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Ovaj je tekst namijenjen isklju¢ivo dokumentiranju i nema pravni u¢inak. Institucije Unije nisu odgovorne za njegov sadrzaj.
Vjerodostojne inacdice relevantnih akata, uklju¢ujué¢i njihove preambule, one su koje su objavljene u Sluzbenom listu
Europske unije i dostupne u EUR-Lexu. Tim sluZbenim tekstovima moZe se izravno pristupiti putem poveznica sadrZanih u
ovom dokumentu.

> B UREDBA (EZ) br. 1907/2006 EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA
od 18. prosinca 2006.

o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske

agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca

(EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vije¢a 76/769/EEZ i direktiva
Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ

(Tekst znacajan za EGP)
(SL L 396, 30.12.2006., str. 1.)

Koju je izmijenila:

Sluzbeni list

br. stranica datum
»M1  Uredba Vije¢a (EZ) br. 1354/2007 od 15. studenoga 2007. L 304 1 22.11.2007.
»M2  Uredba Komisije (EZ) br. 987/2008 od 8. listopada 2008. L 268 14 9.10.2008.
»M3  Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. L 353 1 31.12.2008.
prosinca 2008.
»M4  Uredba Komisije (EZ) br. 134/2009 od 16. veljace 2009. L 46 3 17.2.20009.
»M5  Uredba Komisije (EZ) br. 552/2009 od 22. lipnja 2009. L 164 7 26.6.2009.
»M6  Uredba Komisije (EU) br. 276/2010 od 31. ozujka 2010. L 86 7 1.4.2010.
> M7 Uredba Komisije (EU) br. 453/2010 od 20. svibnja 2010. L 133 1 31.5.2010.
»M8  Uredba Komisije (EU) br. 143/2011 od 17. veljace 2011. L 44 2 18.2.2011.
»>M9  Uredba Komisije (EU) br. 207/2011 od 2. ozujka 2011. L 58 27 3.3.2011.
»M10 Uredba Komisije (EU) br. 252/2011 od 15. ozujka 2011. L 69 3 16.3.2011.
»Mi11 Uredba Komisije (EU) br. 253/2011 od 15. ozujka 2011. L 69 7 16.3.2011.
»M12 Uredba Komisije (EU) br. 366/2011 od 14. travnja 2011. L 101 12 15.4.2011.
»M13 Uredba Komisije (EU) br. 494/2011 od 20. svibnja 2011. L 134 2 21.5.2011.
»M14 Uredba Komisije (EU) br. 109/2012 od 9. veljate 2012. L 37 1 10.2.2012.
»M15 Uredba Komisije (EU) br. 125/2012 od 14. veljace 2012. L 41 1 15.2.2012.
»M16 Uredba Komisije (EU) br. 412/2012 od 15. svibnja 2012. L 128 1 16.5.2012.
»M17 Uredba Komisije (EU) br. 835/2012 od 18. rujna 2012. L 252 1 19.9.2012.
»M18 Uredba Komisije (EU) br. 836/2012 od 18. rujna 2012. L 252 4 19.9.2012.
»M19 Uredba Komisije (EU) br. 847/2012 od 19. rujna 2012. L 253 1 20.9.2012.
»M20 Uredba Komisije (EU) br. 848/2012 od 19. rujna 2012. L 253 5 20.9.2012.
»M21 Uredba Komisije (EU) br. 126/2013 od 13. veljace 2013. L 43 24 14.2.2013.

»M22 Uredba Komisije (EU) br. 348/2013 od 17. travnja 2013. L 108 1 18.4.2013.
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»M23 Uredba Vijeca (EU) br. 517/2013 od 13. svibnja 2013. L 158 1 10.6.2013.
»M24 Uredba Komisije (EU) br. 1272/2013 od 6. prosinca 2013. L 328 69 7.12.2013.
»M25 Uredba Komisije (EU) br. 301/2014 od 25. ozujka 2014. L 90 1 26.3.2014.
»M26 Uredba Komisije (EU) br. 317/2014 od 27. ozujka 2014. L 93 24 28.3.2014.
»M27 Uredba Komisije (EU) br. 474/2014 od 8. svibnja 2014. L 136 19 9.5.2014.
»M28 Uredba Komisije (EU) br. 895/2014 od 14. kolovoza 2014. L 244 6 19.8.2014.
»M29 Uredba Komisije (EU) 2015/282 od 20. veljace 2015. L 50 1 21.2.2015.
»M30 Uredba Komisije (EU) 2015/326 od 2. ozujka 2015. L 58 43 3.3.2015.
»M31 Uredba Komisije (EU) 2015/628 od 22. travnja 2015. L 104 2 23.4.2015.
»M32 Uredba Komisije (EU) 2015/830 od 28. svibnja 2015. L 132 8 29.5.2015.
»M33 Uredba Komisije (EU) 2015/1494 od 4. rujna 2015. L 233 2 5.9.2015.
»M34 Uredba Komisije (EU) 2016/26 od 13. sijecnja 2016. L9 1 14.1.2016.
»M35 Uredba Komisije (EU) 2016/217 od 16. veljace 2016. L 40 5 17.2.2016.
»M36 Uredba Komisije (EU) 2016/863 od 31. svibnja 2016. L 144 27 1.6.2016.
»M37 Uredba Komisije (EU) 2016/1005 od 22. lipnja 2016. L 165 4 23.6.2016.
»M38 Uredba Komisije (EU) 2016/1017 od 23. lipnja 2016. L 166 1 24.6.2016.
»M39 Uredba Komisije (EU) 2016/1688 od 20. rujna 2016. L 255 14 21.9.2016.
»M40 Uredba Komisije (EU) 2016/2235 od 12. prosinca 2016. L 337 3 13.12.2016.
»M41 Uredba Komisije (EU) 2017/227 od 9. veljace 2017. L 35 6 10.2.2017.
»M42 Uredba Komisije (EU) 2017/706 od 19. travnja 2017. L 104 8 20.4.2017.
»M43 Uredba Komisije (EU) 2017/999 od 13. lipnja 2017. L 150 7 14.6.2017.
»M44 Uredba Komisije (EU) 2017/1000 od 13. lipnja 2017. L 150 14 14.6.2017.
»M45 Uredba Komisije (EU) 2017/1510 od 30. kolovoza 2017. L 224 110 31.8.2017.
»M46 Uredba Komisije (EU) 2018/35 od 10. sijecnja 2018. L6 45 11.1.2018.
»M47 Uredba Komisije (EU) 2018/588 od 18. travnja 2018. L 99 3 19.4.2018.
»M48 Uredba Komisije (EU) 2018/589 od 18. travnja 2018. L 99 7 19.4.2018.

Koju je ispravio:

»Cl1 Ispravak, SL L 135, 24.5.2017, str. 46 (1907/2006)
>C2 Ispravak, SL L 102, 23.4.2018, str. 99 (2018/589)
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UREDBA (EZ) br. 1907/2006 EUROPSKOG PARLAMENTA I

VIJECA
od 18. prosinca 2006.

o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija
(REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o
izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe
Vije¢a (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i
Direktive Vijeéa 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ,

GLAVA L

Poglavlje 1.

Poglavlje 2.

GLAVA 11

Poglavlje 1.

Poglavlje 2.

Poglavlje 3.

Poglavlje 4.

Poglavlje 5.

GLAVA 1IL

Poglavlje 1.

Poglavlje 2.

Poglavlje 3.

GLAVA 1V.

GLAVA V.

GLAVA VL

Poglavlje 1.

Poglavlje 2.

Poglavlje 3.

Poglavlje 4.

93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ

(Tekst znacajan za EGP)

SADRZAJ

OPCENITO

Cilj, podruc¢je primjene i primjena

Definicije i op¢a odredba

REGISTRACIJA TVARI

Op¢a obveza registracije i zahtjevi obavjes¢ivanja

Tvari koje se smatraju registriranima

Obveza registracije i zahtjevi obavjes¢ivanja za odredene

vrste izoliranih intermedijera

Zajednicke odredbe za sve registracije

Prijelazne odredbe koje se primjenjuju na tvari u
postupnom uvodenju i prijavljene tvari

RAZMIJENA PODATAKA 1 IZBJEGAVANJE NEPO-

TREBNIH ISPITIVANJA

Ciljevi i opc¢a pravila

Pravila za tvari koje nisu u postupnom uvodenju i za
podnositelje registracije za tvari u postupnom uvodenju

koji nisu obavili predregistraciju

Pravila za tvari u postupnom uvodenju

OBAVJESCIVANJE UNUTAR LANCA OPSKRBE

DALIJINJI KORISNICI

EVALUACIJA

Evaluacija dosjea

Evaluacija tvari

Evaluacija intermedijera

Zajednicke odredbe
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GLAVA VIL

Poglavlje 1.

Poglavlje 2.

Poglavlje 3.

GLAVA VIIL

Poglavlje 1.

Poglavlje 2.

GLAVA IX.

GLAVA X.

GLAVA XIIL

GLAVA XIIL

GLAVA XIV.

GLAVA XV.

PRILOG 1.

PRILOG II.

PRILOG I1I.

PRILOG 1V.

PRILOG V.

PRILOG VI

PRILOG VII.

PRILOG VIII.

AUTORIZACIJA

Zahtjev za autorizaciju

Davanje autorizacije

Autorizacija u lancu opskrbe

OGRANICENJA PROIZVODNIJE, STAVLJANJA NA
TRZISTE 1 UPORABE ODREDENIH OPASNIH
TVARI, »M3 SMJESA « I PROIZVODA

Opéenito

Postupak za uvodenje ograni¢enja

PRISTOJBE I NAKNADE

AGENCIJA

OBAVIJESCIVANJE

NADLEZNA TIJELA

PROVEDBA

PRIJELAZNE 1 ZAVRSNE ODREDBE

OPCE ODREDBE ZA PROCJENJIVANJE TVARI 1
IZRADU 1ZVJIESCA O KEMIJSKOJ SIGURNOSTI

ZAHTJEVI ZA SASTAVLJANJE SIGURNOSNO-
TEHNICKIH LISTOVA

KRITERIJI ZA TVARI KOJE SE REGISTRIRAJU
U KOLICINAMA IZMEDU 1 1 10 TONA

IZUZECA OD OBVEZE REGISTRACJE U
SKLADU S CLANKOM 2. STAVKOM 7.
TOCKOM (a)

IZUZECA OD . OBVEZE REGISTRACIJE
SKLADU § CLANKOM 2. STAVKOM
TOCKOM (b)

Nca

ZAHTJEVI OBAVJESCIVANJA U SKLADU S
CLANKOM 10.

STANDARDNI ZAHTJEVI OBAVJESCIVANJA ZA
TVARI KOJE SE PROIZVODE ILI UVOZE U
KOLICINAMA OD 1 TONE I VISE

STANDARDNI ZAHTJEVI OBAVJESCIVANJA ZA
TVARI KOJE SE PROIZVODE ILI UVOZE U
KOLICINAMA OD 10 TONA I VISE
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PRILOG IX.

PRILOG X.

PRILOG XI.

PRILOG XII.

PRILOG XIII.

PRILOG XIV.

PRILOG XV.

PRILOG XVI.

PRILOG XVII.

STANDARDNI ZAHTJEVI OBAVJESCIVANJA ZA
TVARI KOJE SE PROIZVODE ILI UVOZE U
KOLICINAMA OD 100 TONA I VISE

STANDARDNI ZAHTJEVI OBAVJESCIVANJA ZA
TVARI KOJE SE PROIZVODE ILI UVOZE U
KOLICINAMA OD 1000 TONA I VISE

OPCA PRAVILA ZA ODSTUPANJE OD STAN-
DARNOG REZIMA ISPITIVANJA 1IZ PRILOGA
VII. DO X.

OPCE ODREDBE O PROCJENJIVANJU TVARI I
IZRADI 1ZVJESCA O KEMIJSKOJ SIGURNOSTI
ZA DALJNJE KORISNIKE

KRITERIJI ZA UTVRDIVANJE POSTOJANIH,
BIOAKUMULATIVNIH I OTROVNIH TVARI TE
VRLO POSTOJANIH I VRLO BIOAKUMULA-
TIVNIH TVARI

POPIS TVARI KOJE PODLIJEZU AUTORIZACLJI
DOSJEI

SOCIOEKONOMSKA ANALIZA

OGRANICENJA PROIZVODNJE, STAVLJANJA

NA TRZISTE 1 UPORABE ODREDENIH
OPASNIH TVARI, SMJESA 1 PROIZVODA
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GLAVA L

OPCENITO

POGLAVLIE 1.

Cilj, podrudje primjene i primjena

Clanak 1.
Cilj i podrudje primjene

1. Svrha je ove Uredbe osigurati visoku razinu zastite zdravlja ljudi i
okolisa, ukljucuju¢i promicanje alternativnih metoda za procjenu
opasnosti tvari, kao i stavljanje u slobodan promet tvari na unutarnjem
trziStu te istovremeno povecati konkurentnost i inovativnost.

2. Ovom se Uredbom utvrduju odredbe o tvarima i » M3 smjesama <«
u smislu ¢lanka 3. Te se odredbe primjenjuju na proizvodnju, stavljanje na
trziSte i uporabu tih tvari pojedinacno, u M3 smjesama < ili proizvo-
dima te na stavljanje na trziste » M3 smjesa d.

3. Ova se Uredba temelji na nacelu da su proizvodaci, uvoznici i
daljnji korisnici duzni osigurati da tvari koje proizvode, stavljaju na
trziste odnosno koriste ne budu Stetne za zdravlje ljudi ili okolis.
Njezine se odredbe temelje na nacelu predostroznosti.

Clanak 2.

