές περιλαμβάνουν τα εξής: ……
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3. Χρησιμοποιούνται διαδικαστικές τεχνολογίες και τεχνολογίες ελέγχου για την 

ελαχιστοποίηση των εκπομπών; 

α) Οι υπολειμματικές εκπομπές από τα μέτρα αυστηρού περιορισμού εμφανίζονται στα 

ακόλουθα στάδια της διαδικασίας. ……. Αυτές οι εκπομπές ελαχιστοποιούνται με τις 

ακόλουθες τεχνικές διαδικασίας και ελέγχου (απαιτούμενη διαφοροποίηση όσον αφορά 

τους χώρους εργασίας και το περιβάλλον): ……. 

β) Οι εκπομπές από τον καθαρισμό, την καθαριότητα και τη συντήρηση μετά από 

ατυχήματα ελαχιστοποιούνται με τις ακόλουθες τεχνικές διαδικασίας και ελέγχου 

(απαιτούμενη διαφοροποίηση όσον αφορά τους χώρους εργασίας και το περιβάλλον): 

………. 

γ) Οι εκπομπές από τον καθαρισμό, την καθαριότητα και τη συντήρηση ελαχιστοποιούνται 

με τις ακόλουθες τεχνικές διαδικασίας και ελέγχου (απαιτούμενη διαφοροποίηση όσον 

αφορά τους χώρους εργασίας και το περιβάλλον): ………. 

δ) Οι εκπομπές από τη διαχείριση των αποβλήτων ελαχιστοποιούνται με τις ακόλουθες 

τεχνικές διαδικασίας και ελέγχου (απαιτούμενη διαφοροποίηση όσον αφορά τους 

χώρους εργασίας και το περιβάλλον): 

4. Την ουσία χειρίζεται μόνο κατάλληλα εκπαιδευμένο και εξουσιοδοτημένο 

προσωπικό; 

α) Το σχετικό πρόγραμμα κατάρτισης ή αδειοδότησης καλύπτει αυτήν την ουσία και/ή τη 

διαδικασία 

β) Υπάρχει διαδικασία που να διασφαλίζει ότι την ουσία χειρίζονται μόνο καταρτισμένα και 

εξουσιοδοτημένα άτομα 

γ) Έχουν εξεταστεί και άλλα νομοθετικά πλαίσια που ελέγχουν τον χειρισμό της ουσίας 

5. Εφαρμόζονται ειδικές διαδικασίες πριν από το άνοιγμα και την είσοδο στο σύστημα 

κατά τη διάρκεια των εργασιών καθαρισμού και συντήρησης; 

α) Οι διαδικασίες για τον περιορισμό κατά τη διάρκεια του καθαρισμού και της συντήρησης 

έχουν ληφθεί υπόψη στον σχεδιασμό της εγκατάστασης και τον μηχανολογικό 

σχεδιασμό όπως ενδείκνυται για την εγκατάσταση 

β) Οι έλεγχοι του συστήματος λειτουργικών διαδικασιών περιλαμβάνουν τον καθαρισμό 

και τη συντήρηση του εξοπλισμού διεργασίας 

γ) Κατά τον καθαρισμό και τη συντήρηση εφαρμόζονται μέτρα διαχείρισης κινδύνου 

δ) Συγκεκριμένες διαδικασίες πριν από το άνοιγμα του συστήματος Αυτά περιλαμβάνουν 

π.χ. τον καθαρισμό και το πλύσιμο και …… (να διευκρινιστεί περαιτέρω) 

6. Οι διαδικασίες χειρισμού της ουσίας καθορίζονται γραπτώς και παρακολουθούνται 

από τον υπεύθυνο λειτουργίας των εγκαταστάσεων; 

α) Οι επαγγελματικές διαδικασίες έχουν αξιολογηθεί και τεκμηριωθεί 

7. Για μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα: 

α) Έχει τεκμηριωθεί η επιβεβαίωση ότι η σύνθεση (μιας) άλλης ουσίας(-ών) από αυτό το 

ενδιάμεσο προϊόν πραγματοποιείται υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες σε άλλες 

εγκαταστάσεις 
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Προσάρτημα 2: Παράδειγμα μορφότυπου για την τεκμηρίωση 

εσωτερικών πληροφοριών σχετικά με αυστηρά ελεγχόμενες 
συνθήκες απομονωμένων ενδιάμεσων προϊόντων 

Ο μορφότυπος αυτός μπορεί να χρησιμοποιηθεί από 

▪ τον καταχωρίζοντα απομονωμένου ενδιάμεσου προϊόντος (ο παρασκευαστής 

ή ο εισαγωγέας) και 

▪ τον χρήστη του ενδιάμεσου προϊόντος που επιθυμεί να επιβεβαιώσει στον 

καταχωρίζοντα ότι η χρήση του πραγματοποιείται υπό αυστηρά ελεγχόμενες 

συνθήκες 

1. Περιγραφή της τεχνολογικής διαδικασίας που χρησιμοποιείται στην παρασκευή 

2. Περιγραφή των χρήσεων της ουσίας. 

Δώστε μια περιγραφή των χρήσεων της ουσίας στις διάφορες εγκαταστάσεις. 

Βεβαιωθείτε ότι έχει ληφθεί υπόψη τυχόν σχετική αποθήκευση, επεξεργασία και διαδικασία 

σύνθεσης της τελικής ουσίας. 

3. Περιορίζεται αυστηρά η ουσία: 

α) Κατά τη διαδικασία παρασκευής; 

• Περιγραφή της διαδικασίας και των τεχνικών μέσων για τον περιορισμό της 

ουσίας. 

• Προσδιορισμός πιθανών εκπομπών: 

▪ στον χώρο εργασίας 

▪ στο περιβάλλον 

• Εκτιμήσεις μοντελοποίησης ή διαθέσιμα δεδομένα παρακολούθησης, εάν 

χρειάζεται 

• Διαδικασία και συστήματα που εφαρμόζονται για τη συμμόρφωση με την 

ισχύουσα νομοθεσία για την υγεία, την ασφάλεια και το περιβάλλον. 

β) Κατά τη διάρκεια της χρήσης; 

• Περιγραφή της διαδικασίας και των τεχνικών μέσων για τον περιορισμό της 

ουσίας. 

• Προσδιορισμός πιθανών εκπομπών: 

▪ στον χώρο εργασίας 

▪ στο περιβάλλον (αέρας, λύματα, έδαφος κ.λπ.) 

• Εκτιμήσεις μοντελοποίησης ή διαθέσιμα δεδομένα παρακολούθησης, εάν 

χρειάζεται. 

γ) Κατά τη μεταφορά ουσιών πριν και μετά τη μεταφορά; 

• Περιγραφή της διαδικασίας και των τεχνικών μέσων για τον περιορισμό της 

ουσίας. 

• Προσδιορισμός πιθανών εκπομπών: 

▪ στον χώρο εργασίας 

▪ στο περιβάλλον (αέρας, λύματα, έδαφος κ.λπ.) 

• Εκτιμήσεις μοντελοποίησης ή διαθέσιμα δεδομένα παρακολούθησης, εάν 

χρειάζεται. 
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4. Εάν έχουν εντοπιστεί εκπομπές σε εγκαταστάσεις παρασκευής ή χρήσεις, 

υπάρχουν διαδικαστικές τεχνολογίες και τεχνολογίες ελέγχου για την 

ελαχιστοποίηση των εκπομπών και της συνακόλουθης έκθεσης; 

Δώστε μια περιγραφή των εν λόγω υφιστάμενων διαδικαστικών τεχνολογιών και τεχνολογιών 

ελέγχου, συμπεριλαμβανομένων εκείνων που εφαρμόζονται μετά από ατυχήματα και για τη 

συλλογή και επεξεργασία αποβλήτων. 

5. Ο χειρισμός της ουσίας γίνεται από εκπαιδευμένο και εξουσιοδοτημένο 

προσωπικό; 

• Παρέχεται στο προσωπικό δελτίο δεδομένων ασφαλείας (SDS) των ουσιών που 

χειρίζονται; 

• Υπάρχει επαρκής κατάρτιση και πληροφόρηση σχετικά με τις κατάλληλες προφυλάξεις 

και διαδικασίες εργασίας (κατάλληλη επισήμανση συγκεκριμένων χώρων εργασίας) 

στον χώρο εργασίας; 

• Διασφαλίζεται ότι μόνο καταρτισμένο προσωπικό χειρίζεται επικίνδυνες ουσίες; 

Δώστε μια περιγραφή των πληροφοριών και της κατάρτισης που παρέχεται.  
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Προσάρτημα 3: Τρόπος τεκμηρίωσης πληροφοριών σχετικά με 

τη διαχείριση κινδύνου στον φάκελο καταχώρισης για τα 
μεμονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις 
παρασκευής και τα μεταφερόμενα ενδιάμεσα προϊόντα στην 
IUCLID 

Οι παρακάτω πληροφορίες μπορούν να χρησιμοποιηθούν από τον καταχωρίζοντα ενός 

απομονωμένου ενδιάμεσου προϊόντος (ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας) για να παράσχει μια 

βασική ένδειξη σε ποιες συνθήκες αναφέρεται το συμπέρασμά του ότι υπάρχουν αυστηρά 

ελεγχόμενες συνθήκες στην IUCLID. 

Σημείωση: Οι πληροφορίες αυτές δεν πρέπει να δημοσιεύονται στον ιστότοπο του ECHA. 

1. Σύντομη περιγραφή της τεχνολογικής διαδικασίας που εφαρμόζεται στην 

παρασκευή του ενδιάμεσου προϊόντος 

Δώστε μια συνολική τεχνική περιγραφή (χωρίς λεπτομέρειες). Για την καλύτερη κατανόηση 

μπορεί να χρησιμοποιηθεί ένα απλό σχήμα επισκόπησης. Βεβαιωθείτε ότι όλες οι σχετικές 

δραστηριότητες (λειτουργίες μονάδας) καλύπτονται σε αυτήν την περιγραφή, όπως σύνθεση, 

βήματα καθαρισμού, καθαριότητα και συντήρηση, δειγματοληψία και ανάλυση, φόρτωση και 

εκφόρτωση, αποθήκευση και επεξεργασία αποβλήτων 

2. Σύντομη περιγραφή των τεχνολογικών διαδικασιών που εφαρμόζονται στη χρήση 

του ενδιάμεσου προϊόντος. 

Δώστε μια συνολική τεχνική περιγραφή. Για την καλύτερη κατανόηση μπορεί να χρησιμοποιηθεί 

ένα απλό σχήμα επισκόπησης. Βεβαιωθείτε ότι όλες οι σχετικές δραστηριότητες (λειτουργίες 

μονάδας) καλύπτονται σε αυτήν την περιγραφή, όπως σύνθεση, βήματα καθαρισμού, 

καθαριότητα και συντήρηση, δειγματοληψία και ανάλυση, φόρτωση και εκφόρτωση, αποθήκευση 

και επεξεργασία αποβλήτων 

3. Μέσα αυστηρών τεχνολογιών περιορισμού και ελαχιστοποίησης που 

εφαρμόζονται από τον καταχωρίζοντα κατά τη διαδικασία παρασκευής και/ή 

χρήσης 

o Περιγραφή των τεχνικών μέσων για τον αυστηρό περιορισμό της ουσίας. 

Αναφερθείτε σε διαφορετικές δραστηριότητες (λειτουργίες μονάδας) και στάδια του 

κύκλου ζωής ανάλογα με την περίπτωση (βλ. προσάρτημα 1) 

o Προσδιορισμός υπολειμματικών εκπομπών: 

▪ στον χώρο εργασίας 

▪ στο περιβάλλον (αέρας, επιτόπιες ροές νερού) 

o Περιγραφή των διαδικαστικών τεχνολογιών και των τεχνολογιών ελέγχου που 

εφαρμόζονται για την ελαχιστοποίηση των εκπομπών και της προκύπτουσας 

έκθεσης. Μια πρόχειρη ποσοτικοποίηση των εκλύσεων και πληροφορίες σχετικά με 

την αποτελεσματικότητα των τεχνικών ελέγχου μπορεί να είναι χρήσιμη για να 

αποδειχθεί ότι οι τεχνολογίες διασφαλίζουν τον αυστηρό περιορισμό και την 

ελαχιστοποίηση των εκλύσεων. 