Primjena

1. Ova se Uredba ne primjenjuje na:

(a) radioaktivne tvari u smislu Direktive Vijeca 96/29/Euratom od
13. svibnja 1996. o utvrdivanju osnovnih sigurnosnih normi za
zastitu zdravlja radnika i Sire javnosti od opasnosti od ionizirajuéeg
zracenja (1);

(b) tvari pojedinacno, u »>M3 smjesama <« i proizvodima koje podli-
jezu carinskom nadzoru, pod uvjetom da se te tvari ne podvrgavaju
obradi ili preradi, i koje se nalaze u privremenom skladistu, u
slobodnoj zoni ili slobodnom skladi$tu radi ponovnog izvoza ili u
provozu;

(c) neizolirane intermedijere;

(d) prijevoz opasnih tvari i opasnih tvari u opasnim »M3 smjesama <«
zeljeznicom, cestom, unutarnjim vodnim putovima, morem i zrakom.

2. Otpad prema definiciji iz Direktive 2006/12/EZ Europskog parla-
menta i Vijeca (3) nije tvar, »M3 smjesa € niti proizvod u smislu
¢lanka 3. ove Uredbe.

1

L 159, 29.6.1996., str. 1.

() SL
(®» SL L 114, 27.4.2006., str. 9.



02006R1907 — HR — 09.05.2018 — 038.001 — 7

3. Drzave ¢lanice mogu u pojedina¢nim slucajevima dopustiti da se
odredene tvari pojedinac¢no, u »M3 smjesi « ili proizvodu izuzmu od
ove Uredbe, ako je to nuzno u interesu obrane.

4. Ova se Uredba primjenjuje ne dovodeéi u pitanje:

(a) zakonodavstvo Zajednice u podruéju zastite na radnom mjestu i
zaStite okoliSa, ukljucuju¢i Direktivu Vije¢a 89/391/EEZ od
12. lipnja 1989. o uvodenju mjera za poticanje poboljSanja sigur-
nosti i zdravlja radnika na radnom mjestu (1), Direktivu Vijeca
96/61/EZ od 24. rujna 1996. o integriranom sprecavanju i kontroli
oneciS¢enja (?), Direktivu 98/24/EZ, Direktivu 2000/60/EZ Europ-
skog parlamenta i Vije¢a od 23. listopada 2000. o uspostavljanju
okvira za djelovanje Zajednice u podruéju politike voda (%) i Direk-
tivu 2004/37/EZ;

(b) Direktivu 76/768/EEZ, u odnosu na pokuse na kraljeznjacima u
smislu te Direktive.

5. Odredbe glava II., V., VL. i VII. ne primjenjuju se ako se tvar
Kkoristi:

(a) u lijekovima za humanu i veterinarsku primjenu u smislu Uredbe
(EZ) br. 726/2004, Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 6. studenoga 2001. o kodeksu Zajednice koji se odnosi na
veterinarsko-medicinske proizvode (*) i Direktive 2001/83/EZ
Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o kodeksu
Zajednice o lijekovima za ljudsku uporabu (%);

(b) u hrani i hrani za Zivotinje u skladu s Uredbom (EZ) br. 178/2002
ukljucujuéi uporabu:

i. kao prehrambeni aditiv u hrani u smislu Direktive Vijeca
89/107/EEZ od 21. prosinca 1988. o uskladivanju zakonodav-
stava drzava c¢lanica u odnosu na aditive koji su odobreni za
uporabu u hrani namijenjenoj za prehranu ljudi (°);

(") SL L 183, 29.6.1989., str. 1. Direktiva kako je izmijenjena Uredbom (EZ) br.

1882/2003.

(®» SL L 257, 10.10.1996., str. 26. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Uredbom (EZ) br. 166/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 33,
4.2.2006., str. 1.).

(®) SL L 327, 22.12.2000., str. 1. Direktiva kako je izmijenjena Odlukom br.
2455/2001/EZ (SL L 331, 15.12.2001., str. 1.).

() SL L 311, 28.11.2001., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Direk-
tivom 2004/28/EZ (SL L 136, 30.4.2004., str. 58.).

() SL L 311, 28.11.2001., str. 67. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Uredbom (EZ) 1901/2006.

(®) SL L 40, 11.2.1989., str. 27. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Uredbom
(EZ) br. 1882/2003.
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ii. kao aroma u hrani u smislu Direktive Vijeca 88/388/EEZ od
22. lipnja 1988. o uskladivanju zakonodavstava drzava Clanica u
odnosu na arome za uporabu u hrani i izvorne sirovine za
njihovu proizvodnju (!) i Odluke Komisije 1999/217/EZ od
23. veljace 1999. o donoSenju registra aromati¢nih tvari koje
se rabe u ili na hrani, sastavljenom za primjenu Uredbe (EZ)
br. 2232/96 Europskog parlamenta i Vijeca (%);

iii. kao dodatak u hrani za Zivotinje u smislu Uredbe (EZ) br.
1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003.
o dodacima koji se koriste u prehrani zivotinja (%);

iv. u prehrani Zivotinja u smislu Direktive Vije¢a 82/471/EEZ od
30. lipnja 1982. o odredenim proizvodima koji se upotrebljavaju
u prehrani zivotinja (4).

6.  Odredbe glave IV. ne primjenjuju se na sljedece »M3 smjese «
u konac¢nom obliku namijenjene krajnjem korisniku:

(a) u lijekovima za humanu i veterinarsku primjenu, u smislu Uredbe
(EZ) br. 726/2004 i Direktive 2001/82/EZ te prema definiciji iz
Direktive 2001/83/EZ;

(b) kozmeticki proizvodi prema definiciji iz Direktive 76/768/EEZ;

(¢) medicinski pribor koji je invazivan ili se koristi u izravnom fizickom
dodiru s ljudskim tijelom, ako su mjerama Zajednice utvrdene odredbe
za razvrstavanje i oznacivanje opasnih tvari i »>M3 smjesa € koje
osiguravaju istu razinu obavjeSCivanja 1 zaStite kao Direktiva
1999/45/EZ,

(d) hrana ili hrana za zivotinje u skladu s Uredbom (EZ) br. 178/2002,
ukljucujuéi uporabu:

i. kao aditiv u hrani u smislu Direktive 89/107/EEZ;

i1. kao aroma u hrani u smislu Direktive 88/388/EEZ 1 Odluke
1999/217/EZ;

iii. kao dodatak u hrani za Zivotinje u smislu Uredbe (EZ) br.
1831/2003;

iv. u prehrani Zivotinja u smislu Direktive 82/471/EEZ.

(") SL L 184, 15.7.1988., str. 61. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Uredbom
(EZ) br. 1882/2003.

(®» SL L 84. 27.3.1999., str. 1. Odluka kako je zadnje izmijenjena Odlukom
2006/253/EZ (SL L 91, 29.3.2006., str. 48.).

(®) SL L 268, 18.10.2003., str. 29. Uredba kako je izmijenjena Uredbom Komi-
sije (EZ) br. 378/2005 (SL L 59, 5.3.2005., str. 8.).

(*) SL L 213, 21.7.1982., str. 8. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Direktivom
Komisije 2004/116/EZ (SL L 379, 24.12.2004., str. 81.).
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7.

(a)

(b)

(©)

(d)

8.

Od odredaba glava II., V. i VI. izuzimaju se:

tvari obuhvacene Prilogom IV., buduéi da je o tim tvarima raspo-
lozivo dovoljno informacija da se moze smatrati da zbog svojih
unutarnjih svojstava predstavljaju minimalni rizik;

tvari obuhvacene Prilogom V., budué¢i da se registracija tih tvari
smatra neprimjerenom odnosno nepotrebnom i buduc¢i da njihovo
izuze¢e od odredaba tih glava ne dovodi u pitanje ciljeve ove
Uredbe;

tvari pojedinacno ili u »>M3 smjesama <« registrirane u skladu s
glavom II. koje je subjekt u lancu opskrbe izvezao iz Zajednice i
ponovno uvezao u Zajednicu ili koje je u Zajednicu ponovno
uvezao drugi subjekt iz istog lanca opskrbe koji moze dokazati da:

i. je tvar koja se uvozi istovjetna tvari koja je izvezena;

ii. su mu o izvezenoj tvari pruzene informacije u skladu s ¢lankom
31. odnosno 32.;

tvari pojedinacno, u »M3 smjesama « ili proizvodima koje su
registrirane u skladu s glavom II. i koje se oporabljuju u Zajednici
ako:

i. je tvar koja proizlazi iz postupka oporabe istovjetna tvari koja je
registrirana u skladu s glavom IL.; i

ii. poduzeée koje obavlja oporabu raspolaze informacijama o tvari
registriranoj u skladu s glavom II. koje se zahtijevaju u ¢lanku
31. odnosno 32.

Interni izolirani intermedijeri i prevezeni izolirani intermedijeri

izuzimaju se od odredaba:

(a)
(b)

9.

glave II. poglavlja 1., osim ¢lanaka 8.1 9.; i
glave VIL

Odredbe glava II. i VI. ne primjenjuju se na polimere.

POGLAVLIE 2.

Definicije i opéa odredba

Clanak 3.

Definicije

U smislu ove Uredbe:

L.

tvar je kemijski element i njegovi spojevi u prirodnom stanju ili
koji su nuzni za odrzavanje stabilnosti te necistoce koje proizlaze
iz primijenjenog postupka, ali iskljucuju¢i otapala koja se mogu
izdvojiti bez utjecaja na stabilnost tvari i promjene njezinog sastava;

. M3 smjesa « je smjesa ili otopina sastavljena od dvije ili viSe

tvari;



02006R1907 — HR — 09.05.2018 — 038.001 — 10

10.

11.

12.

13.

14.

proizvod je predmet kojem se tijekom proizvodnje daje poseban
oblik, povrSina ili obli¢je koji odreduju njegovu funkciju u vecoj
mjeri nego njegov kemijski sastav;

proizvoda¢ proizvoda je fizicka ili pravna osoba koja izraduje ili
sklapa proizvod u Zajednici;

. polimer je tvar sastavljena od molekula za koje je karakteristican

niz jedne ili viSe vrsta monomernih jedinica. Molekularne mase tih
molekula moraju biti raspodijeljene unutar podrucja u kojemu se
razlike u molekularnoj masi mogu prije svega pripisati razlikama u
broju monomernih jedinica. Polimer sadrzi:

(a) vise od 50 % masenog udjela molekula s najmanje tri mono-
merne jedinice koje su kovalentnom vezom povezane s
najmanje jednom drugom monomernom jedinicom ili drugim
reaktantom;

(b) manje od 50 % masenog udjela molekula iste molekularne
mase.

U kontekstu ove definicije ,,monomerna jedinica” je izreagirani
oblik monomerne tvari u polimeru;

monomer je tvar koja je sposobna tvoriti kovalentne veze s nizom
drugih sliénih ili razlicitih molekula u uvjetima reakcije tvorbe
polimera koja se koristi u odredenom postupku;

podnositelj registracije je proizvodac¢ ili uvoznik tvari odnosno
proizvodac ili uvoznik proizvoda koji podnosi registraciju za tvar;

. proizvodnja je proizvodnja ili ekstrakcija tvari u prirodnom stanju;

proizvodac je fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u
Zajednici koja proizvodi tvar unutar Zajednice;

uvoz je fizicko uvodenje u carinsko podrucje Zajednice;

uvoznik je fizi¢ka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Zajed-
nici koja je odgovorna za uvoz;

stavljanje na trziste je isporucivanje odnosno stavljanje na raspola-
ganje treCoj osobi bilo uz naknadu ili besplatno. Uvoz se smatra
stavljanjem na trziste;

daljnji korisnik je fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u
Zajednici, osim proizvodaca i uvoznika, koja koristi tvari pojedi-
nacno ili u M3 smjesi € u okviru svoje industrijske ili profesio-
nalne djelatnosti. Distributer i potrosa¢ nisu daljnji korisnici. Osoba
koja obavlja ponovni uvoz izuzeta na temelju ¢lanka 2. stavka 7.
tocke (c) smatra se daljnjim korisnikom;

distributer je fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u
Zajednici, ukljucujuéi trgovca na malo, koja iskljucivo skladisti i
stavlja na trziSte tvar pojedinacno ili u »M3 smjesi « za trece
osobe;
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15. intermedijer je tvar koja se proizvodi da bi se u kemijskoj preradi
utroSila ili upotrijebila za pretvorbu u drugu tvar (dalje u tekstu:
,sinteza”):

(a) neizolirani intermedijer je intermedijer koji se tijekom sinteze
ne uklanja namjerno iz opreme u kojoj se odvija sinteza (osim u
sluc¢aju uzorkovanja). Ova oprema ukljucuje reakcijsku posudu i
pripadajucu opremu kao i svu opremu kroz koju tvar(i) prolazi
(-e) tijekom kontinuiranog protoka ili Sarznog postupka, uklju-
cujudi cijevi koje se koriste za premjeStanje iz jedne posude u
drugu radi podvrgavanja sljede¢oj fazi reakcije, iskljucujuci
spremnike i druge posude u kojima se tvar(i) ¢uva(ju) nakon
proizvodnje;

(b) interni izolirani intermedijer je intermedijer koji ne ispunjava
kriterije neizoliranog intermedijera i ¢ija se proizvodnja odvija
na istoj lokaciji — koju koristi jedna ili viSe pravnih osoba — kao
sinteza druge/ih tvari iz tog intermedijera;

(c) prevezeni izolirani intermedijer je intermedijer koji ne ispunjava
kriterije neizoliranog intermedijera i koji se prevozi izmedu
lokacija ili isporucuje na druge lokacije;

16. lokacija je mjesto gdje se, u slucaju kad vise proizvodaca proizvodi
tvar(i), odredena infrastruktura i oprema koristi zajednicki;

17. subjekti u lancu opskrbe su svi proizvodaci i/ili uvoznici i/ili daljnji
korisnici u lancu opskrbe;

18. Agencija je Europska agencija za kemikalije uspostavljena ovom
Uredbom;

19. nadlezno tijelo je tijelo odnosno tijela koja su osnovale drzave
Clanice radi ispunjavanja obveza iz ove Uredbe;

20. tvar u postupnom uvodenju je tvar koja ispunjava barem jedan od
sljedecih kriterija:

(a) nalazi se na Europskom popisu postoje¢ih trgovackih kemijskih
tvari (EINECS);

vM23

(b) proizvedena je u Zajednici ili u drzavama koje su pristupile
Europskoj uniji 1. sijecnja 1995., 1. svibnja 2004., 1. sijeCnja
2007. ili 1. srpnja 2013., ali ju proizvoda¢ odnosno uvoznik
nije stavio na trziSte najmanje jedanput u 15 godina prije
stupanja na snagu ove Uredbe, pod uvjetom da proizvodac
odnosno uvoznik posjeduje odgovarajuéu dokumentaciju s
dokazima;
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VY M23

(c) proizvodac ili uvoznik ju je stavio na trziSte u Zajednici ili u
drzavama koje su pristupile Europskoj uniji 1. sijecnja 1995.,
1. svibnja 2004., 1. sijecnja 2007. ili 1. srpnja 2013., i prije
stupanja na snagu ove Uredbe i smatrala se prijavljenom u
skladu s prvom alinejom c¢lanka 8. stavka 1. Direktive
67/548/EEZ, u verziji Clanka 8. stavka 1. kako je izmijenjen
Direktivom 79/831/EEZ, ali ne ispunjava zahtjeve definicije
polimera iz ove Uredbe, pod uvjetom da proizvoda¢ odnosno
uvoznik ima pisane dokaze, ukljucuju¢i dokaz da je bilo koji
proizvodac ili uvoznik stavio tvar na trzite u razdoblju izmedu
18. rujna 1981. i 31. listopada 1993., zaklju¢no;

21. prijavljena tvar je tvar za koju je podnesena prijava i koja bi se
mogla staviti na trziSte u skladu s Direktivom 67/548/EEZ;

22. istrazivanje 1 razvoj usmjeren prema proizvodu i procesu je svaki
znanstveni razvoj u vezi s razvojem proizvoda ili daljnjim razvojem
tvari pojedinacno, u M3 smjesi « ili proizvodu tijekom kojega
se provode pokusi u pilotskim postrojenjima ili pokusna proizvo-
dnja u svrhu razvoja proizvodnog postupka i/ili ispitivanja podrucja
primjene tvari;

23. znanstveno istrazivanje i1 razvoj je znanstveno eksperimentiranje,
analiza ili kemijsko istrazivanje koje se obavlja u kontroliranim
uvjetima u koli¢ini manjoj od 1 tone godisnje;

24. uporaba je prerada, formuliranje, potro$nja, skladiStenje, drzanje,
obrada, punjenje u spremnike, premjestanje iz jednog spremnika u
drugi, mijesanje, proizvodnja proizvoda ili bilo kakvo drugo kori-
Stenje;

25. vlastita uporaba podnositelja registracije je industrijska ili profesio-
nalna uporaba podnositelja registracije;

26. identificirana uporaba je uporaba tvari pojedinaéno ili u
» M3 smjesi € odnosno uporaba »M3 smjese € koju je pred-
vidio subjekt u lancu opskrbe, ukljucujuci njegovu vlastitu uporabu,
ili koju mu je priopéio neposredni daljnji korisnik u pisanom
obliku;

27. potpuna studija je cjelovit i sveobuhvatan opis aktivnosti prove-
denih za dobivanje informacija. Ovo ukljucuje cjelovit znanstveni
rad s opisom provedenog istrazivanja, kako je objavljen u literaturi,
ili potpuno izvjesce ispitnog laboratorija s opisom provedenog istra-
zivanja;

28. detaljan sazetak studije je detaljan sazetak ciljeva, metoda, rezultata
i zakljuCaka potpune studije koji pruza dovoljno informacija za
neovisnu procjenu istrazivanja i u velikoj mjeri smanjuje potrebu
za Citanjem potpune studije;

29. sazetak studije je sazetak ciljeva, metoda, rezultata i zakljuCaka
potpune studije koji pruza dovoljno informacija za procjenu rele-
vantnosti istrazivanja;
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

godisnje znaci u kalendarskoj godini, ako nije druk¢ije navedeno;
godisnje koli¢ine tvari u postupnom uvodenju koje se uvoze ili
proizvode najmanje tri godine uzastopno izracunavaju se na
temelju prosje¢nog opsega proizvodnje odnosno uvoza u tri pret-
hodne kalendarske godine;

ogranicenje je bilo koji uvjet ili zabrana proizvodnje, uporabe ili
stavljanja na trziste;

dobavlja¢ tvari ili »>M3 smjese « je proizvodac, uvoznik, daljnji
korisnik ili distributer koji stavlja na trziste tvar pojedinacno ili u
» M3 smjesi « ili > M3 smjesa «;

dobavlja¢ proizvoda je proizvoda¢ ili uvoznik proizvoda, distributer
ili drugi subjekt u lancu opskrbe koji stavlja na trziste proizvod;

primatelj tvari ili »>M3 smjese <« je daljnji korisnik ili distributer
kojemu se isporucuje tvar odnosno »M3 smjesa «;

primatelj proizvoda je industrijski ili profesionalni korisnik ili distri-
buter kojemu se isporucuje proizvod, iskljucujuci potrosace;

malo i srednje poduzetniStvo je malo i srednje poduzetnistvo kako
je definirano u Preporuci Komisije od 6. svibnja 2003. o definiciji
mikropoduzeca, malih i srednjih poduzeca (1);

scenarij izlozenosti je skup uvjeta, ukljucujuci radne uvjete i mjere
upravljanja rizikom, koji opisuju kako se tvar proizvodi odnosno
koristi za vrijeme svog zivotnog ciklusa i kako proizvodac ili
uvoznik sdm kontrolira izlozenost ljudi i okoliSa i preporuca dalj-
njim korisnicima da to ¢ine. Ti scenariji izloZenosti mogu obuhva-
¢ati jedan odredeni postupak ili uporabu ili viSe postupaka ili
uporaba;

kategorija uporabe i izlozenosti je scenarij izlozenosti koji obuhvaca
Siroku paletu postupaka ili uporaba i u kojemu su postupci odnosno
uporabe prikazani barem u obliku kratkog opéeg opisa uporabe;

tvar koja se pojavljuje u prirodi je tvar koja se pojavljuje u prirodi
kao takva, nepreradena ili preradena samo ru¢no, mehanicki ili
gravitacijski, otapanjem u vodi, flotacijom, ekstrakcijom vodom,
parnom destilacijom ili zagrijavanjem isklju¢ivo radi uklanjanja
vode, ili koja je na bilo koji nacin izlucena iz zraka;

tvar koja nije kemijski promijenjena je tvar Cija kemijska struktura
ostaje nepromijenjena i nakon S$to je podvrgnuta kemijskom
postupku ili obradi ili fizikalnoj mineraloskoj pretvorbi, primjerice
radi uklanjanja necistoca;

() SL L 124, 20.5.2003., str. 36.
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41. legura je metalni materijal, homogen na makroskopskoj razini, koji
se sastoji od dva ili viSe elemenata spojenih tako da se ne mogu
lako odvojiti mehanickim sredstvima.

Clanak 4.
Op¢a odredba

Svaki proizvoda¢, uvoznik odnosno, prema potrebi, daljnji korisnik
moze, zadrzavajuéi punu odgovornost za ispunjavanje obveza na
temelju ove Uredbe, imenovati treéu osobu kao svog zastupnika u
svim postupcima iz ¢lanka 11., ¢lanka 19., glave III. i ¢lanka 53. koji
ukljucuju komunikaciju s drugim proizvoda¢ima, uvoznicima odnosno,
prema potrebi, daljnjim korisnicima. U tom slucaju Agencija u pravilu
nece otkrivati identitet proizvodaca, uvoznika ili daljnjeg korisnika koji
je imenovao zastupnika drugim proizvodacima, uvoznicima i daljnjim
korisnicima.

GLAVA II

REGISTRACIJA TVARI

POGLAVLIE 1.

Opcéa obveza registracije i zahtjevi obavjeScéivanja

Clanak 5.

Bez podataka nema trzista

Podlozno ¢lancima 6., 7., 21. 1 23., tvari pojedinacno, u
» M3 smjesama <« i proizvodima ne smiju se proizvoditi u Zajednici
niti stavljati na trziSte ako nisu registrirane u skladu s odgovaraju¢im
odredbama ove glave, ako se to zahtijeva.

Clanak 6.

Opca obveza registracije tvari pojedina¢no ili u » M3 smjesama <«

1.  Ako u ovoj Uredbi nije predvideno drukcije, svaki proizvodac
odnosno uvoznik tvari pojedinacno ili u P»M3 jednoj « ili vise
» M3 smjesa « u koli¢inama od 1 tone godiSnje i viSe duzan je Agen-
ciji podnijeti registraciju.

2. Na monomere koji se koriste kao interni izolirani intermedijeri ili
prevezeni izolirani intermedijeri ne primjenjuju se ¢lanci 17. 1 18.

3. Svaki proizvoda¢ odnosno uvoznik polimera duzan je Agenciji
podnijeti registraciju za monomernu(-¢) tvar(i) ili bilo koju drugu tvar
odnosno tvari koje nije registrirao njegov prethodnik u lancu opskrbe,
ako su ispunjena ova dva uvjeta:

(a) polimer sadrzi najmanje 2 % masenog udjela te/tth monomerne(-ih)
tvari odnosno druge(-ih) tvari u obliku monomernih jedinica i
kemijski vezanih tvari,
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(b) ukupna koli¢ina te/tth monomerne(-ih) tvari odnosno druge(-ih)
tvari iznosi najmanje 1 tonu godiSnje.

4.  Kod dostave registracijske dokumentacije placa se pristojba u
skladu s glavom IX.

Clanak 7.

Registracija i prijava tvari u proizvodima

1. Svaki proizvoda¢ odnosno uvoznik proizvoda podnosi Agenciji
registraciju za sve tvari sadrzane u proizvodima ako su ispunjena ova
dva uvjeta:

(a) tvar je u proizvodima prisutna u ukupnim koli¢inama iznad 1 tone
godisnje po proizvodacu odnosno uvozniku;

(b) tvar se treba osloboditi iz proizvoda u uobicajenim odnosno
razumno predvidivim uvjetima uporabe.

Kod dostave registracijske dokumentacije placa se pristojba u skladu s
glavom IX.

2. Svaki proizvoda¢ odnosno uvoznik proizvoda dostavlja Agenciji
prijavu s informacijama u skladu sa stavkom 4. ovog ¢lanka, ako tvar
ispunjava kriterije iz ¢lanka 57. i identificirana je u skladu s ¢lankom
59. stavkom 1., ako su ispunjena ova dva uvjeta:

(a) tvar je u tim proizvodima prisutna u ukupnim koli¢inama iznad 1
tone godiSnje po proizvodacu odnosno uvozniku;

(b) tvar je u tim proizvodima prisutna u koncentraciji iznad 0,1 %
masenog udjela.

3. Stavak 2. ne primjenjuje se ako proizvoda¢ odnosno uvoznik moze
iskljuciti izlozenost ljudi i okoliSa u uobicajenim odnosno realno pred-
vidivim uvjetima uporabe, ukljuCujuc¢i zbrinjavanje. U tom slucaju
proizvoda¢ odnosno uvoznik dostavlja primatelju proizvoda odgovara-
juce upute.

4. Dostavljaju se sljede¢e informacije:

(a) podaci o proizvodacu odnosno uvozniku i podaci za kontakt, kako
je predvideno u odjeljku 1. Priloga VI., osim lokacija vlastite
uporabe;

(b) broj(evi) registracije iz ¢lanka 20. stavka 1., ako su raspolozivi;

(c) identitet tvari, kako je predvideno u odjeljcima od 2.1. do 2.3.4.
Priloga VIL;

(d) razvrstavanje tvari, kako je predvideno u odjeljcima 4.1. i 4.2.
Priloga VIL;

(e) kratak opis uporabe odnosno uporaba tvari u proizvodu, kako je
predvideno u odjeljku 3.5. Priloga VI., i uporaba proizvoda;

(f) koli¢inski raspon tvari, npr. 1-10 tona, 10—100 tona itd.



02006R1907 — HR — 09.05.2018 — 038.001 — 16

5. Agencija moze donijeti odluke kojima se od proizvodaca odnosno
uvoznika zahtijeva da dostave registraciju u skladu s ovom glavom za
sve tvari u tim proizvodima, ako su ispunjeni svi sljedeci uvjeti:

(a) tvar je u proizvodima prisutna u ukupnim koli¢inama iznad 1 tone
godisnje po proizvodacu odnosno uvozniku;

(b) Agencija ima razloga sumnjati da:
i. se tvar oslobada iz proizvoda; i

ii. oslobadanje tvari iz proizvoda predstavlja rizik za zdravlje ljudi
ili okolis;

(c) tvar ne podlijeze stavku 1.

Kod svake dostave registracijske dokumentacije pla¢a se pristojba u
skladu s glavom IX.