▪ Χώρος εργασίας 

▪ Περιβάλλον (αέρας, λύματα, απόρριψη από την εγκατάσταση) 

o Προσδιορίστε τα μέσα διαχείρισης και την κατάρτιση που συμβάλλουν ιδιαίτερα στη 

λειτουργία των τεχνικών μέσων που περιγράφονται παραπάνω. 



 Καθοδήγηση σχετικά με τα ενδιάμεσα προϊόντα 

Έκδοση 3.1- Ιανουάριος 2023 

 

 46 

 

 

4. Μέσα τεχνολογιών αυστηρού περιορισμού και ελαχιστοποίησης που συνιστώνται 

στον χρήστη του ενδιάμεσου προϊόντος: 

o Περιγραφή των τεχνικών μέσων για τον αυστηρό περιορισμό της ουσίας. 

Αναφερθείτε στα διαφορετικά στάδια του κύκλου ζωής και τις δραστηριότητες 

(λειτουργίες μονάδας) ανάλογα με την περίπτωση (βλ. προσάρτημα 1) 

o Προσδιορισμός υπολειμματικών εκπομπών: 

▪ Χώρος εργασίας 

▪ στο περιβάλλον (αέρας, επιτόπιες ροές νερού) 

o Περιγραφή των διαδικαστικών τεχνολογιών και των τεχνολογιών ελέγχου που 

εφαρμόζονται για την ελαχιστοποίηση των εκπομπών και της προκύπτουσας 

έκθεσης; Μια πρόχειρη ποσοτικοποίηση των εκλύσεων και πληροφορίες σχετικά με 

την αποτελεσματικότητα των τεχνικών ελέγχου μπορεί να είναι χρήσιμη για να 

αποδειχθεί ότι οι τεχνολογίες διασφαλίζουν τον αυστηρό περιορισμό και την 

ελαχιστοποίηση των εκλύσεων 

▪ Χώρος εργασίας 

▪ Περιβάλλον (αέρας, λύματα, απόρριψη από την εγκατάσταση) 

o Προσδιορίστε τα μέσα διαχείρισης και την κατάρτιση που συμβάλλουν ιδιαίτερα στη 

λειτουργία των τεχνικών μέσων που περιγράφονται παραπάνω. 

o Αυτές ή άλλες διαδικασίες κοινοποιούνται στον χρήστη των ενδιάμεσων προϊόντων; 

5. Ειδικές διαδικασίες που εφαρμόζονται πριν από τον καθαρισμό και τη συντήρηση 

o Περιγραφή των ειδικών διαδικασιών (όπως ο καθαρισμός και το πλύσιμο) που 

εφαρμόζονται πριν από το άνοιγμα και την εισαγωγή του συστήματος 

(οποιεσδήποτε περιεχόμενες μονάδες λειτουργίας εντός του κύκλου ζωής της 

ουσίας) για εργασίες καθαρισμού και συντήρησης. 

o Αυτές ή άλλες διαδικασίες κοινοποιούνται στον χρήστη των ενδιάμεσων προϊόντων; 

6. Περιγράψτε τη δραστηριότητα και τον τύπο των ΜΑΠ σε περίπτωση ατυχημάτων, 

συμβάντων, δραστηριοτήτων συντήρησης και καθαρισμού 

o Αναφέρετε συνοπτικά τις δραστηριότητες και τον απαιτούμενο τύπο ΜΑΠ για τις 

περιπτώσεις που αναφέρονται ανωτέρω (δεν απαιτούνται λεπτομέρειες). 

o Αυτές ή άλλες διαδικασίες και τα κατάλληλα ΜΑΠ κοινοποιούνται στον χρήστη των 

ενδιάμεσων προϊόντων; 

7. Πληροφορίες για τα απόβλητα 

o Προσδιορίστε τα στάδια της διαδικασίας όπου παράγονται απόβλητα (π.χ. 

καθαρισμός, συντήρηση, έλεγχοι εκπομπών). Περιγράψτε συνοπτικά το είδος της 

αντιμετώπισης που εφαρμόζεται στις εγκαταστάσεις. 

o Περιγράψτε συνοπτικά το είδος της αντιμετώπισης που εφαρμόζεται εκτός των 

εγκαταστάσεων. 



 Καθοδήγηση σχετικά με τα ενδιάμεσα προϊόντα 

Έκδοση 3.1- Ιανουάριος 2023 

 

 47 

 

 

o Μια πρόχειρη ποσοτικοποίηση των ποσοτήτων αποβλήτων μπορεί να είναι χρήσιμη 

για να αποδειχθεί ότι οι τεχνολογίες διασφαλίζουν τον αυστηρό περιορισμό και την 

ελαχιστοποίηση των εκλύσεων.  
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Παράρτημα 4: ορισμός ενδιάμεσου προϊόντος 

A4.1 Εισαγωγή 

Τα ενδιάμεσα προϊόντα είναι ένα είδος ουσιών για τις οποίες έχουν θεσπιστεί συγκεκριμένες 

διατάξεις στο πλαίσιο του κανονισμού REACH για λόγους λειτουργικότητας και λόγω της ειδικής 

φύσης τους (αιτιολογική σκέψη 41). Στον κανονισμό REACH γίνεται διάκριση μεταξύ μη 

απομονωμένων και απομονωμένων ενδιάμεσων προϊόντων. Ενώ ο κανονισμός REACH δεν ισχύει 

για τα μη απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα [άρθρο 2 παράγραφος 1 στοιχείο γ)], τα μεμονωμένα 

ενδιάμεσα προϊόντα διέπονται από τον κανονισμό REACH, αλλά οι γενικές απαιτήσεις είναι 

σημαντικά μειωμένες. Ειδικότερα, τα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα επωφελούνται από 

μειωμένες απαιτήσεις καταχώρισης, υπό την προϋπόθεση ότι η παρασκευή και η χρήση τους 

πραγματοποιούνται υπό τους όρους που ορίζονται στα άρθρα 17 και 18. Η χρήση μιας ουσίας ως 

απομονωμένου ενδιάμεσου προϊόντος στις εγκαταστάσεις παρασκευής ή μεταφερόμενου 

απομονωμένου ενδιάμεσου προϊόντος εξαιρείται επίσης από την αδειοδότηση (άρθρο 2 

παράγραφος 8). 

Επιπλέον, για τα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής που 

χρησιμοποιούνται υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες, δεν ισχύουν ούτε η αξιολόγηση του 

φακέλου ούτε η αξιολόγηση της ουσίας (άρθρο 49) και οι διατάξεις για τη θέσπιση νέων και την 

τροποποίηση των υφιστάμενων περιορισμών (άρθρο 68 παράγραφος 1) δεν ισχύουν. 

Για την ορθή εφαρμογή του κανονισμού REACH, θα πρέπει να είναι σαφής η κατάσταση μιας 

ουσίας ως προς το εάν είναι απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν ή όχι. 

Το Ευρωπαϊκό Δικαστήριο στην υπόθεση C-650/15 P (απόφαση για το ακρυλαμίδιο της 

25ης Οκτωβρίου 2017 – εφεξής η «υπόθεση για το ακρυλαμίδιο»)20 ερμηνεύει τον ορισμό του 

«ενδιάμεσου προϊόντος» σύμφωνα με το άρθρο 3 παράγραφος 15 του κανονισμού REACH. Η 

απόφαση του Δικαστηρίου είναι νομικά δεσμευτική και, ως εκ τούτου, έχει προκαλέσει την 

αναθεώρηση τμημάτων της καθοδήγησης αυτής για να διασφαλιστεί ότι το περιεχόμενο είναι 

σύμφωνο με τις αρχές που έχει θεσπίσει το Δικαστήριο. 

A4.2 Ο ορισμός του ενδιάμεσου προϊόντος στον κανονισμό 
REACH (άρθρο 3 παράγραφος 15) 

Σύμφωνα με το άρθρο 3 παράγραφος 15 του κανονισμού REACH, ενδιάμεσο προϊόν είναι «μια 

ουσία η οποία παρασκευάζεται και καταναλώνεται ή χρησιμοποιείται αποκλειστικά στο πλαίσιο 

χημικών διεργασιών με σκοπό να μετατραπεί σε άλλη ουσία (στο εξής «σύνθεση»). Η κατάσταση 

μιας ουσίας ως ενδιάμεσου προϊόντος στην πραγματικότητα δεν αφορά τη χημική της φύση αλλά 

τον τρόπο με τον οποίο παρασκευάζεται και προορίζεται να χρησιμοποιηθεί. Αυτή η έννοια 

αντικατοπτρίζεται επίσης στην απόφαση του Ευρωπαϊκού Δικαστηρίου σχετικά με την υπόθεση 

για το ακρυλαμίδιο21. 

Στην παράγραφο 30 της απόφασης, το Δικαστήριο διευκρίνισε ότι στον κανονισμό REACH, «ο 

όρος ‘ενδιάμεσο προϊόν’ χρησιμοποιείται για τον προσδιορισμό ορισμένων ουσιών οι οποίες, λόγω 

της χρησιμοποιήσεώς τους, υπάγονται σε ευνοϊκό καθεστώς παρεκκλίσεων, το οποίο 

χαρακτηρίζεται από μετριασμό ορισμένων εκ των υποχρεώσεων που προβλέπονται από τον εν 

λόγω κανονισμό». Το Δικαστήριο, επιπλέον, επιβεβαίωσε ότι η εξαίρεση των ενδιάμεσων 

προϊόντων στο άρθρο 2 παράγραφος 8 στοιχείο β) «πρέπει να νοείται ως εφαρμοζόμενη μόνο στις 

χρήσεις ουσίας οι οποίες μπορούν να χαρακτηρισθούν ως απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν στις 

 

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

http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=793596
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=793596
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650
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εγκαταστάσεις παρασκευής ή ως μεταφερόμενο απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν» 

(παράγραφος 61 της απόφασης). 

Επομένως, ο ορισμός του ενδιάμεσου προϊόντος είναι ο ορισμός της ενδιάμεσης χρήσης μιας 

ουσίας. Για μια δεδομένη ουσία, μόνο η ποσότητα αυτής της ουσίας που καταναλώνεται ή 

χρησιμοποιείται για χημική επεξεργασία προκειμένου να μετατραπεί σε άλλη ουσία θεωρείται 

ενδιάμεση. Οποιαδήποτε άλλη ποσότητα της ίδιας ουσίας δεν θεωρείται ενδιάμεση. Ο ορισμός 

αυτός περιλαμβάνει μη απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα, απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα στις 

εγκαταστάσεις παρασκευής και μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα 

➢ Μη απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα. 

Το άρθρο 3 παράγραφος 15 στοιχείο α) του κανονισμού REACH ορίζει το μη απομονωμένο 

ενδιάμεσο προϊόν ως μια ενδιάμεση ουσία η οποία, κατά τη σύνθεση, δεν αφαιρείται σκόπιμα 

(παρά μόνο για δειγματοληψία) από τον εξοπλισμό μέσα στον οποίο πραγματοποιείται η σύνθεση. 

Το άρθρο 3 παράγραφος 15 στοιχείο α) διευκρινίζει επίσης την έννοια του «εξοπλισμού» στον 

ορισμό. Ως εκ τούτου, ο «εξοπλισμός» περιλαμβάνει οποιαδήποτε εγκατάσταση χημικής 

διαδικασίας με την οποία το ενδιάμεσο προϊόν έρχεται σε επαφή ή διέρχεται από αυτήν, εκτός από 

εκείνες που χρησιμοποιούνται για την αποθήκευση του ενδιάμεσου προϊόντος μετά την παρασκευή 

του. Οι εγκαταστάσεις χημικών διεργασιών στις οποίες παρασκευάζεται και μεταφέρεται το 

ενδιάμεσο προϊόν προκειμένου να μετατραπεί σε άλλη ουσία καλύπτονται επομένως επίσης από 

τον «εξοπλισμό στον οποίο επιτελείται η σύνθεση», εκτός εάν χρησιμοποιείται για την αποθήκευση 

του ενδιάμεσου προϊόντος. 

Για να θεωρηθεί ένα ενδιάμεσο προϊόν ως μη απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν, δεν πρέπει να 

αφαιρείται από αυτόν τον εξοπλισμό, εκτός για λόγους δειγματοληψίας. Επομένως, ένα μη 

απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν παρασκευάζεται και «καταναλώνεται» σε τέτοιο εξοπλισμό 

χημικής επεξεργασίας. 