6. Stavci od 1. do 5. ne primjenjuju se na tvari koje su ve¢ regi-
strirane za tu uporabu.

7. Od 1. lipnja 2011. stavci 2., 3. 1 4. ovog ¢lanka primjenjuju se 6
mjeseci od trenutka kad je tvar odredena u skladu s c¢lankom 59.
stavkom 1.

8. Sve mjere za provedbu stavaka od 1. do 7. donose se u skladu s
postupkom iz ¢lanka 133. stavka 3.

Clanak 8.

Jedinstveni zastupnik proizvodaca izvan Zajednice

1. Fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom izvan Zajednice
koja proizvodi tvar pojedinacno, u »>M3 smjesama <« ili proizvodima,
formulira »>M3 smjesu < ili proizvodi proizvod koji se uvozi u Zajed-
nicu moze na temelju uzajamnog sporazuma imenovati fizicku ili
pravnu osobu s poslovnim nastanom u Zajednici da kao njezin jedin-
stveni zastupnik ispuni obveze uvoznika iz ove glave.

2. Zastupnik ispunjava i sve ostale obveze uvoznika na temelju ove
Uredbe. U tu svrhu zastupnik ima dovoljno iskustva u postupanju s
tvarima i dovoljno informacija o njima te, ne dovodeéi u pitanje
¢lanak 36., c¢uva 1 azurira informacije o uvezenim koli¢inama i
kupcima kojima su prodane kao i informacije o dostavi najnovije
verzije sigurnosno-tehnickog lista iz ¢lanka 31.

3. Proizvodac izvan Zajednice obavjescuje uvoznika odnosno uvoz-
nike iz istog lanca opskrbe o imenovanju zastupnika u skladu sa stav-
cima 1. 1 2. Ti se uvoznici u smislu ove Uredbe smatraju daljnjim
korisnicima.
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Clanak 9.

Izuzece od opcée obveze registracije za istraZivanje i razvoj usmjeren
prema proizvodu i procesu (PPORD)

1. Clanci 5., 6., 7., 17., 18. i 21. se tijekom razdoblja od pet godina
ne primjenjuje na tvar koja je proizvedena u Zajednici ili ju je u Zajed-
nicu uvezao proizvodac, uvoznik ili proizvodac¢ proizvoda sam ili u
suradnji s evidentiranim kupcima za potrebe istrazivanja i razvoja
usmjerenog prema proizvodu i procesu u koli¢ini koja je ograniCena
za tu svrhu.

2. U smislu stavka 1., proizvoda¢, uvoznik odnosno proizvodac
proizvoda duzan je Agenciji dostaviti sljedece informacije:

(a) podatke o proizvodacu, uvozniku odnosno proizvodacu proizvoda,
kako je predvideno u odjeljku 1. Priloga VI;

(b) identitet tvari, kako je predvideno u odjeljku 2. Priloga VI.;

(c) razvrstavanje tvari, kako je predvideno u odjeljku 4. Priloga VI,
ako takvo razvrstavanje postoji;

(d) procijenjena koli¢ina, kako je predvideno u odjeljku 3.1. Priloga
VIL.;

(e) popis kupaca iz stavka 1., ukljuCujuci njihova imena i adrese.
Kod dostave informacija placa se pristojba u skladu s glavom IX.

Razdoblje iz stavka 1. pocinje te¢i u trenutku kad Agencija zaprimi
prijavu.

3. Agencija provjerava potpunost informacija koje je dostavio podno-
sitelj prijave te se na odgovarajuci nacin primjenjuje clanak 20. stavak
2. Agencija prijavi dodjeljuje broj i datum prijave, koji odgovara
datumu primitka prijave, i taj broj i datum bez odlaganja priopcava
proizvodacu, uvozniku odnosno proizvodacu proizvoda. Agencija te
informacije takoder prosljeduje nadleznom tijelu relevantne drzave
¢lanice odnosno drzava ¢lanica.

4. Agencija moze odrediti uvjete ¢ija je svrha osigurati da tvarima,
» M3 smjesama € odnosno proizvodima u koje je ugradena tvar
rukuje iskljuéivo osoblje kupaca s popisa iz stavka 2. tocke (e) u
kontroliranim uvjetima, u skladu sa zahtjevima zakonodavstva za
zastitu radnika i okoliSa, te da niti u jednom trenutku ne budu dostupni
javnosti, bilo pojedinacno, u »M3 smjesi « ili proizvodu, kao i da se
preostale koli¢ine nakon isteka razdoblja trajanja izuzeca skupe u svrhu
zbrinjavanja.

U tom slucaju Agencija moze zatraziti od podnositelja prijave da pruzi
potrebne dodatne informacije.

5. Ako nije odredeno druk¢ije, proizvodac ili uvoznik tvari odnosno
proizvodac ili uvoznik proizvoda smije proizvesti odnosno uvesti tvar ili
proizvod najranije dva tjedna nakon prijave.
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6.  Proizvodac ili uvoznik tvari odnosno proizvodac ili uvoznik proiz-
voda ispunjava sve uvjete koje nametne Agencija u skladu sa stavkom 4.

7.  Agencija moze na zahtjev produziti petogodiSnje razdoblje izuzeca
za jo§ najvise pet godina odnosno, u slucaju tvari koje ¢e se iskljucivo
koristiti u razvoju lijekova za humanu i veterinarsku primjenu ili tvari
koje se ne stavljaju na trziste, za jo$ najvise deset godina na zahtjev ako
proizvodac, uvoznik odnosno proizvodac proizvoda pruzi dokaz da je to
produzenje opravdano programom istrazivanja i razvoja.

8. Agencija sve nacrte odluka odmah dostavlja nadleznim tijelima
svih drzava clanica u kojima se odvija proizvodnja, uvoz odnosno
istrazivanje 1 razvoj usmjeren prema proizvodu i procesu.

Agencija pri donosenju odluka predvidenih u stavcima 4. i 7. uzima u
obzir o€itovanja tih nadleznih tijela.

9. Agencija i nadlezna tijela doticnih drzava ¢lanica Cuvaju tajnost
informacija dostavljenih u skladu sa stavcima od 1. do 8.

10.  Protiv odluka Agencije iz stavaka 4. i 7. ovog ¢lanka mozZe se
izjaviti Zzalba u skladu s ¢lancima 91., 92. 1 93.

Clanak 10.

Informacije koje se dostavljaju za potrebe registracije opéenito

Registracija iz ¢lanka 6. 1 ¢lanka 7. stavka 1. ili 5. obuhvaca sljedece
informacije:

(a) tehnicki dosje ukljucujuci:

i. podatke o proizvodacu odnosno uvozniku proizvoda, kako je
predvideno u odjeljku 1. Priloga VI

il. identitet tvari, kako je predvideno u odjeljku 2. Priloga VI

iii. informacije o proizvodnji i uporabi odnosno uporabama tvari,
kako je predvideno u odjeljku 3. Priloga VI.; ove informacije
obuhvacaju sve identificirane uporabe podnositelja registracije.
Ako podnositelj registracije to smatra potrebnim, te informacije
mogu ukljucivati relevantne kategorije uporabe i izlozenosti;

iv. razvrstavanje i oznacivanje tvari, kako je predvideno u odjeljku
4. Priloga VI

v. smjernice za sigurnu uporabu tvari, kako je predvideno u
odjeljku 5. Priloga VI;

vi. sazetke studije za informacije koje proizlaze iz primjene
priloga od VII. do XI.;

vii. detaljne sazetke studija za informacije koje proizlaze iz
primjene priloga od VII. do XI., ako su oni potrebni u
skladu s Prilogom 1.;
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viii. naznaku o tomu koje je od informacija dostavljenih na temelju
podtocaka iii., iv., vi., vii. ili to¢ke (b) pregledao procjenitelj s
odgovaraju¢im iskustvom kojeg je odabrao proizvodac
odnosno uvoznik;

ix. prijedloge ispitivanja, ako su navedena u prilozima IX. i X.;

X. za tvari u koli¢inama od 1 do 10 tona, informacije o izloZenosti,
kako je predvideno u odjeljku 6. Priloga VI.;

xi. zahtjev u vezi s informacijama iz ¢lanka 119. stavka 2. za koje
proizvoda¢ odnosno uvoznik smatra da ne bi trebale biti
dostupne putem interneta u skladu s ¢lankom 77. stavkom 2.
tockom (e), ukljucujuci obrazlozenje u kojemu se navodi zasto
bi objava bila Stetna za njegove poslovne interese ili interese
zainteresiranih strana.

Podnositelj registracije duzan je u svrhu registracije zakonito posje-
dovati potpunu studiju na kojoj se temelji sazetak iz podtocaka vi. i
vii. odnosno imati dozvolu za navodenje upute na tu studiju, osim u
sluajevima obuhvaéenim ¢lankom 25. stavkom 3., ¢lankom 27.
stavkom 6. i ¢lankom 30. stavkom 3.;

(b) izvjesce o kemijskoj sigurnosti u formatu utvrdenom u Prilogu I,
ako se ono zahtijeva u ¢lanku 14. Odgovaraju¢i dijelovi tog izvjesca
mogu ukljucivati relevantne kategorije uporabe i izloZzenosti, ako
podnositelj registracije to smatra potrebnim.

Clanak 11.

Zajednicka dostava podataka dvaju ili viSe podnositelja registracije

1.  Na tvari koje u Zajednici namjerava proizvoditi jedan ili vise
proizvodaca odnosno uvoziti jedan ili viSe uvoznika i/ili koje podlijezu
registraciji na temelju ¢lanka 7. primjenjuju se sljedece odredbe.

Podlozno stavku 3., prvo jedan podnositelj registracije koji postupa uz
suglasnost drugog/ih podnositelja registracije (dalje u tekstu ,,vodeci
podnositelj registracije”) dostavlja informacije iz Clanka 10. tocke (a)
podtocaka iv., vi. vii. i ix. i sve ostale relevantne podatke iz ¢lanka 10.
tocke (a) podtocke viii.

Nakon tog svaki podnositelj registracije odvojeno dostavlja informacije
iz ¢lanka 10. tocke (a) podtocaka i., ii., iii. 1 X. 1 sve ostale relevantne
podatke iz ¢lanka 10. tocke (a) podtocke viii.

Podnositelji registracije mogu sami odluciti hoée li informacije iz ¢lanka
10. tocke (a) podtocke v. i tocke (b) kao i sve ostale relevantne podatke
iz Clanka 10. toc¢ke (a) podtocke viii. dostaviti odvojeno ili ih jedan
podnositelj dostavlja u ime ostalih.

2. Podnositelj registracije duzan je ispuniti zahtjeve stavka 1. samo u
odnosu na informacije iz ¢lanka 10. toc¢ke (a) podtocaka iv., vi., vii. i ix.
koji su potrebni za registraciju u okviru njegovog koli¢inskog raspona u
skladu s ¢lankom 12.
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3. Podnositelj registracije moze odvojeno dostaviti informacije iz
¢lanka 10. tocke (a) podtocaka iv., vi., vii. i ix. ako:

(a) bi mu zajedni¢ka dostava informacija izazvala nesrazmjerne
troskove; ili

(b) bi se zajednickom dostavom informacija otkrile informacije koje on
smatra poslovno osjetljivima i ako bi zbog toga mogao pretrpjeti
znacajnu poslovnu Stetu; ili

(c) se ne slaze s vode¢im podnositeljem registracije u pogledu izbora
tih informacija.

Ako se primjenjuje tocka (a), (b) ili (c), podnositelj registracije uz dosje
dostavlja objasnjenje u kojemu navodi zasto bi troskovi bili nesra-
zmjerni, zasto bi mu otkrivanje informacija nanijelo znacajnu poslovnu
Stetu odnosno prirodu neslaganja, ovisno o slucaju.

4.  Kod dostave registracijske dokumentacije placa se pristojba u
skladu s glavom IX.

Clanak 12.

Informacije koje se dostavljaju ovisno o koli¢ini

1. Tehnicki dosje iz ¢lanka 10. tocke (a) sadrzi u okviru podtocaka
vi. 1 vii. te odredbe sve relevantne fizikalno-kemijske, toksikoloske i
ekotoksikoloske informacije koje su dostupne podnositelju registracije, a
najmanje:

(a) informacije iz Priloga VII., za tvari koje nisu u postupnom uvodenju
i tvari u postupnom uvodenju koje ispunjavaju jedan ili oba kriterija
iz Priloga III. i koje se proizvode ili uvoze u koli¢inama od
najmanje 1 tone godi$nje po proizvodacu odnosno uvozniku;

(b) informacije o fizikalno-kemijskim svojstvima predvidene u Prilogu
VII. odjeljku 7., za tvari u postupnom uvodenju koje se proizvode
ili uvoze u koli¢inama od najmanje 1 tone godiSnje po proizvodacu
odnosno uvozniku, ali ne ispunjavaju niti jedan kriterij iz Priloga
1IL;

(c) informacije iz priloga VIL. 1 VIII., za tvari koje se proizvode ili
uvoze u koli¢inama od najmanje 10 tona godiSnje po proizvodacu
odnosno uvozniku;

(d) informacije iz priloga VII. i VIIL. i prijedloge ispitivanja za potrebe
pruzanja informacija iz Priloga IX., za tvari koje se proizvode ili
uvoze u koli¢inama od najmanje 100 tona godisnje po proizvodacu
odnosno uvozniku;

(e) informacije iz priloga VII. i VIIL. i prijedloge ispitivanja za potrebe
pruzanja informacija iz priloga IX. i X., za tvari koje se proizvode
ili uvoze u koli¢inama od najmanje 1 000 tona godiSnje po proiz-
vodacu odnosno uvozniku.
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2. U slucaju tvari koje su vec registrirane, proizvoda¢ odnosno
uvoznik obavjescuje Agenciju o dodatnim informacijama koje su mu
potrebne na temelju stavka 1. ¢lanka 26. stavka 3. i 4. ¢im koliCina tvari
po proizvodacu odnosno uvozniku dosegne sljedec¢i kolicinski prag.

3. Ovaj se ¢lanak na odgovaraju¢i nacin primjenjuje na proizvodace
proizvoda.

Clanak 13.

Op¢i zahtjevi za dobivanje informacija o unutarnjim svejstvima
tvari

1. Ako su ispunjeni uvjeti iz Priloga IX., do informacija o unutarnjim
svojstvima tvari ne treba se dolaziti isklju¢ivo pomoc¢u pokusa. Infor-
macije, posebno informacije o toksi¢nosti za ljude, gdje god je to
moguce dobivaju se tako da se ne provode pokusi na kraljeznjacima
ve¢ primjenom alternativnih metoda, primjerice pomocu in vitro metoda
ili kvalitativnih i kvantitativnih modela odnosa strukture i djelovanja ili
iz informacija o strukturno srodnim tvarima (grupiranje ili analogija).
Ispitivanja u skladu s Prilogom VIII. odjeljcima 8.6. i 8.7., Prilogom IX.
i Prilogom X. mogu se izostaviti ako to opravdavaju informacije o
izloZenosti 1 provedene mjere upravljanja rizikom, kako je predvideno
u Prilogu XI. odjeljku 3.

2.  Te se metode redovito preispituju i poboljsavaju kako bi se
smanjio broj pokusa na kraljeznjacima i broj zivotinja koje u njima
sudjeluju. Komisija prema potrebi, nakon savjetovanja s relevantnim
dionicima, u najkratem moguc¢em roku podnosi prijedlog izmjene
Uredbe Komisije o ispitnim metodama donesene u skladu s postupkom
iz ¢lanka 133. stavka 4., a prema potrebi i priloga ovoj Uredbi, u svrhu
zamjene ili smanjenja broja pokusa na zivotinjama odnosno poboljsanja
tih pokusa. Izmjene te Uredbe Komisije donose se u skladu s
postupkom utvrdenim u stavku 3., a izmjene priloga ovoj Uredbi u
skladu s postupkom iz clanka 131.

3.  Ako je za dobivanje informacija o unutarnjim svojstvima tvari
potrebno ispitati tvar, ispitivanje se provodi u skladu s ispitnim meto-
dama utvrdenim u Uredbi Komisije ili u skladu s medunarodnim
ispitnim metodama koje Komisija odnosno Agencija ocijeni primjere-
nima. Komisija donosi tu Uredbu, koja bi trebala izmijeniti elemente
ove Uredbe koji nisu kljucni, u skladu s postupkom iz clanka 133.
stavka 4.

Informacije o unutarnjim svojstvima tvari mogu se dobiti drugim
ispitnim metodama, ako su ispunjeni uvjeti iz Priloga XI.
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4. Ekotoksikoloska i toksikoloska ispitivanja i analize obavljaju se u
skladu s nacelima dobre laboratorijske prakse predvidenim u Direktivi
2004/10/EZ ili drugim medunarodnim normama koje Komisija odnosno
Agencija prizna kao istovjetne te u skladu s odredbama Direktive
86/609/EEZ, ako se one primjenjuju.

5. Ako je tvar vec registrirana, novi podnositelj registracije ima pravo
uputiti na sazetke studija odnosno detaljne sazetke studija koji su ranije
dostavljeni za istu tvar, pod uvjetom da moze dokazati da je tvar koju
zeli registrirati istovjetna ranije registriranoj tvari, ukljucujuéi stupanj
Cistoce 1 vrstu necistoca, te da je dobio dozvolu prethodnog(-ih) podno-
sitelja registracije za navodenje upute na potpune studije u svrhu regi-
stracije.

Novi podnositelj registracije ne moze uputiti na te studije za potrebe
pruzanja informacija iz odjeljka 2. Priloga VI.

Clanak 14.

Izvjesée o kemijskoj sigurnosti i obveza primjene i preporucivanja
mjera za smanjenje rizika

1. Ne dovodeci u pitanje ¢lanak 4. Direktive 98/24/EZ, za sve tvari u
koli¢inama od najmanje 10 tona godiSnje po podnositelju registracije
koje podlijezu registraciji u skladu s ovim poglavljem provodi se
procjena kemijske sigurnosti te se izraduje izvjeS¢e o kemijskoj sigur-
nosti.

U izvjeséu o kemijskoj sigurnosti dokumentira se procjena kemijske
sigurnosti, dobivena u skladu sa stavcima od 2. do 7. i Prilogom I., i
to za svaku tvar pojedinacno, u »M3 smjesi « ili proizvodu ili za
skupinu tvari.

2. Ocjenjivanje kemijske sigurnosti u skladu sa stavkom 1. nije
potrebno provoditi za tvar u smjesi ako je njezina koncentracija u
smjesi manja od:

(a) gornje granic¢ne vrijednosti iz ¢lanka 11. stavka 3. Uredbe (EZ) br.
1272/2008;

(b) 0,1 % masenog udjela (m/m), ako tvar ispunjava kriterije iz Priloga
XIII. ovoj Uredbi.

3. Procjena kemijske sigurnosti tvari obuhvaca sljedece korake:

(a) procjenu opasnosti za zdravlje ljudi;

(b) procjenu fizikalno-kemijske opasnosti;

(¢) procjenu opasnosti za okolis;

(d) procjenu svojstava PBT (postojano, bioakumulativno i otrovno) i
svojstava vPvB (vrlo postojano i vrlo bioakumulativno).
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4. Ako nakon provedbe koraka od (a) do (d) u stavku 3. podnositelj
registracije zaklju¢i da tvar ispunjava kriterije za razvrstavanje u bilo
koji od sljedecih razreda ili kategorija opasnosti iz Priloga I. Uredbi
(EZ) br. 1272/2008:

(a) razred opasnostii od 2.1. do 2.4., razredi opasnosti 2.6. i 2.7., razred
opasnosti 2.8. tip A i B, razredi opasnosti 2.9., 2.10. i 2.12., razred
opasnosti 2.13. — 1. i 2. kategorija, razred opasnosti 2.14. — 1. i 2.
kategorija, razred opasnosti 2.15. tip od A do F;

(b) razredi opasnosti od 3.1. do 3.6. i razred opasnosti 3.7. ,Stetni
ucinci na spolnu funkciju i plodnost ili na razvoj”, razred opasnosti
3.8. ,,ucinci razliciti od narkoti¢kih”, razred opasnosti 3.9. i 3.10.;

(c) razred opasnosti 4.1.;

(d) razred opasnosti 5.1.;

ili se ocijeni da posjeduje svojstva PBT ili vPvB, kod ocjenjivanja
kemijske sigurnosti treba provesti sljede¢e dodatne korake:

(a) procjena izlozenosti, ukljucujuéi izradu jednog ili viSe scenarija
izlozenosti (odnosno utvrdivanje relevantnih kategorija uporabe i
izlozenosti) i procjena izloZenosti;

(b) karakterizacija rizika.

Scenarij izlozenosti (odnosno kategorije uporabe i izloZenosti), procjena
izlozenosti i1 karakterizacija rizika ukljucuju sve identificirane uporabe
podnositelja registracije.

5. U izvjes¢u o kemijskoj sigurnosti nije potrebno uzeti u obzir rizike
za zdravlje ljudi koji proizlaze iz sljede¢ih krajnjih uporaba:

(a) u materijalima koji dolaze u dodir s hranom a obuhvaceni su
Uredbom (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od
27. listopada 2004. o materijalima i proizvodima koji dolaze u
dodir s hranom (');

(b) u kozmetickim proizvodima u smislu Direktive 76/768/EEZ.

6.  Svi podnositelji registracije utvrduju i primjenjuju odgovarajuce
mjere radi primjerene kontrole rizika utvrdenih u procjeni kemijske
sigurnosti i te mjere prema potrebi preporucuju u sigurnosno-tehni¢kim
listovima koje dostavljaju u skladu s ¢lankom 31.

() SL L 338, 13.11.2004., str. 4.
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7. Svi podnositelji registracije koji su obvezni provesti procjenu
kemijske sigurnosti duzni su svoje izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti
Cuvati 1 aZurirati.

POGLAVLIE 2.

Tvari koje se smatraju registriranima

Clanak 15.

Tvari u sredstvima za zaStitu bilja i biocidnim »M3 smjesama <«

1. Aktivne tvari i pomo¢ni sastojci koji se proizvode ili uvoze isklju-
¢ivo radi uporabe u sredstvima za zastitu bilja i obuhvacene su bilo
Prilogom 1. Direktivi Vijea 91/414/EEZ (') ili Uredbom Komisije
(EEZ) br. 3600/92 (?), Uredbom Komisije (EZ) br. 703/2001 (%),
Uredbom Komisije (EZ) br. 1490/2002 (*), Odlukom Komisije
2003/565/EZ (°) kao i tvari za koje je donesena odluka Komisije o
potpunosti dosjea na temelju ¢lanka 6. Direktive 91/414/EEZ smatraju
se registriranima 1 njihova registracija za potrebe proizvodnje odnosno
uvoza radi uporabe kao sredstvo za zastitu bilja dovrSenom te se, prema
tomu, moze smatrati da ispunjavaju zahtjeve poglavlja 1. i 5. ove glave.

2. Aktivne tvari koje se proizvode ili uvoze iskljucivo radi uporabe u
biocidnim M3 smjesama <« i ukljucene su u priloge 1., I.A ili LB
Direktivi 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca o stavljanju biocidnih
> M3 smjesa « na trziste (°) ili Uredbu Komisije (EZ) br. 2032/2003
od 4. studenoga 2003. o drugoj fazi desetogodiSnjeg programa rada iz
¢lanka 16. stavka 2. Direktive 98/8/EZ (7) do datuma odluke iz ¢lanka
16. stavka 2. podstavka 2. Direktive 98/8/EZ smatraju se registriranima i

(") Direktiva Vije¢a 91/414/EEZ od 15. srpnja 1991. o stavljanju sredstava za
zastitu bilja na trziSte (SL L 230, 19.8.1991., str. 1.). Direktiva kako je zadnje
izmijenjena Direktivom Komisije 2006/136/EZ (SL L 349, 12.12.2006., str.
42)).

(?) Uredba Komisije (EEZ) br. 3600/92 od 11. prosinca 1992. o utvrdivanju
detaljnih pravila za provedbu prve faze programa rada iz ¢lanka 8. stavka
2. Direktive Vijeca 91/414/EEZ o stavljanju sredstava za zaStitu bilja na
trziste (SL L 366, 15.12.1992., str. 10). Uredba kako je zadnje izmijenjena
Uredbom Komisije (EZ) br. 2266/2000 (SL L 259, 13.10.2000., str. 27.).

(®) Uredba Komisije (EZ) br. 703/2001 od 6. travnja 2001. o utvrdivanju aktivne
tvari u sredstvima za zastitu bilja koje je potrebno ispitati u drugoj fazi
programa rada iz ¢lanka 8. stavka 2. Direktive Vijeca 91/414/EEZ i o revi-
diranju popisa imenovanih drzava ¢lanica izvjestiteljica za doti¢ne aktivne
tvari (SL L 98, 7.4.2001., str. 6.).

(*) Uredba Komisije (EZ) br. 1490/2002 od 14. kolovoza 2002. o utvrdivanju
daljnjih detaljnih pravila za provedbu tre¢e faze programa rada iz ¢lanka 8.
stavka 2. Direktive Vijeca 91/414/EEZ (SL L 224, 21.8.2002., str. 23.).
Uredba kako je zadnje izmijenjena Uredbom (EZ) br. 1744/2004 (SL L 311,
8.10.2004., str. 23.).

(°) Odluka Komisije 2003/565/EZ od 25. srpnja 2003. o produZzivanju razdoblja
predvidenog u ¢lanku 8. stavku 2. Direktive Vije¢a 91/414/EEZ (SL L 192,
31.7.2003., str. 40.).

(°) SL L 123, 24.4.1998., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Direktivom
Komisije 2006/140/EZ (SL L 414, 30.12.2006., str. 78.).

() SL L 307, 24.11.2003., str. 1. Uredba kako je zadnje izmijenjena Uredbom
(EZ) br. 1849/2006 (SL L 355, 15.12.2006., str. 63.).
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njihova registracija za potrebe proizvodnje odnosno uvoza radi uporabe
u biocidnim P»>M3 smjesama € dovrSenom te se, prema tomu, moze
smatrati da ispunjavaju zahtjeve poglavlja 1. i 5. ove glave.

Clanak 16.

Obveze Komisije, Agencije i podnositelja registracije za tvari koje
se smatraju registriranima

1.  Komisija odnosno odgovarajuce tijelo Zajednice za tvari koje se
smatraju registriranima u skladu s ¢lankom 15. stavljaju Agenciji na
raspolaganje informacije istovjetne onima koje se zahtijevaju u ¢lanku
10. Agencija te informacije ili uputu na te informacije unosi u svoje
baze podataka i o tome obavjes¢uje nadlezna tijela do 1. prosinca 2008.

2. Clanci 21., 22. i 25. do 28. ne primjenjuju se na uporabe tvari koje
se smatraju registriranima u skladu s ¢lankom 15.

POGLAVLIE 3.

Obveza registracije i zahtjevi obavjescivanja za odredene vrste
izoliranih intermedijera

Clanak 17.
Registracija internih izoliranih intermedijera
1. Proizvoda¢ koji proizvodi interni izolirani intermedijer u kolici-

nama od najmanje jedne tone godiSnje duzan je Agenciji podnijeti regi-
straciju za taj izolirani intermedijer.