Οι εκτιμήσεις σχετικά με τα μη απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα δεν θα συζητηθούν περαιτέρω 

σε αυτό το σημείωμα, καθώς οι ουσίες αυτές δεν εμπίπτουν στο πεδίο εφαρμογής του κανονισμού 

REACH [άρθρο 2 παράγραφος 1 στοιχείο γ)]. 

➢ Απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής. 

Το άρθρο 3 παράγραφος 15 στοιχείο β) του κανονισμού REACH ορίζει τα απομονωμένα ενδιάμεσα 

προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής ως ενδιάμεσες ουσίες οι οποίες δεν ανταποκρίνονται 

στα κριτήρια του μη απομονωμένου ενδιάμεσου προϊόντος, υπό τον όρο ότι η παρασκευή του 

ενδιάμεσου προϊόντος και η σύνθεση άλλης ουσίας ή ουσιών από το συγκεκριμένο ενδιάμεσο 

προϊόν γίνεται στις ίδιες εγκαταστάσεις παρασκευής τις οποίες εκμεταλλεύονται μία ή 

περισσότερες νομικές οντότητες. Επομένως, οι ουσίες αυτές εξ ορισμού απομονώνονται πρώτα 

πριν «χρησιμοποιηθούν» για χημική επεξεργασία προκειμένου να μετατραπούν σε άλλη ουσία. 

Στην περίπτωση απομονωμένων ενδιάμεσων προϊόντων στις εγκαταστάσεις παρασκευής, το 

άρθρο 3 παράγραφος 15 στοιχείο β) διευκρινίζει ότι το επόμενο αυτό βήμα θα πρέπει να 

πραγματοποιείται στην ίδια εγκατάσταση με την παρασκευή του ενδιάμεσου προϊόντος. 

➢ Μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα 

Ως μεταφερόμενο απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν ορίζεται στο άρθρο 3 παράγραφος 15 

στοιχείο γ) του κανονισμού REACH η ενδιάμεση ουσία η οποία δεν ανταποκρίνεται στα κριτήρια 

του μη απομονωμένου ενδιάμεσου προϊόντος και η οποία μεταφέρεται ή παραδίδεται σε άλλες 

εγκαταστάσεις. Σαφώς, εάν η ουσία μεταφέρεται μεταξύ εγκαταστάσεων, δεν πληροί τα κριτήρια 

του μη απομονωμένου ενδιάμεσου προϊόντος, επομένως τα βασικά στοιχεία του ορισμού είναι ότι 

η ουσία είναι ενδιάμεσο προϊόν (δηλαδή χρησιμοποιείται ως ενδιάμεσο προϊόν) και παρέχεται σε 

άλλες εγκαταστάσεις ή μεταφέρεται μεταξύ αυτών. Όσον αφορά τα απομονωμένα ενδιάμεσα 

προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής, τα μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα 
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απομονώνονται πρώτα πριν «χρησιμοποιηθούν» για χημική επεξεργασία προκειμένου να 

μετατραπούν σε άλλη ουσία. 

➢ Αναφορά στην εγκατάσταση 

Καθίσταται σαφές στο άρθρο 3 παράγραφος 15 στοιχείο β) ότι τα απομονωμένα ενδιάμεσα 

προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής είναι ουσίες που χρησιμοποιούνται για χημική 

επεξεργασία προκειμένου να μετατραπούν σε άλλη ουσία σε μια συγκεκριμένη «εγκατάσταση», 

δηλαδή σε μια ενιαία τοποθεσία όπου υπάρχουν υποδομές και εγκαταστάσεις ενός ή περισσότερων 

παρασκευαστών (άρθρο 3 παράγραφος 16)22. Ομοίως, στο άρθρο 3 παράγραφος 15 στοιχείο γ) 

καθίσταται σαφές ότι τα μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα χρησιμοποιούνται για 

χημική επεξεργασία προκειμένου να μετατραπούν σε άλλη ουσία σε μία ή περισσότερες 

«εγκαταστάσεις». Η αναφορά στον όρο «εγκατάσταση» στο άρθρο 3 παράγραφος 15 τονίζει ότι 

ένα ενδιάμεσο προϊόν χρησιμοποιείται στις βιομηχανικές διεργασίες. Ο ορισμός της 

«εγκατάστασης» στο άρθρο 3 παράγραφος 16 υποδηλώνει ότι πρόκειται για τοποθεσία στην οποία 

λαμβάνει χώρα η παρασκευή του ενδιάμεσου προϊόντος ή της άλλης ουσίας. Ως εκ τούτου, οι 

χημικές διεργασίες που περιλαμβάνουν τη χρήση απομονωμένων ενδιάμεσων προϊόντων 

αποτελούν μέρος των δραστηριοτήτων παρασκευής (δηλαδή την παραγωγή μιας ουσίας σύμφωνα 

με το άρθρο 3 παράγραφος 8) όπου πραγματοποιείται η σύνθεση ή ο μετασχηματισμός και, ως εκ 

τούτου, θα πρέπει να θεωρούνται ως «παρασκευή» σύμφωνα με τον κανονισμό REACH.  

 

22 Ως παρασκευαστής ορίζεται στο άρθρο 3 παράγραφος 9 του κανονισμού REACH κάθε φυσικό ή νομικό πρόσωπο που 
παρασκευάζει μια ουσία. Ως παρασκευή ορίζεται στο άρθρο 3 παράγραφος 8 του κανονισμού REACH η παραγωγή ή 
εξόρυξη ουσιών σε φυσική κατάσταση. 
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A4.3 Προϋποθέσεις χρήσης ουσιών ως ενδιάμεσων προϊόντων 

Στην απόφαση για το ακρυλαμίδιο, το Δικαστήριο διευκρίνισε ότι ο ορισμός των ενδιάμεσων 

χρήσεων που προβλέπεται στο άρθρο 3 παράγραφος 15 απαιτεί να πληρούνται τρεις σωρευτικές 

προϋποθέσεις (παρ. 33): 

1) «η πρώτη εκ των προϋποθέσεων αυτών αφορά τον σκοπό που επιδιώκεται με την παρασκευή 

και τη χρησιμοποίηση ουσίας ως ενδιάμεσου προϊόντος, ο οποίος συνίσταται στη μετατροπή της 

ουσίας αυτής σε άλλη»· 

2) «η δεύτερη προϋπόθεση αφορά το τεχνικό μέσο διά του οποίου πραγματοποιείται η μετατροπή 

αυτή, ήτοι μια χημική διαδικασία που αποκαλείται «σύνθεση»· 

3) «η τρίτη προϋπόθεση περιορίζει το εύρος της έννοιας «ενδιάμεσο προϊόν», υπάγοντας σε αυτήν 

αποκλειστικώς τις χρήσεις ουσίας που παραμένουν οριοθετημένες εντός ελεγχόμενου 

περιβάλλοντος, το οποίο μπορεί να είναι είτε ο εξοπλισμός εντός του οποίου πραγματοποιείται η 

σύνθεση, είτε η εγκατάσταση εντός της οποίας πραγματοποιούνται η παρασκευή και η σύνθεση ή 

στην οποία μεταφέρεται η ουσία αυτή, της οποίας πραγματοποιούνται η παρασκευή και η σύνθεση 

ή στην οποία μεταφέρεται η ουσία αυτή· κατά το άρθρο 3, σημείο 16, του κανονισμού REACH, ο 

όρος «εγκατάσταση» ορίζεται στο άρθρο 3 παράγραφος 16 του κανονισμού REACH ως μια 

«μοναδική τοποθεσία» στην οποία είναι εγκατεστημένες οι υποδομές και οι εγκαταστάσεις». 

Ο λόγος για τη διαφορετική αντιμετώπιση των ενδιάμεσων χρήσεων από άλλες χρήσεις πηγάζει 

από το γεγονός ότι οι κίνδυνοι που σχετίζονται με την παρασκευή ενός ενδιάμεσου προϊόντος, 

καθώς και τη μετέπειτα χρήση του για την παρασκευή άλλων ουσιών, είναι περιορισμένοι. 

Πράγματι, αυτός ο περιορισμός προκύπτει από το γεγονός ότι, η «μετατροπή ενός ενδιάμεσου 

προϊόντος σε άλλη ουσία (σκοπός που επιδιώκεται)» πρέπει να πραγματοποιείται με «τεχνικά 

μέσα» (δηλαδή, ειδικά σχεδιασμένο εξοπλισμό σε συγκεκριμένες εγκαταστάσεις που έχουν 

δημιουργηθεί για την παρασκευή ουσιών) και πρέπει να «περιορίζεται εντός ελεγχόμενου 

περιβάλλοντος» (δηλαδή, εξοπλισμός/τοποθεσία και συνθήκες που είναι καλά ρυθμισμένες και 

ελεγχόμενες). Επιπλέον, καθώς ο σκοπός που επιδιώκεται για ένα ενδιάμεσο προϊόν είναι να 

μετατραπεί σε άλλη ουσία, όταν υποβάλλεται σε επεξεργασία, η διάρκεια ζωής του ενδιάμεσου 

προϊόντος είναι πεπερασμένη. Ο συνδυασμός της πεπερασμένης διάρκειας ζωής, των τεχνικών 

μέσων και του περιορισμού σε ελεγχόμενο περιβάλλον έχει ως αποτέλεσμα τον περιορισμό της 

έκθεσης των ανθρώπων και του περιβάλλοντος στην ουσία που χρησιμοποιείται ως ενδιάμεσο 

προϊόν. 

Ως εκ τούτου, στον κανονισμό REACH, οι απαιτήσεις καταχώρισης για ουσίες που 

χρησιμοποιούνται ως ενδιάμεσα προϊόντα είναι αρκετά πιο επιεικείς από ό,τι για άλλες χρήσεις, 

υπό τον όρο ότι ο καταχωρίζων επιβεβαιώνει ότι η παρασκευή και η χρήση πραγματοποιούνται 

υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες (άρθρα 17 και 18 του REACH). Ωστόσο, καθώς οι γενικές 

παρεκκλίσεις (π.χ. εξαίρεση από την αδειοδότηση, περιορισμός) ισχύουν και για τα ενδιάμεσα 

προϊόντα που έχουν καταχωριστεί με πλήρη καταχώριση (άρθρο 10 του κανονισμού REACH), όλα 

τα ενδιάμεσα προϊόντα πρέπει να χρησιμοποιούνται σύμφωνα με τα τρία κριτήρια που ορίζει το 

Δικαστήριο της ΕΕ στην υπόθεση για το ακρυλαμίδιο, προκειμένου να θεωρείται ενδιάμεση χρήση 

και να διασφαλίζεται υψηλό επίπεδο προστασίας της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος 

με περιορισμό της έκθεσης. 

Παραδείγματα περιστάσεων υπό τις οποίες ουσίες που μπορούν να θεωρηθούν ως ενδιάμεσες 

ουσίες μπορούν να μετατραπούν χημικά σε βιομηχανικές δραστηριότητες παρέχονται στο επόμενο 

τμήμα 4. 
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➢ Η πρώτη προϋπόθεση: ο σκοπός που επιδιώκεται κατά τη στιγμή της 

παρασκευής και της χρήσης 
 

«Η πρώτη εκ των προϋποθέσεων αυτών αφορά τον σκοπό που επιδιώκεται με την παρασκευή και 

τη χρησιμοποίηση ουσίας ως ενδιάμεσου προϊόντος, ο οποίος συνίσταται στη μετατροπή της 

ουσίας αυτής σε άλλη» (σκέψη 33 της απόφασης, η υπογράμμιση δική μας). 

Δεν αρκεί η μετατροπή μιας ουσίας σε άλλη για να θεωρηθεί ως ενδιάμεση ουσία. Πράγματι, 

σύμφωνα με το Δικαστήριο, η ουσία πρέπει να έχει παρασκευαστεί με σκοπό να μετατραπεί σε 

άλλη ουσία και να έχει πράγματι χρησιμοποιηθεί για τον σκοπό αυτό. Ο σκοπός της παρασκευής 

και χρήσης της ενδιάμεσης ουσίας που επιδιώκεται πρέπει επομένως να συνίσταται στη μετατροπή 

της ουσίας αυτής σε άλλη και πρέπει να υπάρχει κατά τη στιγμή της παρασκευής και της χρήσης 

της ουσίας ως ενδιάμεσου προϊόντος. Από την άποψη αυτή, για τον προσδιορισμό μιας ενδιάμεσης 

χρήσης, άλλοι σκοποί χρήσης της ουσίας εκτός από τη μετατροπή σε άλλη ουσία, (π.χ. χρήση της 

ουσίας ως καταλύτη, μέσο επεξεργασίας, επιφανειοδραστικό κ.λπ.) είναι άνευ σημασίας. 

Η 1η προϋπόθεση πληρούται εάν: 

➔ μπορεί να αποδειχθεί ότι η ενδιάμεση ουσία έχει παρασκευαστεί και χρησιμοποιηθεί με 

σκοπό να μετατραπεί σε άλλη ουσία 

➔ μπορεί να αποδειχθεί ότι η ενδιάμεση ουσία έχει πράγματι μετατραπεί σε άλλη ουσία 

➔ Μπορούν να παρέχονται πληροφορίες σχετικά με την ταυτότητα της άλλης ουσίας στην 

οποία έχει μετατραπεί το ενδιάμεσο προϊόν 

 

➢ Η δεύτερη προϋπόθεση: το τεχνικό μέσο διά του οποίου πραγματοποιείται 

ο μετασχηματισμός σε μια χημική διαδικασία που αποκαλείται 
«σύνθεση». 

 

«Η δεύτερη προϋπόθεση αφορά το τεχνικό μέσο διά του οποίου πραγματοποιείται η μετατροπή 

αυτή, ήτοι μια χημική διαδικασία που αποκαλείται «σύνθεση» (σκέψη 33 της απόφασης, η 

υπογράμμιση δική μας). 

Με την προϋπόθεση αυτή, το Δικαστήριο περιορίζει τον ορισμό των ενδιάμεσων χρήσεων σε μια 

χημική διαδικασία («σύνθεση») που απαιτεί την εφαρμογή «τεχνικών μέσων». 

Όσον αφορά τα «τεχνικά μέσα», η απόφαση παρέχει λόγους για τους οποίους πρέπει να 

διευκρινιστούν το πεδίο εφαρμογής και η φύση τους. 

Το πεδίο εφαρμογής πρέπει να λαμβάνει υπόψη τον υποκείμενο σκοπό της παρέκκλισης για 

ενδιάμεσες χρήσεις, που είναι η αποφυγή κινδύνων για την ανθρώπινη υγεία και το περιβάλλον 

διασφαλίζοντας ότι τα ενδιάμεσα προϊόντα χρησιμοποιούνται μόνο υπό ελεγχόμενες συνθήκες23. 

Επομένως, προκειμένου να διασφαλιστεί η χρήσιμη επίδραση του υποκείμενου σκοπού του νόμου, 

η ουσία που παρασκευάζεται για ενδιάμεση χρήση πρέπει να διατηρείται υπό ελεγχόμενες 

συνθήκες από την παρασκευή της έως τη μετατροπή της σε άλλη ουσία24. Η εξαφάνιση αυτής της 

 

23 Σημείο 55 των προτάσεων του γενικού εισαγγελέα στην υπόθεση για το ακρυλαμίδιο. 

24 Το Δικαστήριο διευκρινίζει ότι ο όρος «ενδιάμεσο προϊόν» προσδιορίζει ορισμένες ουσίες οι οποίες, λόγω της 
χρησιμοποιήσεώς τους, υπάγονται σε ευνοϊκό καθεστώς παρεκκλίσεων, το οποίο χαρακτηρίζεται από μετριασμό ορισμένων 
εκ των υποχρεώσεων που προβλέπονται από τον εν λόγω κανονισμό» (σκέψη 30 της απόφασης, η υπογράμμιση δική 
μας). Στη γραμμή αυτή, παραφράζοντας το άρθρο 3 παράγραφος 15, το Δικαστήριο επισημαίνει ότι η χρήση πρέπει να 
είναι «για χημική επεξεργασία με σκοπό να μετατραπεί σε άλλη ουσία, γνωστή ως σύνθεση». Το πεδίο εφαρμογής των 
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ουσίας είναι που δικαιολογεί την παρέκκλιση από ορισμένες υποχρεώσεις που ορίζει ο εν λόγω 

κανονισμός25. Μέχρι την εξαφάνισή της, ο έλεγχος της ουσίας πρέπει να διασφαλίζεται με «τεχνικά 

μέσα», τα οποία επομένως πρέπει να εφαρμόζονται καθ' όλη τη διάρκεια του κύκλου ζωής της 

ενδιάμεσης ουσίας 

Επιπλέον, σύμφωνα με το άρθρο 3 παράγραφος 15 του κανονισμού REACH, «σύνθεση» είναι η 

χημική διαδικασία με την οποία το ενδιάμεσο προϊόν πρόκειται να μετατραπεί σε άλλη ουσία. 

Σύμφωνα με το άρθρο 3 παράγραφος 8 του κανονισμού REACH, ως «παρασκευή» νοείται η 

παραγωγή μιας ουσίας. Δεδομένου ότι η «σύνθεση» είναι ένα μέσο παραγωγής μιας ουσίας, ο 

ορισμός του ενδιάμεσου προϊόντος περιορίζεται εγγενώς από το επιδιωκόμενο αποτέλεσμα της 

παρασκευής μιας ουσίας. Αυτό σημαίνει επίσης ότι άλλες χρήσεις μιας ουσίας όπως, για 

παράδειγμα, η λήψη ενός μείγματος ή η παραγωγή ενός προϊόντος ή η επεξεργασία ενός 

προϊόντος (π.χ. επιμετάλλωση ή βαφή αντικειμένων), δεν μπορούν να θεωρηθούν ως ενδιάμεση 

χρήση ακόμη και αν, κατά τη χρήση, η ουσία μετατρέπεται σε άλλη. 

Δεύτερον, η φύση των «τεχνικών μέσων» μπορεί επίσης να προσδιοριστεί πιο συγκεκριμένα με 

βάση τον ορισμό των ενδιάμεσων προϊόντων στον κανονισμό REACH. Πράγματι, ο ορισμός του 

«μη απομονωμένου ενδιάμεσου προϊόντος» στο άρθρο 3 παράγραφος 15 στοιχείο α) περιγράφει 

τα «τεχνικά μέσα» με τη μορφή «εξοπλισμού στον οποίο πραγματοποιείται η σύνθεση»: 

«Ο εξοπλισμός αυτός περιλαμβάνει το δοχείο αντίδρασης, τον βοηθητικό του εξοπλισμό, και κάθε 

άλλον εξοπλισμό μέσα από τον οποίο περνά η ουσία ή οι ουσίες κατά τη διεργασία συνεχούς ροής 

ή ασυνεχούς ροής καθώς και τους σωλήνες για τη μεταφορά από το ένα δοχείο στο άλλο για το 

επόμενο βήμα της αντίδρασης, αλλά δεν περιλαμβάνει δεξαμενές ή άλλα δοχεία στα οποία 

φυλάσσεται η ουσία ή οι ουσίες μετά την παρασκευή» [άρθρο 3 παράγραφος 15 στοιχείο α)]. 

Η περιγραφή αυτή επιβεβαιώνει ότι μια σύνθεση περιλαμβάνει εξοπλισμό στον οποίο λαμβάνουν 

χώρα διαδοχικές αντιδράσεις, από την παρασκευή του ενδιάμεσου προϊόντος έως τη μετατροπή 

του σε άλλη ουσία. 

Ο ορισμός που παρέχεται στο άρθρο 3 παράγραφος 15 στοιχείο α) αναφέρεται σε μη 

απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα, αλλά η αναφορά σε εξοπλισμό στον κύκλο ζωής των 

απομονωμένων ενδιάμεσων προϊόντων προβλέπεται επίσης σε άλλα μέρη του κανονισμού 

REACH26. 

Οι ενδιάμεσες χρήσεις –είτε μεμονωμένες είτε μη– πρέπει απαραίτητα να υπόκεινται σε «τεχνικά 

μέσα». Αυτό γίνεται για να διασφαλιστεί ότι είναι σύμφωνες με τον υποκείμενο σκοπό του νόμου 

(δηλαδή «τα ενδιάμεσα προϊόντα χρησιμοποιούνται μόνο υπό ελεγχόμενες συνθήκες»). Αυτό 

πρέπει να ισχύει ανεξάρτητα από το εάν το ενδιάμεσο προϊόν είναι απομονωμένο από τον 

εξοπλισμό που πρόκειται να χρησιμοποιηθεί στις εγκαταστάσεις παρασκευής ή να μεταφερθεί σε 

άλλες εγκαταστάσεις. 

 

τεχνικών μέσων επιβεβαιώνεται από τον υποκείμενο σκοπό της παρέκκλισης των ενδιάμεσων χρήσεων στον κανονισμό 
REACH, όπως περιγράφεται από τον γενικό εισαγγελέα στην υπόθεση για το ακρυλαμίδιο: 

«Το ratio legis εδώ είναι η αποφυγή κινδύνων για την ανθρώπινη υγεία και το περιβάλλον διασφαλίζοντας ότι τα ενδιάμεσα 
προϊόντα χρησιμοποιούνται μόνο υπό ελεγχόμενες συνθήκες» (παράγραφος 55, η υπογράμμιση δική μας) 

25 Θα πρέπει να σημειωθεί ότι οι ουσίες που χρησιμοποιούνται ως ενδιάμεσο προϊόν δεν χρειάζεται να αντιδρούν 100%, 
δηλαδή να εξαφανίζονται πλήρως φυσικά αλλά μπορεί να παραμένουν στις νέες παρασκευαζόμενες ουσίες ως πρόσμειξη. 
Στη συνέχεια, ο φάκελος καταχώρισης της παρασκευαζόμενης ουσίας πρέπει να λαμβάνει υπόψη τις ιδιότητες της 
πρόσμειξης. 

26 Αναφορά στον εξοπλισμό γίνεται στο άρθρο 18 παράγραφος 4 στοιχείο α) του κανονισμού REACH: «Η ουσία 
περιορίζεται αυστηρά με τεχνικά μέσα καθ’ όλη τη διάρκεια του κύκλου ζωής της, που περιλαμβάνει την παρασκευή, τον 
καθαρισμό, την καθαριότητα και τη συντήρηση εξοπλισμού, τη δειγματοληψία, την ανάλυση, τη φόρτωση και εκφόρτωση 
εξοπλισμού ή δοχείων, τη διάθεση ή τον καθαρισμό αποβλήτων και την αποθήκευση. (η υπογράμμιση δική μας). 
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Η 2η προϋπόθεση πληρούται εάν: 

➔ μπορεί να αποδειχθεί ότι ο μετασχηματισμός της ενδιάμεσης ουσίας σε άλλη ουσία 

(σύνδεση με την προϋπόθεση 1) λαμβάνει χώρα στο πλαίσιο χημικής διαδικασίας και 

χρησιμοποιείται ειδικός εξοπλισμός για τη διαδικασία αυτή· 

➔ η χημική διαδικασία αυτή είναι μια διαδικασία «σύνθεσης»· 

➔ μπορεί να αποδειχθεί ότι, για την αποφυγή κινδύνων για την ανθρώπινη υγεία και το 

περιβάλλον, η ενδιάμεση ουσία παραμένει περιορισμένη μετά την παρασκευή της καθ’ όλη 

τη διάρκεια της χημικής διαδικασίας. Ο περιορισμός της ενδιάμεσης ουσίας πρέπει να 

διασφαλίζεται με τεχνικά μέσα στην εγκατάσταση (για ένα απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν 

στις εγκαταστάσεις παρασκευής) ή κατά τη μεταφορά/αποθήκευση στην εγκατάσταση 

όπου χρησιμοποιείται αργότερα (για ένα μεταφερόμενο απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν). 

 
➢ Η τρίτη προϋπόθεση: οριοθέτηση σε ελεγχόμενο περιβάλλον 

 

«Η τρίτη προϋπόθεση περιορίζει το εύρος της έννοιας «ενδιάμεσο προϊόν», υπάγοντας σε αυτήν 

αποκλειστικώς τις χρήσεις ουσίας που παραμένουν οριοθετημένες εντός ελεγχόμενου 

περιβάλλοντος, το οποίο μπορεί να είναι είτε ο εξοπλισμός εντός του οποίου πραγματοποιείται η 

σύνθεση, είτε η εγκατάσταση εντός της οποίας πραγματοποιούνται η παρασκευή και η σύνθεση ή 

στην οποία μεταφέρεται η ουσία αυτή, ο όρος «εγκατάσταση» ορίζεται στο άρθρο 3 

παράγραφος 16 του κανονισμού REACH ως μια «μοναδική τοποθεσία» στην οποία είναι 

εγκατεστημένες οι υποδομές και οι εγκαταστάσεις» (σκέψη 33 της απόφασης, η υπογράμμιση 

δική μας). 