2. Registracija internog izoliranog intermedijera ukljuCuje sve nize
navedene informacije, ako ih je proizvoda¢ u moguénosti dostaviti
bez dodatnog ispitivanja:

(a) podaci o proizvodacu, kako je predvideno u odjeljku 1. Priloga VL;

(b) identitet intermedijera, kako je predvideno u odjeljcima od 2.1. do
2.3.4. Priloga VI;

(c) razvrstavanje intermedijera, kako je predvideno u odjeljku 4.
Priloga VI;

(d) sve raspolozive postoje¢e informacije o fizikalno-kemijskim svoj-
stvima intermedijera i ucincima na zdravlje ljudi i okoli§. Ako je
raspoloziva potpuna studija, dostavlja se sazetak studije;

(e) kratak op¢i opis uporabe, kako je predvideno u odjeljku 3.5.
Priloga VI;

(f) podaci o mjerama upravljanja rizikom koje se primjenjuju.
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Podnositelj registracije duzan je u svrhu registracije zakonito posjedo-
vati potpunu studiju na kojoj se temelji sazetak iz tocke (d) odnosno
imati dozvolu za navodenje upute na tu studiju, osim u slucajevima
obuhva¢enim c¢lankom 25. stavkom 3., ¢lankom 27. stavkom 6. i
¢lankom 30. stavkom 3.

Kod podnosenja registracije placa se pristojba u skladu s glavom IX.

3. Stavak 2. primjenjuje se na interne izolirane intermedijere samo
ako proizvodac potvrdi da se tvar proizvodi i koristi iskljucivo u strogo
kontroliranim uvjetima u kojima je tijekom Citavog Zivotnog ciklusa
tehnickim sredstvima onemoguéeno njezino oslobadanje. Emisije i
moguca izlozenost koja iz njih proizlazi smanjuju se primjenom proce-
dura i tehnika kontrole.

Ako ti uvjeti nisu ispunjeni, registracija obuhvaca informacije pred-
videne u ¢lanku 10.

Clanak 18.

Registracija prevezenih izoliranih intermedijera

1. Svaki proizvodac¢ i uvoznik koji proizvodi odnosno uvozi preve-
zeni izolirani intermedijer u koli¢inama od najmanje jedne tone godiSnje
duzan je Agenciji podnijeti registraciju za taj intermedijer.

2. Registracija prevezenog izoliranog intermedijera ukljucuje sljedece
informacije:

(a) podaci o proizvoda¢u odnosno uvozniku, kako je predvideno u
odjeljku 1. Priloga VI

(b) identitet intermedijera, kako je predvideno u odjeljcima od 2.1. do
2.3.4. Priloga VI;

(c) razvrstavanje intermedijera, kako je predvideno u odjeljku 4.
Priloga VI;

(d) sve raspolozive postoje¢e informacije o fizikalno-kemijskim svoj-
stvima intermedijera i udincima na zdravlje ljudi i okolis. Ako je
raspoloziva potpuna studija, dostavlja se sazetak studije;

(e) kratak op¢i opis uporabe, kako je predvideno u odjeljku 3.5.
Priloga VI;

(f) informacije o mjerama upravljanja rizikom koje se primjenjuju i
preporucuju korisniku u skladu sa stavkom 4.

Podnositelj registracije duzan je u svrhu registracije zakonito posjedo-
vati potpunu studiju na kojoj se temelji sazetak iz tocke (d) ili imati
dozvolu za navodenje upute na tu studiju, osim u slucajevima obuhva-
¢enim Clankom 25. stavkom 3., ¢lankom 27. stavkom 6. i ¢lankom 30.
stavkom 3.
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Kod podnosenja registracije placa se pristojba u skladu s glavom IX.

3. Registracija za prevezene izolirane intermedijere u koli¢inama od
najmanje 1 000 tona godisnje po proizvodacu odnosno uvozniku uz
informacije iz stavka 2. obuhvaca i informacije iz Priloga VII.

Na dobivanje tih informacija primjenjuje se ¢lanak 13.

4. Stavci 2. 1 3. primjenjuju se samo na prevezene izolirane interme-
dijere ako proizvoda¢ odnosno uvoznik sam potvrdi ili izjavi da je
dobio potvrdu korisnika da se sinteza druge(-ih) tvari iz tog intermedi-
jera na drugim lokacijama odvija u sljede¢im strogo kontroliranim uvje-
tima:

(a) oslobadanje tvari tehnickim je sredstvima onemoguceno za vrijeme
Citavog zivotnog ciklusa, ukljucuju¢i proizvodnju, prociséivanje,
¢is¢enje 1 odrzavanje opreme, uzorkovanje, analizu, punjenje i praz-
njenje opreme i posuda, zbrinjavanje otpada odnosno procis¢ivanje i
skladistenje;

(b) koriste se tehnologije postupka i tehnologije kontrole koje smanjuju
emisije 1 izloZenost koja iz njih proizlazi,

(¢) tvarima rukuje samo odgovarajuce osposobljeno i ovlasteno osoblje;

(d) u slucaju cis¢enja i odrzavanja, prije otvaranja sustava i ulaska u
sustav primjenjuju se posebni postupci kao Sto je ispiranje i pranje;

(e) u slucaju nezgode i na mjestima gdje nastaje otpad, koriste se
tehnologije postupka i tehnologije kontrole koje smanjuju emisije
i izloZenost koja iz njih proizlazi tijekom postupaka procisc¢ivanja,
¢iS¢enja i odrzavanja;

(f) postupci rukovanja tvarima uredno se dokumentiraju i odvijaju pod
strogim nadzorom voditelja lokacije.

Ako uvjeti iz prvog podstavka nisu ispunjeni, registracija obuhvaca
informacije predvidene u ¢lanku 10.

Clanak 19.

Zajednicka dostava podataka o izoliranim intermedijerima dvaju ili
viSe podnositelja registracije

1. Ako na lokaciji interni izolirani intermedijer ili prevezeni izolirani
intermedijer namjerava proizvoditi jedan ili viSe proizvodaca u Zajednici
i/ili uvoziti jedan ili vise uvoznika, primjenjuju se sljedece odredbe.
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Podlozno stavku 2. ovog ¢lanka, prvo jedan proizvoda¢ odnosno uvoznik
koji postupa uz suglasnost drugog(-ih) proizvodaca ili uvoznika (dalje u
tekstu ,,vode¢i podnositelj registracije”) dostavlja informacije iz ¢lanka
17. stavka 2. tocaka (c) i (d) i ¢lanka 18. stavka 2. tocaka (c) i (d).

Nakon toga svaki podnositelj registracije odvojeno dostavlja informacije
iz ¢lanka 17. stavka 2. tocaka (a), (b), (¢) i (f) i ¢lanka 18. stavka 2.
tocaka (a), (b), (e) i (f).

2. Proizvoda¢ odnosno uvoznik moze odvojeno dostaviti informacije
iz Clanka 17. stavka 2. tocke (c¢) ili (d) i ¢lanka 18. stavka 2. tocke (c) ili
(d) ako:

(a) bi mu zajednicka dostava informacija izazvala nesrazmjerne
troskove; ili

(b) bi se zajednickom dostavom informacija otkrile informacije koje on
smatra poslovno osjetljivima i ako bi zbog toga mogao pretrpjeti
znacajnu poslovnu Stetu; ili

(c) se ne slaze s vode¢im podnositeljem registracije u pogledu izbora
tih informacija.

Ako se primjenjuje tocka (a), (b) ili (c¢), podnositelj registracije uz dosje
dostavlja objasnjenje u kojem navodi zasto bi troskovi bili nesrazmjerni,
zaSto bi mu otkrivanje informacija nanijelo znacajnu poslovnu Stetu,
odnosno prirodu neslaganja, ovisno o slucaju.

3.  Kod dostave registracijske dokumentacije placa se pristojba u
skladu s glavom IX.

POGLAVLIE 4.

Zajednicke odredbe za sve registracije

Clanak 20.
Obveze Agencije

1.  Agencija svakoj registraciji dodjeljuje urudzbeni broj, koji se
koristi u svakoj korespondenciji u vezi s registracijom dok se registra-
cija ne bude smatrala dovrSenom, i datum dostave koji odgovara datumu
na koji je Agencija zaprimila registraciju.

2. Agencija obavlja provjeru potpunost svake registracije kako bi
utvrdila da sadrzi sve elemente koji se zahtijevaju u ¢lancima 10. i
12. odnosno u c¢lancima 17. i 18., ukljucujuéi registracijsku pristojbu
iz Clanka 6. stavka 4., ¢lanka 7. stavaka 1. i 5., ¢lanka 17. stavka 2.
odnosno clanka 18. stavka 2. Provjera potpunosti ne ukljucuje procjenu
kvalitete niti prikladnosti dostavljenih podataka i obrazlozenja.

Agencija obavlja provjeru potpunosti u roku od tri tjedna od datuma
dostave odnosno, u slucaju registracija za tvari u postupnom uvodenju
podnesenih tijekom dvomjese¢nog razdoblja koje neposredno prethodi
odgovaraju¢em datumu iz Clanka 23., u roku od tri mjeseca od tog
datuma.
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Ako je registracija nepotpuna, Agencija prije isteka roka od tri tjedna
odnosno tri mjeseca iz podstavka 2. obavjescuje podnositelja registracije
koje se informacije jo$ zahtijevaju kako bi registracija bila potpuna te za
to odreduje razuman rok. Podnositelj registracije dopunjuje svoju regi-
straciju i dostavlja ju u zadanom roku. Agencija podnositelju registracije
potvrduje datum primitka dodatnih informacija. Agencija ponovno
provjerava potpunost uzimajué¢i u obzir dodatne informacije koje su
joj dostavljene.

Agencija odbacuje registraciju ako podnositelj registracije ne upotpuni
registraciju u zadanom roku. U tom se slucaju registracijska pristojba ne
vraca.

3. Kad registracija bude potpuna, Agencija tvari u pitanju dodjeljuje
broj registracije i datum registracije koji odgovara datumu dostave.
Agencija bez odlaganja doticnom podnositelju registracije priopéuje
broj registracije i datum registracije. Broj registracije koristi se kod
svake daljnje korespondencije u vezi s registracijom.

4.  Agencija u roku od 30 dana od datuma dostave obavjescuje
nadlezno tijelo relevantne drzave ¢lanice da su u bazi podataka Agencije
raspolozive sljede¢e informacije:

(a) registracijski dosje zajedno s urudzbenim brojem ili brojem regi-
stracije;

(b) datum dostave ili registracije;

(c) rezultat provjere potpunosti; i

(d) eventualni zahtjevi za dostavu dodatnih informacija i rok odreden u
skladu s tre¢im podstavkom stavka 2.

Relevantna drzava ¢lanica je drzava ¢lanica u kojoj se obavlja proizvo-
dnja odnosno u kojoj uvoznik ima poslovni nastan.

Ako proizvoda¢ ima proizvodne lokacije u vise drzava Clanica, rele-
vantna drzava clanica je drzava clanica u kojoj ima poslovni nastan.
Druge drzave ¢lanice u kojima se nalaze proizvodne lokacije se takoder
obavjescuju.

Agencija odmah obavje$¢uje nadlezno tijelo relevantne drzave clanice
odnosno drzava ¢lanica ¢im u njezinoj bazi podataka budu raspolozive
dodatne informacije koje je dostavio podnositelj registracije.

5. Na odluke Agencije iz stavka 2. ovog Clanka moze se izjaviti
7alba, u skladu s ¢lancima 91., 92. i 93.

6.  Ako novi podnositelj registracije Agenciji dostavi dodatne infor-
macije za odredenu tvar, ona obavjes¢uje postojeée podnositelje regi-
stracije da su te informacije raspolozive u bazi podataka u smislu
¢lanka 22.
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Clanak 21.

Proizvodnja i uvoz tvari

1. Ne dovodeci u pitanje ¢lanak 27. stavak 8., podnositelj registracije
moze zapocCeti odnosno nastaviti s proizvodnjom ili uvozom tvari ili
proizvodnjom ili uvozom proizvoda u roku od tri tjedna od datuma
dostave, ako Agencija ne da naznake koje upucuju na suprotno u
skladu s ¢lankom 20. stavkom 2.

U slucaju registracija tvari u postupnom uvodenju, podnositelj registra-
cije moze, ne dovodeéi u pitanje Clanak 27. stavak 8., nastaviti s proiz-
vodnjom ili uvozom tvari odnosno proizvodnjom ili uvozom proizvoda
ako Agencija ne da naznake koje upuéuju na suprotno u skladu s
¢lankom 20. stavkom 2. u roku od tri tjedna od datuma dostave ili, u
sluc¢aju registracija dostavljenih u dvomjese¢nom razdoblju prije odgo-
varajueg datuma iz clanka 23., ako Agencija ne da naznake koje
upucuju na suprotno u roku od tri mjeseca od tog datuma.

U slucaju azuriranja registracije u skladu s ¢lankom 22., podnositelj
registracije moze, ne dovode¢i u pitanje Clanak 27. stavak 8., nastaviti
s proizvodnjom ili uvozom tvari odnosno proizvodnjom ili uvozom
proizvoda, ako Agencija ne da naznake koje upucuju na suprotno u
skladu s ¢lankom 20. stavkom 2. u roku od tri tjedna od datuma
izmjene.

2. Ako je Agencija obavijestila podnositelja registracije da je duzan
dostaviti dodatne informacije u skladu s ¢lankom 20. stavkom 2 tre¢im
podstavkom., on moze, ne dovodeéi u pitanje ¢lanak 27. stavak 8.,
zapocCeti s proizvodnjom ili uvozom tvari odnosno proizvodnjom ili
uvozom proizvoda ako Agencija ne da naznake koje upucuju na
suprotno u roku od tri tjedna nakon Sto Agencija zaprimi dodatne
informacije potrebne za upotpunjavanje registracije.