Με βάση την προϋπόθεση αυτή, ενδιάμεση χρήση μιας ουσίας μπορεί να είναι μόνο χρήση που 

οριοθετείται σε ελεγχόμενο περιβάλλον. Σημειώνεται ότι η οριοθέτηση της ουσίας σε ελεγχόμενο 

περιβάλλον δεν αναφέρεται ρητά στον ορισμό που παρέχεται στο άρθρο 3 παράγραφος 15 του 

κανονισμού REACH. Ωστόσο, η απόφαση του Δικαστηρίου επιβεβαιώνει ρητά ότι η προϋπόθεση 

οριοθέτησης είναι εγγενής στον ορισμό της ενδιάμεσης χρήσης, αν και δεν διευκρίνισε με 

μεγαλύτερη ακρίβεια τις συνθήκες υπό τις οποίες μια ουσία είναι «οριοθετημένη σε ελεγχόμενο 

περιβάλλον». Έτσι, για τον προσδιορισμό του τι σημαίνει «ελεγχόμενο περιβάλλον», πρέπει να 

ληφθεί υπόψη ο βασικός σκοπός του νόμου για την εξαίρεση των ενδιάμεσων προϊόντων που 

είναι «η αποφυγή των κινδύνων για την υγεία του ανθρώπου και για το περιβάλλον μέσω της 

εξασφάλισης ότι τα ενδιάμεσα προϊόντα χρησιμοποιούνται αποκλειστικά υπό ελεγχόμενες 

συνθήκες» (παράγραφος 55 των προτάσεων του γενικού εισαγγελέα στην υπόθεση C-650/15 P). 

Τα «τεχνικά μέσα» που επέβαλε το Δικαστήριο στη δεύτερη προϋπόθεσή του προβλέπουν ένα 

ελεγχόμενο περιβάλλον. Η σύνδεση μεταξύ της δεύτερης και της τρίτης προϋπόθεσης 

επιβεβαιώνεται επίσης από τον περιορισμό που έκανε το Δικαστήριο για τον περιορισμό της ουσίας 

στον «εξοπλισμό» εντός του οποίου πραγματοποιείται η σύνθεση ή στην «εγκατάσταση» στην 

οποία πραγματοποιείται η παρασκευή και η σύνθεση. Η «εγκατάσταση» ορίζεται στο άρθρο 3 

παράγραφος 16 του κανονισμού REACH ως «ενιαία τοποθεσία» στην οποία εγκαθίστανται 

υποδομές και εγκαταστάσεις» (σκέψη 33 της απόφασης). Η υποδομή και οι εγκαταστάσεις είναι 

μια πιο γενική αναφορά, η οποία περιλαμβάνει «τον εξοπλισμό μέσα στον οποίο πραγματοποιείται 

η σύνθεση», αλλά δεν περιορίζεται σε αυτό. Έτσι, το ελεγχόμενο περιβάλλον» είναι ο περιορισμός 

σε υποδομή και εγκαταστάσεις για την παρασκευή και χρήση του ενδιάμεσου προϊόντος. 

Η 3η προϋπόθεση πληρούται εάν: 

➔ μπορεί να αποδειχθεί ότι ο εξοπλισμός ή η εγκατάσταση όπου πραγματοποιείται η χημική 

επεξεργασία είναι ένα ελεγχόμενο περιβάλλον που διασφαλίζει την οριοθέτηση της 

ενδιάμεσης ουσίας με τεχνικά μέσα, αποφεύγοντας τους κινδύνους για την ανθρώπινη 
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υγεία και το περιβάλλον (σύνδεσμος προς την προϋπόθεση 2) όπου πραγματοποιείται η 

μετατροπή σε άλλη ουσία (σύνδεσμος προς την προϋπόθεση 1)· 

➔ μπορεί να αποδειχθεί ότι σε περίπτωση που η ενδιάμεση ουσία αφαιρεθεί από τον 

εξοπλισμό κατά τη διάρκεια της χημικής διαδικασίας, η ενδιάμεση ουσία παραμένει 

οριοθετημένη σε ελεγχόμενο περιβάλλον με τεχνικά μέσα, αποφεύγοντας κινδύνους για 

την ανθρώπινη υγεία και το περιβάλλον (σύνδεσμος προς την προϋπόθεση 2). 

A4.4 Ορισμός ενδιάμεσης χρήσης – παραδείγματα 

Τα ακόλουθα τμήματα περιέχουν μια σειρά από πρακτικά παραδείγματα ενδιάμεσων και μη 

ενδιάμεσων χρήσεων. Τα παραδείγματα αυτά έχουν αναπτυχθεί λαμβάνοντας υπόψη τις τρεις 

προϋποθέσεις που θέτει το Ευρωπαϊκό Δικαστήριο για τις ενδιάμεσες χρήσεις στην απόφαση C-

650/15 P του 2017. Παρακάτω παρατίθεται μια περίληψη των προϋποθέσεων αυτών , που 

εξετάστηκαν στα προηγούμενα τμήματα, με τη μορφή ερωτήσεων. Είναι σημαντικό να σημειωθεί 

ότι πρέπει να πληρούνται και οι τρεις προϋποθέσεις για να θεωρηθεί ότι μια ουσία χρησιμοποιείται 

ως ενδιάμεσο προϊόν. Επομένως, εάν κάποια από τις τρεις προϋποθέσεις δεν πληρούται, η χρήση 

δεν είναι ενδιάμεση χρήση. Σε μια τέτοια περίπτωση, η εκπλήρωση των λοιπών προϋποθέσεων 

είναι άνευ σημασίας. 

Προϋποθέσεις που πρέπει να πληρούνται για ενδιάμεσες χρήσεις 

Προϋπόθεση 1: παρασκευή και χρήση με σκοπό τη μετατροπή του ενδιάμεσου προϊόντος σε 

άλλη ουσία 

➔ Η μετατροπή σε άλλη ουσία είναι ο επιδιωκόμενος σκοπός κατά τη στιγμή της παρασκευής 

και της χρήσης της ουσίας; 

➔ Έχει πράγματι μετατραπεί η ουσία σε άλλη ουσία; 

➔ Είναι γνωστή η ταυτότητα της άλλης ουσίας; 

Προϋπόθεση 2: περιορισμός με τεχνικά μέσα σε μια χημική διαδικασία γνωστή ως σύνθεση 

➔ Γίνεται η μετατροπή της ουσίας σε άλλη ουσία στο πλαίσιο μιας χημικής διαδικασίας; 

➔ Είναι αυτή η χημική διαδικασία σύνθεση; 

➔ Ο συγκεκριμένος εξοπλισμός στον οποίο πραγματοποιείται η σύνθεση αντιστοιχεί στον 

εξοπλισμό που περιγράφεται στο άρθρο 3 παράγραφος 15 στοιχείο α) του κανονισμού 

REACH27; 

➔ Απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής: διασφαλίζει ο 

εξοπλισμός στην εγκατάσταση παρασκευής ότι η ουσία περιορίζεται από τη στιγμή της 

παρασκευής της έως ότου μετατραπεί σε άλλη ουσία; 

➔ Μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα: διασφαλίζει ο εξοπλισμός ότι η ουσία 

περιορίζεται στην εγκατάσταση παρασκευής, κατά τη μεταφορά της και στην εγκατάσταση 

όπου μετατρέπεται σε άλλη ουσία; 

Προϋπόθεση 3: οριοθέτηση σε ελεγχόμενο περιβάλλον 

➔ Η ουσία διατηρείται οριοθετημένη στον εξοπλισμό κατά τη χημική επεξεργασία όταν 

μετατρέπεται σε άλλη ουσία; 

 

27 Άρθρο 3 παράγραφος 15 στοιχείο α) του κανονισμού REACH «Ο εξοπλισμός αυτός περιλαμβάνει το δοχείο αντίδρασης, 
τον βοηθητικό του εξοπλισμό, και κάθε άλλο εξοπλισμό μέσα από τον οποίο περνάει η ουσία ή οι ουσίες κατά τη διεργασία 
συνεχούς ροής ή ασυνεχούς ροής καθώς και τους σωλήνες για τη μεταφορά από το ένα δοχείο στο άλλο για το επόμενο 
βήμα της αντίδρασης αλλά δεν περιλαμβάνει δεξαμενές ή άλλα δοχεία στα οποία φυλάσσεται η ουσία ή οι ουσίες μετά την 
παρασκευή». Μολονότι το άρθρο 3 παράγραφος 15 στοιχείο α) αναφέρεται σε μη απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα, η 
περιγραφή του εξοπλισμού στον οποίο πραγματοποιείται η σύνθεση ισχύει για όλες τις ενδιάμεσες χρήσεις. 
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➔ Η ουσία διατηρείται οριοθετημένη στην εγκατάσταση όπου πραγματοποιείται η χημική 

επεξεργασία; 

➔ Παραμένει η ουσία οριοθετημένη σε ελεγχόμενο περιβάλλον (για την αποφυγή της 

έκθεσης στον άνθρωπο και το περιβάλλον) εάν αφαιρεθεί από τον εξοπλισμό κατά τη 

διάρκεια της χημικής επεξεργασίας; 

Τα παραδείγματα στα ακόλουθα τμήματα αφορούν χρήσεις μιας ουσίας σε δύο σχετικές 

βιομηχανικές διαδικασίες: την παρασκευή μιας ουσίας και την παραγωγή ενός προϊόντος. 

Τα παραδείγματα καλύπτουν τόσο τις ενδιάμεσες όσο και τις μη ενδιάμεσες χρήσεις ουσιών. 

 

A4.4.1 Χρήση μιας ουσίας στη διαδικασία παρασκευής μιας άλλης ουσίας. 

Η ουσία Α μπορεί να χρησιμοποιηθεί στην παρασκευή μιας ουσίας Β προκειμένου να μετατραπεί 

σε αυτήν την ουσία Β. Ο μετασχηματισμός από την ουσία Α στην ουσία Β πραγματοποιείται 

συνήθως στο πλαίσιο μιας χημικής διαδικασίας και περιλαμβάνει τη χημική αντίδραση της Α. 

Ωστόσο, σε περιορισμένο αριθμό περιπτώσεων, όπως μεμονωμένες διεργασίες διύλισης, η ουσία 

Α δεν αντιδρά απαραίτητα για να μετατραπεί σε ουσία Β. 

Ενώ μπορεί να υπάρχουν διάφορες προβλεπόμενες χρήσεις για την ουσία Α κατά τη στιγμή της 

παρασκευής της, ενδιάμεση χρήση είναι αποκλειστικά αυτή μιας πρόδρομης ουσίας στην 

παρασκευή άλλης ουσίας. Οποιαδήποτε ποσότητα της ουσίας Α που δεν χρησιμοποιείται ως 

πρόδρομη στην παρασκευή άλλων ουσιών δεν χρησιμοποιείται ως ενδιάμεσο προϊόν. 

Αφού παρασκευαστεί, η ουσία Α μπορεί να μετατραπεί σε ουσία Β στο πλαίσιο της ίδιας χημικής 

διαδικασίας ή μπορεί να απομονωθεί από τη διαδικασία αυτή και να μετατραπεί στο πλαίσιο άλλης 

διαδικασίας. Η άλλη διαδικασία μπορεί να πραγματοποιηθεί στην ίδια εγκατάσταση ή σε άλλη 

εγκατάσταση. Σε όλες τις περιπτώσεις, η χρήση της ουσίας Α είναι ενδιάμεση χρήση εάν 

πληρούνται οι εξής τρεις σωρευτικές προϋποθέσεις: 

• η ουσία Α παρασκευάζεται και χρησιμοποιείται με σκοπό να μετατραπεί σε ουσία Β· 

• εφαρμόζονται τεχνικά μέσα σε όλη τη χημική διαδικασία όπου λαμβάνει χώρα ο 

μετασχηματισμός· και 

• η χημική διαδικασία παραμένει οριοθετημένη σε ελεγχόμενο περιβάλλον. 

Η χρήση μιας ουσίας δεν είναι ενδιάμεση χρήση όταν η ουσία χρησιμοποιείται στη διαδικασία 

παρασκευής μιας άλλης ουσίας αλλά δεν μετατρέπεται η ίδια σε αυτήν την άλλη ουσία. (π.χ. μια 

ουσία που χρησιμοποιείται ως διαλύτης). 

Τα Παραδείγματα 1 – 4 παρακάτω αφορούν ενδιάμεσες/μη ενδιάμεσες χρήσεις μιας ουσίας στη 

διαδικασία παρασκευής μιας άλλης ουσίας. 

Παράδειγμα 1: Ουσίες που χρησιμοποιούνται ως αντιδρώντα συστατικά - 

ενδιάμεση χρήση 

Περιγραφή περίπτωσης (χρήση αντιδρώντος συστατικού) 

Η τριφαινυλομεθανόλη παρασκευάζεται από την εταιρεία X σύμφωνα με μια αντίδραση Grignard 

χρησιμοποιώντας μαγνήσιο, βρωμοβενζόλιο και βενζοφαινόνη ως αντιδρώντα συστατικά. Σε αυτή 

τη διαδικασία το μαγνήσιο αντιδρά πρώτα με το βρωμοβενζόλιο για να ληφθεί βρωμιούχο 

φαινυλομαγνήσιο. 
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Το (αντιδραστήριο συστατικό Grignard) που σχηματίζεται από αυτή την αρχική αντίδραση δεν 

απομονώνεται από τον αντιδραστήρα, αλλά αντιδρά περαιτέρω με βενζοφαινόνη. Το αποτέλεσμα 

αυτής της δεύτερης αντίδρασης είναι η τριφαινυλομεθανόλη. 

 

Το μαγνήσιο, το βρωμοβενζόλιο και η βενζοφαινόνη παρασκευάζονται από την εταιρεία Υ στο 

χημικό της εργοστάσιο. Αυτές οι ουσίες παράγονται και αποθηκεύονται σε ελεγχόμενες συνθήκες 

για την αποφυγή έκθεσης στους εργαζόμενους και στο περιβάλλον. Οι ουσίες αυτές παραδίδονται 

στο εργοστάσιο της Εταιρείας Χ με ρυμουλκούμενο φορτηγό. Μεταφέρονται και αποθηκεύονται 

σε δοχεία υπό πίεση με αδρανές αέριο (N2) για την αποφυγή εκλύσεων στην ατμόσφαιρα. Οι 

λειτουργίες φόρτωσης και εκφόρτωσης ελέγχονται αυτόματα από ένα δωμάτιο ελέγχου. Η 

χειροκίνητη παρέμβαση απαιτείται μόνο για τη σύνδεση του τρέιλερ στο σύστημα φόρτωσης. Ο 

χημικός μετασχηματισμός λαμβάνει χώρα σε έναν αντιδραστήρα ασυνεχούς τροφοδότησης. Η 

φόρτωση και η εκφόρτωση του αντιδραστήρα πραγματοποιείται αυτόματα. Μετά τη σύνθεση, η 

τριφαινυλομεθανόλη μεταφέρεται σε ειδικό δοχείο και καθαρίζεται περαιτέρω. Οι δεξαμενές 

αποθήκευσης, ο εξοπλισμός αντίδρασης και το σύστημα παράδοσης βρίσκονται σε μια βιομηχανική 

εγκατάσταση. 

Ρυθμιστική ανάλυση 

Σε αυτό το παράδειγμα αναφέρονται τρεις ομάδες ουσιών: 

1) τα αντιδρώντα συστατικά της πρώτης αντίδρασης (δηλ. μαγνήσιο και βρωμοβενζόλιο)· 

2) το προϊόν της πρώτης αντίδρασης που είναι το ίδιο αντιδρών συστατικό της δεύτερης 

αντίδρασης (δηλ. βρωμιούχο φαινυλομαγνήσιο)· 

3) το άλλο αντιδρών συστατικό της δεύτερης αντίδρασης (δηλαδή, βενζοφαινόνη). 

Προϋπόθεση 1 (παρασκευή και χρήση με σκοπό τη μετατροπή) 

Μαγνήσιο και βρωμοβενζόλιο 

➔ Η μετατροπή σε άλλη ουσία είναι ο επιδιωκόμενος σκοπός κατά τη στιγμή της 

παρασκευής της ουσίας; 

Ναι, το βρωμοβενζόλιο και το μαγνήσιο κατασκευάζονται για να μετατραπούν σε 

βρωμιούχο φαινυλομαγνήσιο και τελικά σε τριφαινυλομεθανόλη. 

➔ Έχει πράγματι μετατραπεί η ουσία σε άλλη ουσία; 

Ναι, το βρωμοβενζόλιο και το μαγνήσιο μετατρέπονται σε βρωμιούχο φαινυλομαγνήσιο 

και τελικά σε τρυφαινυλομεθανόλη. 

➔ Είναι γνωστή η ταυτότητα της άλλης ουσίας; 

Ναι, η ουσία είναι βρωμιούχο φαινυλομαγνήσιο. Η ταυτότητα είναι ξεκάθαρη. 
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Βρωμιούχο φαινυλομαγνήσιο 

➔ Η μετατροπή σε άλλη ουσία είναι ο επιδιωκόμενος σκοπός κατά τη στιγμή της 

παρασκευής της ουσίας; 

Ναι, το βρωμιούχο φαινυλομαγνήσιο παρασκευάζεται για να μετατραπεί σε 

τριφαινυλομεθανόλη. 

➔ Έχει πράγματι μετατραπεί η ουσία σε άλλη ουσία; 

Ναι, το βρωμιούχο φαινυλομαγνήσιο μετατρέπεται στην πραγματικότητα σε 

τρυφαινυλομεθανόλη. 

➔ Είναι γνωστή η ταυτότητα της άλλης ουσίας; 

Ναι, η ουσία είναι η τρυφαινυλομεθανόλη. Η ταυτότητα είναι ξεκάθαρη. 

Βενζοφαινόνη 

➔ Η μετατροπή σε άλλη ουσία είναι ο επιδιωκόμενος σκοπός κατά τη στιγμή της 

παρασκευής της ουσίας; 

Ναι, η βενζοφαινόνη παρασκευάζεται για να μετατραπεί σε τριφαινυλομεθανόλη. 

➔ Έχει πράγματι μετατραπεί η ουσία σε άλλη ουσία; 

Ναι, η βενζοφαινόνη έχει μετατραπεί στην πραγματικότητα σε τρυφαινυλομεθανόλη. 

➔ Είναι γνωστή η ταυτότητα της άλλης ουσίας; 

Ναι, η ουσία είναι η τρυφαινυλομεθανόλη. Η ταυτότητα είναι ξεκάθαρη. 

Όλες οι ουσίες που εμπλέκονται στην πρώτη και τη δεύτερη αντίδραση της σύνθεσης της 

τρυφαινυλομεθανόλης παρασκευάστηκαν με σκοπό να μετατραπούν σε άλλη ουσία. 

Ωστόσο, μεταξύ των ουσιών αυτών, το βρωμιούχο φαινυλομαγνήσιο δεν απομονώνεται, 

εφόσον η παρασκευή και ο μετασχηματισμός του πραγματοποιούνται υπό τις συνθήκες που 

περιγράφονται στο άρθρο 3 παράγραφος 15 στοιχείο α) του κανονισμού REACH. Ο 

κανονισμός REACH δεν ισχύει για τη χρήση της ουσίας αυτής ως μη απομονωμένου 

ενδιάμεσου προϊόντος. Επομένως, δεν είναι απαραίτητο να αξιολογηθεί εάν οι χρήσεις της 

περιορίζονται με τεχνικά μέσα (δεύτερη προϋπόθεση) και εάν οριοθετείται σε ελεγχόμενο 

περιβάλλον (τρίτη προϋπόθεση). 

Προϋπόθεση 2 (περιορισμός με τεχνικά μέσα σε μια χημική διαδικασία γνωστή ως 

σύνθεση) 

Μαγνήσιο, βρωμοβενζόλιο και βενζοφαινόνη. 

➔ Γίνεται η μετατροπή της ουσίας σε άλλη ουσία στο πλαίσιο μιας χημικής διαδικασίας; 

Ναι, στην πρώτη αντίδραση χρησιμοποιείται μαγνήσιο και βρωμοβενζόλιο και στη 

δεύτερη αντίδραση χρησιμοποιείται βενζοφαινόνη. 

➔ Είναι αυτή η χημική διαδικασία σύνθεση; 

Ναι. Αυτές οι χημικές αντιδράσεις αποτελούν όλες μαζί τη σύνθεση της 

τριφαινυλομεθανόλης. 

➔ Καθώς τα αντιδρώντα συστατικά μεταφέρονται, διασφαλίζει ο εξοπλισμός ότι η ουσία 

περιορίζεται στην εγκατάσταση παρασκευής κατά τη μεταφορά της και στην 

εγκατάσταση όπου μετατρέπεται σε άλλη ουσία; 

Ναι, χρησιμοποιείται ειδικός εξοπλισμός για τον περιορισμό των αντιδρώντων 

συστατικών κατά την παρασκευή, τη φόρτωση, τη μεταφορά, την εκφόρτωση και τη 

χρήση τους στη σύνθεση της τριφαινυλομεθανόλης. Χρησιμοποιούνται τεχνικά μέσα 

για τον περιορισμό του ενδιάμεσου προϊόντος σε όλες τις φάσεις, από την παρασκευή 

έως την τελική χρήση, προκειμένου να ελαχιστοποιηθούν οι κίνδυνοι για την 

ανθρώπινη υγεία και το περιβάλλον. 
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Προϋπόθεση 3 (οριοθέτηση σε ελεγχόμενο περιβάλλον) 

Μαγνήσιο, βρωμοβενζόλιο και βενζοφαινόνη. 

➔ Η ουσία διατηρείται οριοθετημένη στον εξοπλισμό κατά τη χημική επεξεργασία όταν 

μετατρέπεται σε άλλη ουσία; 

Ναι, το μαγνήσιο, το βρωμοβενζόλιο και η βενζοφαινόνη διατηρούνται οριοθετημένα 

στον εξοπλισμό καθ’ όλη τη διάρκεια της σύνθεσης της τριφαινυλομεθανόλης. 

➔ Η ουσία διατηρείται οριοθετημένη στην εγκατάσταση όπου πραγματοποιείται η χημική 

επεξεργασία; 

Ναι, το μαγνήσιο, το βρωμοβενζόλιο και η βενζοφαινόνη διατηρούνται οριοθετημένα 

σε μια βιομηχανική εγκατάσταση. 

➔ Παραμένει η ουσία οριοθετημένη σε ελεγχόμενο περιβάλλον (για την αποφυγή της 

έκθεσης στον άνθρωπο και το περιβάλλον) εάν αφαιρεθεί από τον εξοπλισμό κατά τη 

διάρκεια της χημικής επεξεργασίας; 

Δεν ισχύει, το ενδιάμεσο προϊόν δεν αφαιρείται από τον εξοπλισμό κατά τη διάρκεια 

της χημικής επεξεργασίας. 

Συμπέρασμα 

Το βρωμιούχο φαινυλομαγνήσιο είναι ένα μη απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν που χρησιμοποιείται 

για την παρασκευή τριφαινυλομεθανόλης. Τόσο το μαγνήσιο όσο και το βρωμοβενζόλιο είναι 

μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα που χρησιμοποιούνται για την παραγωγή 

βρωμιούχου φαινυλομαγνήσιου. Τέλος, η βενζοφαινόνη είναι μεταφερόμενο απομονωμένο 

ενδιάμεσο προϊόν που χρησιμοποιείται για την παρασκευή τριφαινυλομεθανόλης. Στη 

συγκεκριμένη διαδικασία, όλα τα μεταφερόμενα απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα πληρούν τις 

τρεις προϋποθέσεις που θέτει το Δικαστήριο. Ωστόσο, εάν το μαγνήσιο ή το βρωμοβενζόλιο έχουν 

άλλες χρήσεις εκτός από την ενδιάμεση χρήση, η προβλεπόμενη εξαίρεση για τις ενδιάμεσες 

χρήσεις δεν ισχύει για τις χρήσεις αυτές. 