3. Ako vode¢i podnositelj registracije dostavlja dijelove registracije u
ime jednog ili vise drugih podnositelja registracije, kako je predvideno u
¢lancima 11. ili 19., svaki od tih podnositelja moze proizvoditi ili
uvoziti tvar odnosno proizvoditi ili uvoziti proizvode tek nakon isteka
roka utvrdenog u stavcima 1. ili 2. ovog ¢lanka, pod uvjetom da Agen-
cija ne da naznake koje upucuju na suprotno u odnosu na registraciju
vodecéeg podnositelja registracije koji postupa u ime drugih podnositelja
i njegove vlastite registracije.

Clanak 22.

Daljnje obveze podnositelja registracije

1. Podnositelj registracije duzan je, na vlastitu inicijativu i bez odla-
ganja, azurirati registraciju u skladu s novim relevantnim informacijama
i dostaviti ju Agenciji u sljede¢im slucajevima:

(a) svaka promjena statusa (na primjer proizvodac¢ ili uvoznik ili proiz-
vodac proizvoda) ili podataka (na primjer naziv ili adresa);

(b) promjena sastava tvari, kako je navedeno u odjeljku 2. Priloga VI.;
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(c) promjene godisnje ili ukupne proizvodnje odnosno uvoza ili
promjene koli¢ina tvari koje su prisutne u proizvodima koje je
proizveo odnosno uvezao, ako te promjene rezultiraju promjenom
koli¢inskog raspona, ukljucujuéi prestanak proizvodnje odnosno
uvoza;

(d) nove identificirane uporabe i nove uporabe koje se ne preporucuju
kako je navedeno u odjeljku 3.7. Priloga VI., za koje se tvar proiz-
vodi ili uvozi,

(e) nove spoznaje o rizicima tvari za zdravlje ljudi i/ili okolis, koje
dovode do izmjena sigurnosno-tehnickog lista ili izvjeS¢a o kemij-
skoj sigurnosti, a za koje se moze razumno ocekivati da ih je bio
svjestan;

(f) promjene u razvrstavanju i oznacivanju tvari;

(g) azuriranje ili izmjena izvjeséa o kemijskoj sigurnosti ili odjeljka 5.
Priloga VI;

(h) ako podnositelj registracije zaklju¢i da je potrebno izvrsiti ispiti-
vanje iz Priloga IX. ili Priloga X., u kojem slucaju se izraduje
prijedlog ispitivanja;

(i) promjene u odnosu na pristup informacijama iz registracije.

Agencija prosljeduje ove informacije nadleznom tijelu relevantne drzave
Clanice.

2. Podnositelj registracije Agenciji dostavlja azuriranu registraciju s
informacijama koje se zahtijevaju odlukom donesenom u skladu s ¢lan-
cima 40., 41. ili 46. ili uzima u obzir odluku donesenu u skladu s
¢lancima 60. i 73. u roku utvrdenom u toj odluci. Agencija obavjescuje
nadlezno tijelo relevantne drzave Clanice da su te informacije raspolo-
zive u njezinoj bazi podataka.

3. Agencija provjerava potpunost azurirane registracije u skladu s
¢lankom 20. stavkom 2. podstavkom prvim i drugim. Ako se registracija
azurira u skladu s ¢lankom 12. stavkom 2. i stavkom 1. to¢kom (c)
ovog Clanka, Agencija provjerava potpunost informacija koje je dostavio
podnositelj registracije te se na odgovaraju¢i nacin primjenjuje ¢lanak
20. stavak 2.

4. U slucajevima iz Clanka 11. ili 19., svaki podnositelj registracije
odvojeno dostavlja informacije iz stavka 1. tocke (c) ovog clanka.

5. Za azuriranje se placa odgovarajuéi dio pristojbe iz glave IX.
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POGLAVLJE 5.

Prijelazne odredbe koje se primjenjuju na tvari u postupnom uvodenju
i prijaviljene tvari

Clanak 23.

Posebne odredbe za tvari u postupnom uvodenju

1. Clanci 5., 6., &lanak 7. stavak 1., lanci 17., 18. i 21. ne primje-
njuju se na sljedece tvari do 1. prosinca 2010.:

(a) tvari u postupnom uvodenju koje su u skladu s Direktivom
67/548/EEZ razvrstane kao karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksicne tvari 1. ili 2. kategorije i koje su nakon 1. lipnja 2007.
barem jedanput proizvedene u Zajednici ili uvezene u koli¢inama od
najmanje 1 tone godi$nje po proizvodacu ili uvozniku,

(b) tvari u postupnom uvodenju koje su u skladu s Direktivom
67/548/EEZ razvrstane kao vrlo otrovne za organizme koji Zive u
vodi, koje mogu dugotrajno Stetno djelovati u vodi (R50/53) i koje
su nakon 1. lipnja 2007. barem jedanput proizvedene u Zajednici ili
uvezene u koli¢inama od najmanje 100 tona godiSnje po proizvo-
dacu odnosno uvozniku;

(c) tvari u postupnom uvodenju koje su nakon 1. lipnja 2007. barem
jedanput proizvedene u Zajednici ili uvezene u koli¢inama od
najmanje 1 000 tona godiSnje po proizvodacu odnosno uvozniku.

2. Clanci 5., 6., ¢lanak 7. stavak 1., &lanci 17., 18. i 21. ne primje-
njuju se do 1. lipnja 2013. na tvari u postupnom uvodenju koje su
nakon 1. lipnja 2007. barem jedanput proizvedene u Zajednici ili
uvezene u koli¢inama od najmanje 100 tona godisnje po proizvodacu
odnosno uvozniku.

3. Clanci 5., 6., ¢lanak 7. stavak 1., ¢lanci 17., 18. i 21. ne primje-
njuju se do 1. lipnja 2018. na tvari u postupnom uvodenju koje su
nakon 1. lipnja 2007. barem jedanput proizvedene u Zajednici ili
uvezene u koli¢inama od najmanje 1 tone godiSnje po proizvodacu
odnosno uvozniku.

4. Ne dovodec¢i u pitanje odredbe stavaka od 1. do 3., registracija se
moze podnijeti u svakom trenutku prije odgovarajuceg roka.

5. Ovaj se ¢lanak na odgovaraju¢i nacin primjenjuje i na tvari regi-
strirane na temelju ¢lanka 7.

Clanak 24.
Prijavljene tvari
1. Prijava u skladu s Direktivom 67/548/EEZ smatra se registracijom

u smislu ove glave i Agencija joj dodjeljuje broj registracije do
1. prosinca 2008.
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2. Kad proizvodnja ili uvoz prijavljene tvari po proizvodacu odnosno
uvozniku dosegne sljede¢i koli¢inski prag iz ¢lanka 12., tada je uz
informacije za sve nize pragove potrebno dostaviti i dodatne informacije
predvidene za taj koli¢inski prag u skladu s ¢lancima 10. i 12., osim ako
su one ve¢ dostavljene u skladu s tim ¢lancima.

GLAVA 1IL

RAZMJENA PODATAKA 1 IZBJEGAVANJE NEPOTREBNIH
ISPITIVANJA

POGLAVLIE 1.

Ciljevi i opca pravila

Clanak 25.

Ciljevi i opéa pravila

1. Da bi se izbjegli pokusi na zivotinjama, pokusi na kraljeznjacima
se u smislu ove Uredbe smiju provoditi samo u krajnjoj nuzdi. Takoder
je nuzno poduzeti mjere kako bi se ogranicilo podvostrucivanje drugih
ispitivanja.

2. Razmjena i zajednicka dostava informacija u skladu s ovom
Uredbom odnosi se na tehnicke informacije, posebno informacije u
vezi s unutarnjim svojstvima tvari. Podnositelji registracije se suzdrza-
vaju od razmjena informacija o svom trziSnom ponasanju, a posebno o
proizvodnim kapacitetima, opsegu proizvodnje ili prodaje, opsegu uvoza
i trziSnim udjelima.

3. Za potrebe registracije mogu se koristiti svi sazeci studija i detaljni
sazeci studija koje su drugi proizvodaci i uvoznici u okviru registracije
na temelju ove Uredbe dostavili najmanje 12 godina ranije.

POGLAVLIE 2.

Pravila za tvari koje nisu u postupnom uvodenju i za podnositelje
registracije za tvari u postupnom uvodenju koji nisu obavili
predregistraciju

Clanak 26.

Obveza provjere prije registracije

1. Svaki potencijalni podnositelj registracije koji namjerava registri-
rati tvar koja nije u postupnom uvodenju ili koji namjerava registrirati
tvar u postupnom uvodenju, a nije izvrSio predregistraciju u skladu s
¢lankom 28. kod Agencije provjerava je li za tu tvar ve¢ podnesena
registracija. Uz upit Agenciji dostavlja sljede¢e informacije:

(a) svoje podatke, kako je predvideno u odjeljku 1. Priloga VI., osim
lokacija uporabe;
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(b) identitet tvari, kako je predvideno u odjeljku 2. Priloga VI;

(c) koje zahtjeve obavjesc¢ivanja nije u mogucnosti ispuniti bez provo-
denja novih istrazivanja koja ukljucuju pokuse na kraljeznjacima;

(d) koje zahtjeve obavjeS¢ivanja nije u mogucnosti ispuniti bez provo-
denja drugih novih istrazivanja.

2. Ako tvar jo$ nije registrirana, Agencija o tome obavjes¢uje poten-
cijalnog podnositelja registracije.

3.  Ako je ista tvar registrirana prije manje od 12 godina, Agencija
bez odlaganja obavjeScuje potencijalnog podnositelja registracije o
imenu i adresi prethodnog(-ih) podnositelja te o relevantnim sazecima
studija odnosno detaljnim sazecima studija koje su oni dostavili.

Istrazivanja koja ukljucuju pokuse na kraljeznjacima se ne ponavljaju.

Agencija istovremeno obavjesc¢uje prethodne podnositelje registracije o
imenu i adresi potencijalnog podnositelja. Potencijalnom podnositelju
registracije omogucuje se koriStenje raspolozivih studija u skladu s
¢lankom 27.

4. Ako je viSe potencijalnih podnositelja registracije uputilo Agenciji
upit za istu tvar, Agencija bez odlaganja obavjes¢uje sve potencijalne
podnositelje registracije o imenu i adresi ostalih potencijalnih podnosi-
telja.

Clanak 27.

Razmjena postojec¢ih podataka u slucaju registriranih tvari

1. Ako je tvar registrirana prije manje od 12 godina, kako je nave-
deno u ¢lanku 26. stavku 3., potencijalni podnositelj registracije:

(a) duzan je, u slucaju informacija koje ukljucuju pokuse na kraljez-
njacima; a

(b) moze, u slucaju informacija koje ne ukljucuju pokuse na kraljez-
njacima,

od prethodnog/ih podnositelja registracije zatraziti informacije koje su
mu potrebne za registraciju na temelju ¢lanka 10. tocke (a) podtocaka
vi. 1 vil.

2. Ako je potencijalni podnositelj registracije zatrazio informacije u
skladu sa stavkom 1., potencijalni i prethodni podnositelj(i) registracije
iz stavka 1. ulozit ¢e potrebne napore kako bi postigli sporazum o
razmjeni informacija koje je zatrazio potencijalni podnositelj registracije
na temelju ¢lanka 10. toc¢ke (a) podtocaka vi. i vii. Ako podnositelji
registracije ne postignu sporazum, mogu podvrgnuti predmet arbitrazi
¢iji pravorijek prihvacaju.
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3. Prethodni podnositelj registracije i potencijalni podnositelj(i) regi-
stracije ulozit ¢e potrebne napore kako bi se troskovi razmjene infor-
macija odredili na pravedan, transparentan i nediskriminiraju¢i na¢in. To
mogu olaksati smjernice o podjeli troSkova utemeljene na tim nacelima,
koje donosi Agencija u skladu s ¢lankom 77. stavkom 2. tockom (g).
Podnositelji registracije duzni su sudjelovati samo u troskovima onih
informacija koje su obvezni dostaviti kako bi zadovoljili zahtjeve svoje
registracije.

4. Kad se postigne sporazum o razmjeni informacija, prethodni
podnositelj registracije stavlja na raspolaganje novom podnositelju regi-
stracije dogovorene informacije i daje mu dozvolu da se pozove na
njegovu potpunu studiju.

5. Ako se ne postigne sporazum, potencijalni podnositelj(i) registra-
cije o tome obavjeSéuju Agenciju i prethodnog podnositelja(-e) regi-
stracije najranije jedan mjesec nakon primitka imena i adrese prethod-
nog(-ih) podnositelja od Agencije.

6. Agencija u roku od jednog mjeseca od primitka obavijesti iz
stavka 5. daje potencijalnom podnositelju registracije dozvolu da se u
svom registracijskom dosjeu pozove na informacije koje je zatrazio, pod
uvjetom da potencijalni podnositelj registracije na zahtjev Agencije
podnese dokaz da je prethodnom(-im) podnositelju(-ima) nadoknadio
dio troskova nastalih u vezi s tim informacijama. Prethodni podnosi-
telj(i) registracije imaju pravo od potencijalnog podnositelja zahtijevati
proporcionalni udio u nastalim troSkovima. Izra¢un proporcionalnog
udjela u troSkovima mogu olakSati smjernice koje donosi Agencija u
skladu s ¢lankom 77. stavkom 2. toCkom (g). Ako prethodni podnosi-
telj(i) registracije potencijalnom podnositelju stave na raspolaganje
potpunu studiju, oni imaju pravo od njega zahtijevati da snosi jednaki
udio u troskovima i mogu to svoje pravo ostvarivati pred nacionalnim
sudovima.