Παράδειγμα 2: Ουσίες που χρησιμοποιούνται ως καταλύτες - μη 

ενδιάμεση χρήση 

Οι καταλύτες είναι ουσίες που χρησιμοποιούνται σε χημικές διαδικασίες για να αλλάξουν τον 

ρυθμό των χημικών αντιδράσεων. Στη διαδικασία σύνθεσης νέων ουσιών, οι καταλύτες μπορεί να 

διασπείρονται στην ίδια φάση (συνήθως υγρή ή αέρια) με τα αντιδρώντα συστατικά (ομογενής 

κατάλυση) – ή σε διαφορετικές φάσεις (ετερογενής κατάλυση). Στο τέλος της χημικής 

διαδικασίας, ένας καταλύτης μπορεί να διαχωριστεί από τη νέα ουσία (και πιθανώς να ανακτηθεί, 

να αναγεννηθεί και να επαναχρησιμοποιηθεί) ή μπορεί να καταλήξει ως πρόσμειξη στη νέα ουσία. 

Σε όλες τις περιπτώσεις μια ουσία που χρησιμοποιείται ως καταλύτης στη σύνθεση μιας άλλης 

ουσίας δεν μετατρέπεται η ίδια στην άλλη ουσία. 

Περιγραφή περίπτωσης (χρήση ουσίας ως καταλύτη) 

Το p-τολουολοσουλφονικό οξύ χρησιμοποιείται από την εταιρεία Ζ ως όξινος καταλύτης στην 

παρασκευή εστέρων από καρβοξυλικά οξέα και αλκοόλες. Η αντίδραση ακολουθεί το εξής γενικό 

σχήμα: 
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Παρόλο που μοιάζει με απλή αντίδραση (αντικατάσταση ΟΗ από OR), απαιτούνται ορισμένα 

βήματα για να ληφθεί η τελική ουσία. Κατά τη διάρκεια της σύνθεσης, ο καταλύτης συμμετέχει 

στην αντίδραση. Ωστόσο, ο καταλύτης ανακτάται και αναγεννάται στο τέλος της αντίδρασης και 

δεν μετασχηματίζεται ο ίδιος στη νέα ουσία που λαμβάνεται από τη σύνθεση (δηλ. τον εστέρα). 

Τα αντιδρώντα συστατικά και οι καταλύτες παράγονται από άλλες εταιρείες και μεταφέρονται στην 

εταιρεία Z σε σφραγισμένα δοχεία που αποθηκεύονται σε ειδικό χώρο αποθήκευσης. Η σύνθεση 

των εστέρων λαμβάνει χώρα σε ειδικό εξοπλισμό. Τα κύρια στάδια της διαδικασίας είναι i) 

φόρτωση των αντιδρώντων συστατικών (δηλαδή καρβοξυλικό οξύ και αλκοόλη) και του καταλύτη 

(δηλαδή p-τολουολοσουλφονικό οξύ), ii) σύνθεση, iii) λήψη συνθετικών προϊόντων (δηλαδή 

εστέρων) και αναλωμένου καταλύτη, iv) καθαρισμός και αποθήκευση προϊόντων αντίδρασης, v) 

καθαρισμός του καταλύτη, vi) ανάκτηση του καταλύτη. 

Ρυθμιστική ανάλυση (χρήση του καταλύτη) 

Προϋπόθεση 1 (παρασκευή και χρήση με σκοπό τη μετατροπή) 

p-τολουολοσουλφονικό οξύ. 

➔ Η μετατροπή σε άλλη ουσία είναι ο επιδιωκόμενος σκοπός κατά τη στιγμή της παρασκευής 

της ουσίας; 

Όχι, το p-τολουολοσουλφονικό οξύ δεν παρασκευάζεται με σκοπό να μετατραπεί σε άλλη 

ουσία (δηλαδή, στους εστέρες), αλλά για να επιταχύνει τη μετατροπή των καρβοξυλικών 

οξέων σε εστέρες. 

➔ Έχει πράγματι μετατραπεί η ουσία σε άλλη ουσία; 

Όχι, το p-τολουολοσουλφονικό οξύ δεν μετατρέπεται σε άλλη ουσία. Ο καταλύτης 

ανακτάται στο τέλος της διαδικασίας. 

➔ Είναι γνωστή η ταυτότητα της άλλης ουσίας; 

Δεν ισχύει, η άλλη ουσία δεν σχηματίζεται από p-τολουολοσουλφονικό οξύ. 

Συμπέρασμα 

Η χρήση του p-τολουολοσουλφονικού οξέος που χρησιμοποιείται ως καταλύτης στη σύνθεση 

εστέρων από οργανικά οξέα και αλκοόλες δεν αποτελεί ενδιάμεση χρήση, καθώς η ουσία αυτή 

δεν μετατρέπεται σε άλλη ουσία. Επομένως, δεν πληρούται η πρώτη από τις τρεις προϋποθέσεις 

για τα ενδιάμεσα προϊόντα. Στη συγκεκριμένη περίπτωση, δεν χρειάζεται να αναλυθούν οι άλλες 

προϋποθέσεις. 

Γενικά, η χρήση μιας ουσίας ως καταλύτη στη σύνθεση άλλης ουσίας δεν αποτελεί ενδιάμεση 

χρήση σύμφωνα με τον κανονισμό REACH, επειδή ο καταλύτης δεν χρησιμοποιείται για να 

μετατραπεί ο ίδιος στη συνθετική ουσία ανεξάρτητα από το αν ανακτάται στο τέλος της διαδικασίας 

ή όχι. 
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Παράδειγμα 3: Ουσίες που χρησιμοποιούνται ως μέσα επεξεργασίας – μη 

ενδιάμεση χρήση 

Τα μέσα επεξεργασίας μπορούν να προστεθούν σε οποιοδήποτε στάδιο της διαδικασίας 

παρασκευής μιας ουσίας, συμπεριλαμβανομένου του σταδίου σύνθεσης, προκειμένου να 

βελτιστοποιηθεί το φυσικοχημικό περιβάλλον του μέσου αντίδρασης. 

Παραδείγματα περιλαμβάνουν μέσα διασποράς, τροποποιητές ιξώδους, λιπαντικά, αντιστατικούς 

παράγοντες, κ.λπ. Τα μέσα επεξεργασίας μπορεί να αντιδρούν (ή να μην αντιδρούν) κατά τη 

χρήση και μπορεί να είναι (ή να μην είναι) ανακτήσιμα μετά τη σύνθεση. Υπολείμματα μέσω 

επεξεργασίας που χρησιμοποιούνται κατά τη σύνθεση μιας ουσίας μπορεί να υπάρχουν, με τη 

μορφή προσμείξεων, στην παρασκευαζόμενη ουσία. 

 

Περιγραφή περίπτωσης (χρήση ουσίας ως μέσου επεξεργασίας) 

Η εταιρεία YZ χρησιμοποιεί την ουσία Α και την ουσία Β για την παραγωγή της ουσίας Γ. Η ουσία 

Δ (μέσο επεξεργασίας) χρησιμοποιείται κατά τη χημική σύνθεση για να μειώσει το ιξώδες των 

μέσων αντίδρασης και να διευκολύνει έτσι τον περαιτέρω καθαρισμό της ουσίας Γ. 

Μετά τη σύνθεση τα προϊόντα της αντίδρασης καθαρίζονται για να διαχωριστεί η ουσία Γ από τα 

υπολείμματα της παραγωγής. Τα υπολείμματα που περιέχουν την ουσία Δ συλλέγονται και 

απορρίπτονται ως απόβλητα. 

Τα αντιδρώντα συστατικά και τα μέσα επεξεργασίας παρασκευάζονται από άλλες εταιρείες, 

παραδίδονται στο εργοστάσιο σε σφραγισμένα βαρέλια τα οποία συνδέονται σε ειδικό σταθμό 

φόρτωσης και χρησιμοποιούνται σε ειδικό εξοπλισμό. 

 

Ρυθμιστική ανάλυση (χρήση ουσίας ως μέσου επεξεργασίας) 

Προϋπόθεση 1 (παρασκευή και χρήση με σκοπό τη μετατροπή) 

Ουσία Δ 

➔ Η μετατροπή σε άλλη ουσία είναι ο επιδιωκόμενος σκοπός κατά τη στιγμή της παρασκευής 

της ουσίας Δ; 

Όχι, η ουσία Δ (μέσο επεξεργασίας) δεν παρασκευάζεται με σκοπό να μετατραπεί σε άλλη 

ουσία, αλλά να μειώσει το ιξώδες του μέσου αντίδρασης κατά τη σύνθεση μιας άλλης 

ουσίας. 

➔ Έχει πράγματι μετατραπεί η ουσία σε άλλη ουσία; 

Όχι, η ουσία Δ δεν μετατρέπεται η ίδια σε άλλη ουσία. Η ουσία Χ συλλέγεται ως υπόλειμμα 

αντίδρασης στο τέλος της διαδικασίας και απορρίπτεται ως απόβλητο. 

➔ Είναι γνωστή η ταυτότητα της άλλης ουσίας; 

Δεν ισχύει, η άλλη ουσία δεν σχηματίζεται από την ουσία Δ. 

Συμπέρασμα 

Ένα μέσο επεξεργασίας παρασκευάζεται για να χρησιμοποιηθεί και χρησιμοποιείται πράγματι σε 

μια διαδικασία σύνθεσης με σκοπό τη βελτιστοποίηση του φυσικοχημικού περιβάλλοντος του 

μέσου αντίδρασης. Ο παράγοντας δεν μετατρέπεται ο ίδιος σε άλλη ουσία, επομένως η πρώτη από 

τις τρεις προϋποθέσεις για τα ενδιάμεσα προϊόντα δεν πληρούται. Τα μέσα επεξεργασίας δεν 

παρασκευάζονται και χρησιμοποιούνται για να μετατραπούν τα ίδια σε άλλη ουσία και η 
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παρασκευαζόμενη ουσία δεν σχηματίζεται από το μέσο επεξεργασίας. Επομένως, η χρήση τους 

δεν είναι ενδιάμεση χρήση. 

 

Παράδειγμα 4: Χρήση ουσιών σε μείγματα - ενδιάμεση χρήση 

Οι ουσίες μπορούν να αναμειχθούν με άλλες ουσίες πριν από την ενδιάμεση χρήση τους. Το στάδιο 

ανάμιξης μπορεί να λάβει χώρα απευθείας στον εξοπλισμό (π.χ., χημικός αντιδραστήρας) όπου 

λαμβάνει χώρα η σύνθεση ή μπορεί να αποτελεί μέρος ενός σταδίου διεργασίας που προηγείται 

της σύνθεσης (δηλ. ένα μείγμα παρασκευάζεται σε ειδικό εξοπλισμό). Στην τελευταία αυτή 

περίπτωση, η ποσότητα αυτού του μείγματος που χρησιμοποιείται στη σύνθεση άλλης ουσίας 

θεωρείται μέρος της ενδιάμεσης χρήσης, ενώ η ποσότητα του μείγματος που χρησιμοποιείται για 

άλλους σκοπούς δεν αποτελεί μέρος της ενδιάμεσης χρήσης. 

Περιγραφή περίπτωσης (χρήση ουσίας σε μείγμα) 

Η εταιρεία XYZ παρασκευάζει υδροξείδιο του νατρίου σε ένα χημικό εργοστάσιο όπου η ουσία 

διατηρείται περιορισμένη κατά την παρασκευή και την αποθήκευση. Το υδροξείδιο του νατρίου 

πωλείται στην εταιρεία Υ και μεταφέρεται σε άλλη εγκατάσταση όπου χρησιμοποιείται ως αντιδρών 

συστατικό για την παραγωγή οξικού νατρίου. 

Η εταιρεία Υ αραιώνει το υδροξείδιο του νατρίου σε νερό πριν το χρησιμοποιήσει για την παραγωγή 

οξικού νατρίου. Το στάδιο αραίωσης του υδροξειδίου του νατρίου με νερό λαμβάνει χώρα σε 

ειδικό δοχείο. Η αραιωμένη ουσία φορτώνεται στο δοχείο αντίδρασης όπου λαμβάνει χώρα η 

σύνθεση οξικού νατρίου. Το οξικό νάτριο μεταφέρεται στη συνέχεια σε μια δεξαμενή 

αποθήκευσης. Τα δοχεία αντίδρασης είναι πλήρως κλειστά και υπό πίεση με αδρανές αέριο. Τα 

δοχεία αποθήκευσης είναι εξοπλισμένα με στρώμα αζώτου για την αποφυγή εκλύσεων στο 

περιβάλλον. Η φόρτωση, η εκφόρτωση και η μεταφορά όλων των ουσιών πραγματοποιείται σε 

κλειστούς αγωγούς μέσω σφραγισμένων αντλιών μεταφοράς. 

Όλες οι ενέργειες εκτελούνται αυτόματα. Οι παράμετροι αντίδρασης και μεταφοράς ελέγχονται 

από μια αίθουσα τηλεχειρισμού. Η χειρωνακτική παρέμβαση περιορίζεται στη συντήρηση και τον 

περιοδικό καθαρισμό του εξοπλισμού. 

Προϋπόθεση 1 (παρασκευή και χρήση με σκοπό τη μετατροπή) 

Υδροξείδιο του νατρίου 

➔ Η ουσία έχει παρασκευαστεί με σκοπό να μετατραπεί σε άλλη ουσία; 

Ναι, το υδροξείδιο του νατρίου παρασκευάζεται για να μετατραπεί σε οξικό νάτριο. 

➔ Έχει πράγματι μετατραπεί η ουσία σε άλλη ουσία; 

Ναι, το υδροξείδιο του νατρίου μετατρέπεται σε οξικό νάτριο 

➔ Είναι γνωστή η ταυτότητα της άλλης ουσίας; 

Ναι, η άλλη ουσία είναι το οξικό νάτριο. Η ταυτότητα είναι ξεκάθαρη. 
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Προϋπόθεση 2 (περιορισμός με τεχνικά μέσα σε μια χημική διαδικασία γνωστή ως 

σύνθεση) 

Το υδροξείδιο του νατρίου παρασκευάζεται σε μια εγκατάσταση και μεταφέρεται σε μια άλλη 

εγκατάσταση όπου χρησιμοποιείται για τη σύνθεση οξικού νατρίου (μεταφερόμενο 

απομονωμένο ενδιάμεσο προϊόν) 

➔ Η μετατροπή της ουσίας σε άλλη ουσία λαμβάνει χώρα στο πλαίσιο μιας χημικής 

διαδικασίας (σύνθεση) και ο συγκεκριμένος εξοπλισμός στον οποίο πραγματοποιείται η 

σύνθεση αντιστοιχεί στον εξοπλισμό που περιγράφεται στο άρθρο 3 παράγραφος 15 

στοιχείο α); 

Ναι, στη σύνθεση οξικού νατρίου από υδροξείδιο του νατρίου χρησιμοποιούνται ένα δοχείο 

αντίδρασης και ειδικοί αγωγοί φόρτωσης και εκφόρτωσης. 

➔ Διασφαλίζει ο εξοπλισμός ότι η ουσία περιορίζεται στην εγκατάσταση παρασκευής κατά τη 

μεταφορά της και στην εγκατάσταση όπου μετατρέπεται σε άλλη ουσία; 

Ναι, το υδροξείδιο του νατρίου διατηρείται περιορισμένο σε όλες τις φάσεις του κύκλου 

ζωής του: στην εγκατάσταση παρασκευής, κατά τη μεταφορά και στην εγκατάσταση όπου 

χρησιμοποιείται για τη μετατροπή του σε οξικό νάτριο. Χρησιμοποιείται ειδικός εξοπλισμός 

για τη σύνθεση οξικού νατρίου. Χρησιμοποιούνται τεχνικά μέσα για τη συγκράτηση του 

ενδιάμεσου προϊόντος σε όλες τις φάσεις της διαδικασίας: φόρτωση, μεταφορά, αραίωση 

και σύνθεση προκειμένου να ελαχιστοποιηθούν οι κίνδυνοι για την ανθρώπινη υγεία και 

το περιβάλλον. 

Προϋπόθεση 3 (οριοθέτηση σε ελεγχόμενο περιβάλλον) 

Υδροξείδιο του νατρίου 

➔ Η ουσία διατηρείται οριοθετημένη στον εξοπλισμό κατά τη χημική επεξεργασία όταν 

μετατρέπεται σε άλλη ουσία; 

Ναι, το υδροξείδιο του νατρίου διατηρείται περιορισμένο στον εξοπλισμό κατά τη διάρκεια 

της σύνθεσης οξικού νατρίου. 

➔ Η ουσία διατηρείται οριοθετημένη στην εγκατάσταση όπου πραγματοποιείται η χημική 

επεξεργασία; 

Ναι, η χημική διαδικασία λαμβάνει χώρα σε ειδικό εξοπλισμό σε βιομηχανική εγκατάσταση. 

➔ Παραμένει η ουσία οριοθετημένη σε ελεγχόμενο περιβάλλον (για την αποφυγή της 

έκθεσης στον άνθρωπο και το περιβάλλον) εάν αφαιρεθεί από τον εξοπλισμό κατά τη 

διάρκεια της χημικής επεξεργασίας; 

Ναι, η ουσία δεν αφαιρείται από τον εξοπλισμό κατά τη διάρκεια της χημικής επεξεργασίας. 

Συμπέρασμα 

Η χρήση υδροξειδίου του νατρίου στην παρασκευή οξικού νατρίου είναι μια ενδιάμεση χρήση. Η 

διαδικασία παραγωγής οξικού νατρίου περιλαμβάνει διάφορα στάδια, συμπεριλαμβανομένης της 

αραίωσης με νερό. Το στάδιο αραίωσης είναι λειτουργικό για τη σύνθεση οξικού νατρίου από 

υδροξείδιο του νατρίου. 
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A4.4.2 Χρήση ουσιών στην παραγωγή και/ή επεξεργασία αντικειμένων 

Μια ουσία μπορεί να χρησιμοποιηθεί από τον ίδιο τον παρασκευαστή ή από μεταγενέστερο χρήστη 

για την παραγωγή ή την επεξεργασία αντικειμένων. Σύμφωνα με το άρθρο 3 παράγραφος 3 του 

κανονισμού REACH, αντικείμενο είναι «ένα αντικείμενο το οποίο, κατά τη διαδικασία παραγωγής, 

αποκτά ειδικό σχήμα, επιφάνεια ή σχεδιασμό που καθορίζει τη χρηστική λειτουργία του σε 

μεγαλύτερο βαθμό από ό,τι η χημική του σύνθεση». Τα άρθρα υπόκεινται σε ειδικές διατάξεις 

βάσει του κανονισμού REACH εάν περιέχουν ουσίες που προκαλούν πολύ μεγάλη ανησυχία 

(SVHC) ή ουσίες που υπόκεινται σε περιορισμούς. 

Σύμφωνα με το άρθρο 3 παράγραφος 15 του κανονισμού REACH, η πρόθεση χρήσης μιας ουσίας 

ως ενδιάμεσου προϊόντος πρέπει να είναι ο μετασχηματισμός της σε άλλη ουσία. Ο 

μετασχηματισμός αυτής πρέπει να λάβει χώρα στο πλαίσιο μιας χημικής διαδικασίας η οποία 

απαιτεί τεχνικά μέσα (σύνθεση) που οδηγούν στην παραγωγή μιας ουσίας από μόνη της. 

Οποιαδήποτε άλλη χρήση που δεν πληροί αυτές τις απαιτήσεις, (π.χ. χρήση ουσίας για την 

παραγωγή αντικειμένου) δεν μπορεί να είναι ενδιάμεση χρήση ανεξάρτητα από το εάν η ουσία 

έχει μετατραπεί χημικά ή όχι (βλ. τμήμα A4.3 για πρόσθετες πληροφορίες). 

Παράδειγμα 5: ουσία που χρησιμοποιείται στην παραγωγή ηλεκτροδίων 

σε μπαταρίες – μη ενδιάμεση χρήση 

Στις τεχνολογίες μπαταριών, χρησιμοποιούνται ουσίες για την παρασκευή του «ενεργού υλικού» 

της καθόδου (το θετικό ηλεκτρόδιο) και της ανόδου (το αρνητικό ηλεκτρόδιο). Το ενεργό υλικό 

είναι ενσωματωμένο σε ένα μηχανικό υπόστρωμα για την παραγωγή ενός ηλεκτροδίου (ένα 

αντικείμενο). Αυτά τα ηλεκτρόδια στη συνέχεια συναρμολογούνται περαιτέρω με τα άλλα 

εξαρτήματα της μπαταρίας (συμπεριλαμβανομένων των ηλεκτρονικών εξαρτημάτων) για να 

σχηματιστεί μια ολοκληρωμένη μπαταρία (ένα πολύπλοκο αντικείμενο). 

Περιγραφή περίπτωσης (χρήση ουσίας στην παραγωγή αντικειμένων) 

Η εταιρεία Α παρασκευάζει την ουσία Χ η οποία πωλείται στην εταιρεία Β (κατασκευαστής 

μπαταριών) και μεταφέρεται στην εγκατάστασή της για να χρησιμοποιηθεί στην παραγωγή 

μπαταριών. 

Στην εγκατάσταση της εταιρείας Β, λαμβάνει χώρα θερμική επεξεργασία της ουσίας Χ σε τέτοια 

θερμοκρασία ώστε να μην προκύψει διάσπαση της ουσίας. Η επεξεργασία περιλαμβάνει τη 

θέρμανση της ουσίας Χ, τη διατήρηση μιας κατάλληλης θερμοκρασίας για ένα κατάλληλο χρονικό 

διάστημα και στη συνέχεια την ψύξη. Με αυτόν τον τρόπο σημειώνεται αλλαγή των 

φυσικών/μηχανικών ιδιοτήτων της (συγκεκριμένα της ολκιμότητας και της σκληρότητας). 

Μετά την ολοκλήρωση της επεξεργασίας, η ουσία Χ χυτεύεται στο επιθυμητό σχήμα για να 

παραχθούν ηλεκτρόδια που χρησιμοποιούνται περαιτέρω στην παραγωγή μπαταριών. 

Ρυθμιστική ανάλυση 

Προϋπόθεση 1 (παρασκευή και χρήση με σκοπό τη μετατροπή) 

Ουσία Χ 

➔ Η μετατροπή σε άλλη ουσία είναι ο επιδιωκόμενος σκοπός κατά τη στιγμή της παρασκευής 

της ουσίας; 

Όχι, η ουσία Χ δεν παρασκευάζεται με σκοπό να μετατραπεί σε άλλη ουσία. 

➔ Έχει πράγματι μετατραπεί η ουσία σε άλλη ουσία; 

Όχι, κατά τη διαδικασία παρασκευής του ηλεκτροδίου, η ουσία Χ παραμένει ως ουσία Χ, 

αν και η δομή της έχει τροποποιηθεί με φυσικό τρόπο. 

➔ Είναι γνωστή η ταυτότητα της άλλης ουσίας; 

Δεν ισχύει. Δεν υπάρχει άλλη ουσία. 
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Συμπέρασμα 

Η χρήση της ουσίας Χ στην παραγωγή ηλεκτροδίων σε μπαταρίες δεν είναι ενδιάμεση χρήση, διότι 

η ουσία δεν παρασκευάζεται και χρησιμοποιείται με σκοπό να μετατραπεί σε άλλη ουσία και δεν 

μετατρέπεται σε άλλη ουσία κατά τη χρήση. Επομένως, δεν πληρούται η πρώτη από τις τρεις 

προϋποθέσεις για ενδιάμεσες χρήσεις. Η θερμική επεξεργασία της ουσίας Χ έχει ως αποτέλεσμα 

μια δομική αλλαγή της ουσίας που οδηγεί σε αλλοιωμένες μηχανικές ιδιότητες (ολκιμότητα και 

σκληρότητα) επιτρέποντάς της να διαμορφωθεί σε ένα συγκεκριμένο σχήμα (για το ηλεκτρόδιο). 

Λάβετε υπόψη ότι όταν μια ουσία γίνεται αντικείμενο ή μέρος ενός αντικειμένου ως συνέπεια 

ειδικής επεξεργασίας, ενδέχεται να ισχύουν απαιτήσεις για τις ουσίες που περιέχονται σε 

αντικείμενα βάσει του κανονισμού REACH. Η καθοδήγηση του ECHA για ουσίες που περιέχονται 

σε αντικείμενα28 παρέχει διευκρινίσεις σχετικά με το ποιες είναι αυτές οι απαιτήσεις και πώς 

μπορούν να εκπληρωθούν. 

 

28 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c 

https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c
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