7. Protiv odluka Agencije iz stavka 6. ovog clanka moze se izjaviti
7alba u skladu s ¢lancima 91., 92. i 93.

8. Ako to zatrazi prethodni podnositelj registracije, razdoblje poceka
za novog podnositelja registracije u skladu s ¢lankom 21. stavkom 1.
produzuje se za Cetiri mjeseca.

POGLAVLIE 3.

Pravila za tvari u postupnom uvodenju

Clanak 28.

Obveza predregistracije za tvari u postupnom uvodenju

1. Da bi mogao iskoristiti prijelazni rezim predviden u ¢lanku 23.,
potencijalni podnositelj registracije koji namjerava registrirati tvar u
postupnom uvodenju u koli¢inama od 1 tone godisnje ili vise, ukljucu-
juci intermedijere neograniceno, Agenciji dostavlja sljede¢e informacije:

(a) naziv tvari, kako je predvideno u odjeljku 2. Priloga VI., ukljucujuéi
EINECS i CAS broj ili, ako oni nisu raspolozivi, druge identifika-
cijske oznake;
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(b) svoje ime i adresu i ime osobe za kontakt te, prema potrebi, ime i
adresu osobe koja ga zastupa u skladu s ¢lankom 4., kako je pred-
videno u odjeljku 1. Priloga VI.;

(c) predvideni rok za registraciju i koli¢inski raspon;

(d) naziv(i) tvari, kako je predvideno u odjeljku 2. Priloga VI., uklju-
¢ujuci njihov EINECS i CAS broj odnosno, ako oni nisu raspolo-
zivi, druge identifikacijske oznake, ako su raspolozive informacije
bitne za primjenu odjeljaka 1.3. i 1.5. Priloga XI.

2. Informacije iz stavka 1. dostavljaju se u razdoblju od 1. lipnja
2008. do 1. prosinca 2008.

3. Podnositelji registracije koji ne dostave informacije iz stavka 1. ne
mogu se pozivati na ¢lanak 23.

4. Agencija do 1. sije¢nja 2009. na svojim internetskim stranicama
objavljuje popis tvari iz stavka 1. to¢aka (a) i (d). Taj popis obuhvaca
samo nazive tvari, ukljucuju¢i EINECS i CAS broj ako su oni raspo-
lozivi, 1 druge identifikacijske oznake te prvi predvideni rok za regi-
straciju.

5. Daljnji korisnik tvari koja se ne nalazi na popisu moze nakon
objave popisa obavijestiti Agenciju o svojem interesu za tvar i dostaviti
joj svoje podatke za kontakt i podatke o svojem trenutacnom dobav-
ljacu. Agencija na svojim internetskim stranicama objavljuje naziv tvari
i na zahtjev prosljeduje potencijalnom podnositelju registracije podatke
za kontakt daljnjeg korisnika.

6.  Potencijalni podnositelji registracije koji nakon 1. prosinca 2008.
prvi put proizvedu odnosno uvezu tvar u postupnom uvodenju u kolici-
nama od 1 tone godisnje ili viSe ili koji prvi put upotrijebe tvar u
postupnom uvodenju u proizvodnji proizvoda ili koji prvi put uvezu
proizvod koji sadrzi tvar u postupnom uvodenju koja podlijeze regi-
straciji imaju pravo pozvati se na ¢lanak 23. pod uvjetom da Agenciji
dostave informacije iz stavka 1. ovog ¢lanka u roku od Sest mjeseci od
trenutka kad su prvi put proizveli, uvezli odnosno upotrijebili tvar u
koli¢inama od jedne tone godisnje ili viSe, a najkasnije 12 mjeseci prije
odgovarajuceg roka iz ¢lanka 23.

7. Sto se ti¢e tvari u postupnom uvodenju koje se nalaze na popisu
koji Agencija objavljuje u skladu sa stavkom 4. ovog ¢lanka, proizvo-
daci 1 uvoznici tih tvari u koli¢inama manjim od 1 tone godiSnje, daljnji
korisnici tih tvari kao i treée osobe koje posjeduju informacije o tim
tvarima mogu Agenciji dostaviti informacije iz stavka 1. ovog ¢lanka i
sve druge relevantne informacije o tim tvarima radi sudjelovanja u
forumu za razmjenu informacija iz ¢lanka 29.



02006R1907 — HR — 09.05.2018 — 038.001 — 37

Clanak 29.

Forumi za razmjenu informacija o tvarima

1. Svi potencijalni podnositelji registracije, daljnji korisnici i trece
osobe koje su Agenciji dostavile informacije za istu tvar u postupnom
uvodenju u skladu s clankom 28. odnosno ¢ije se informacije o istoj
tvari nalaze kod Agencije u skladu s ¢lankom 15. te podnositelji regi-
stracije koji su podnijeli registraciju za tu tvar do roka iz ¢lanka 23.
stavka 3. sudjeluju u forumu za razmjenu informacija o tvari (Substance
Information Exchange Forum — SIEF).

2. Cilj SIEF-a je:

(a) olaksati razmjenu informacija iz ¢lanka 10. tocke (a) podtocaka vi. i
vii. za potrebe registracije izmedu potencijalnih podnositelja regi-
stracije i time izbje¢i udvostrucivanje istrazivanja; i

(b) posti¢i sporazum oko razvrstavanja i oznacivanja tvari ako izmedu
potencijalnih podnositelja registracije postoje razlike u pogledu
razvrstavanja i oznacivanja.

3. Sudionici SIEF-a dostavljaju ostalim sudionicima postojece
studije, odgovaraju na zahtjeve za informacijama drugih sudionika,
zajednicki utvrduju potrebu za dodatnim istrazivanjima u smislu
stavka 2. tocke (a) i organiziraju provedbu tih istrazivanja. Svi SIEF-
ovi su operativni do 1. lipnja 2018.

Clanak 30.

Razmjena podataka iz ispitivanja

1. Prije pristupanja ispitivanju radi ispunjenja zahtjeva obavjes¢ivanja
za potrebe registracije, sudionici SIEF-a komunikacijom unutar svog
foruma provjeravaju raspolozivost relevantne studije. Ako je unutar
foruma ve¢ raspoloziva relevantna studija koja ukljucuje pokuse na
kraljeznjacima, sudionik foruma duzan je zatraziti tu studiju. Ako je
unutar foruma ve¢ raspoloziva relevantna studija koja ne ukljucuje
pokuse na kraljeZznjacima, sudionik foruma moZze zatraZiti tu studiju.

Vlasnik studije pruza dokaz o troSku te studije sudioniku odnosno
sudionicima koji su zatrazili studiju u roku od jednog mjeseca od
zahtjeva. Sudionik(-ci) 1 vlasnik ulaZzu potrebne napore kako bi se
troSkovi razmjene informacija odredili na pravedan, transparentan i
nediskriminirajuéi na¢in. To mogu olaksati smjernice o podjeli troskova
utemeljene na tom nacelu, koje Agencija donosi u skladu s ¢lankom 77.
stavkom 2. to¢kom (g). Ako se ne postignu sporazum, troskovi se dijele
na jednake dijelove. Vlasnik u roku od dva tjedna od primitka uplate
dati dozvolu za navodenje upute na potpunu studiju u svrhu registracije.
Podnositelji registracije duzni su sudjelovati samo u troSkovima onih
informacija koje su duzni dostaviti kako bi zadovoljili zahtjeve svoje
registracije.
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2. Ako unutar SIEF-a nije raspoloziva relevantna studija koja uklju-
Cuje ispitivanja, provodi se samo jedno istrazivanje po zahtjevu obavje-
$¢ivanja unutar svakog SIEF-a, koje provodi jedan od sudionika koji
postupa u ime ostalih. Oni poduzimaju sve razumne mjere kako bi se u
roku koji odredi Agencija sporazumjeli oko toga tko provodi ispitivanje
u ime ostalih sudionika i dostavlja sazetak odnosno detaljni sazetak
studije Agenciji. Ako se ne postigne sporazum, Agencija odreduje
koji ¢e podnositelj registracije ili daljnji korisnik provesti ispitivanje.
Svi sudionici SIEF-a kojima je potrebna studija duzni su sudjelovati u
troskovima izrade studije pri ¢emu udio svakog od njih odgovara broju
ukljucenih potencijalnih podnositelja registracije. Sudionici koji ne
provode istrazivanje imaju pravo na dostavu potpune studije u roku
od dva tjedna od uplate troskova sudioniku koji je proveo istrazivanje.

3. Ako vlasnik studije iz stavka 1. koja ukljucuje pokuse na kraljez-
njacima odbije pruziti dokaz o troskovima te studije ili dostaviti studiju
drugom sudioniku odnosno sudionicima, on ne¢e moc¢i provesti regi-
straciju dok ne pruzi informacije drugom(-im) sudioniku(-cima). Drugi
sudionik(-ci) nastavlja(ju) s registracijom bez ispunjenja odgovarajuceg
zahtjeva obavjes$¢ivanja, navodeci razloge u registracijskom dosjeu.
Istrazivanje se ne ponavlja, osim ako vlasnik informacija ni u roku od
12 mjeseci od datuma registracije drugog(-ih) sudionika ne pruzi infor-
macije tom/tim sudioniku(-cima) te Agencija odluci da oni trebaju pono-
viti istrazivanje. Medutim, ako je registraciju koja sadrzi te informacije
ve¢ podnio drugi podnositelj registracije, Agencija drugom sudioniku(-
cima) dozvoljava da u svojem registracijskom dosjeu navedu uputu na
te informacije. Taj podnositelj registracije ima pravo zahtijevati od
drugog(-ih) sudionika da snose jednaki udio u troSkovima, pod
uvjetom da im je stavio na raspolaganje potpunu studiju, i moze to
svoje pravo ostvarivati pred nacionalnim sudovima.

4. Ako vlasnik studije iz stavka 1. koja ne ukljucuje pokuse na
kraljeznjacima odbije pruziti dokaz o troSkovima te studije ili dostaviti
studiju drugom sudioniku odnosno sudionicima SIEF-a, oni mogu nasta-
viti s registracijom kao da unutar SIEF-a nije bila raspoloziva relevantna
studija.

5. Protiv odluka Agencije iz stavka 2. ili 3. ovog c¢lanka moze se
izjaviti zalba u skladu s ¢lancima 91., 92. i 93.

6.  Protiv vlasnika studija koji je odbio pruziti dokaz o troskovima
studije ili dostaviti studiju, kako je navedeno u stavku 3. ili 4. ovog
Clanka, odreduju se sankcije u skladu s ¢lankom 126.

GLAVA 1V.
OBAVJESCIVANJE UNUTAR LANCA OPSKRBE
Clanak 31.

Zahtjevi za sigurnosno-tehnicke listove

1. Dobavlja¢ tvari ili »M3 smjese € duzan je primatelju te tvari
odnosno »M3 smjese « dostaviti sigurnosno-tehnicki list sastavljen u
skladu s Prilogom II.:



02006R1907 — HR — 09.05.2018 — 038.001 — 39

(a) ako tvar ili smjesa ispunjava kriterije za razvrstavanje opasnih tvari i
smjesa u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008; ili

(b) ako je tvar postojana, bioakumulativna i otrovna ili vrlo postojana i
vrlo bioakumulativna u skladu s kriterijima utvrdenim u Prilogu
XIIL; ili

(c) ako je tvar uvrStena u popis uspostavljen u skladu s ¢lankom 59.
stavkom 1. zbog razloga razli¢ith od onih koji su navedeni u
tockama (a) i (b).

2. Svaki subjekt u lancu opskrbe koji je duzan provesti procjenu
kemijske sigurnosti tvari na temelju clanaka 14. ili 37., osigurava da
su informacije u sigurnosno-tehni¢kom listu u skladu s informacijama iz
odgovarajuc¢e procjene. Ako se sigurnosno-tehnicki list sastavlja za
» M3 smjesu € za koju je subjekt u lancu opskrbe izradio procjenu
kemijske sigurnosti, dovoljno je da su informacije u sigurnosno-tehni-
¢kom listu u skladu s izvjeS¢em o kemijskoj sigurnosti za
» M3 smjesu € umjesto s izvjeS¢em o kemijskoj sigurnosti za svaku
pojedinu tvar iz M3 te smjese .

3. Dobavlja¢ na zahtjev primatelju dostavlja sigurnosno-tehnicki list
sastavljen u skladu s Prilogom II. i ako smjesa ne ispunjava kriterije za
razvrstavanje opasnih smjesa u skladu s glavama I. i II. Uredbe (EZ) br.
1272/2008, ali sadrzi:

(a) u pojedinacnoj koncentraciji > 1 % masenog udjela u slucaju nepli-
novitih smjesa i > 0,2 % volumnog udjela u slucaju plinovitih
smjesa najmanje jednu tvar koja predstavlja opasnost za zdravlje
ljudi ili okoli§; ili

(b) u pojedinacnoj koncentraciji > 0,1 % masenog udjela u slucaju
neplinovitih smjesa najmanje jednu karcinogenu tvar 2. kategorije
ili reproduktivno toksi¢nu tvar 1.A, 1.B ili 2. kategorije, tvar koja
izaziva preosjetljivost koze 1. kategorije, tvar koja izaziva preosje-
tljivost disnih putova 1. kategorije ili ima ucinke na dojenje ili
preko dojenja, ili tvar koja je postojana, bioakumulativna i
otrovna (PBT) u skladu s kriterijima iz Priloga XIII. ili vrlo posto-
jana i vrlo bioakumulativna (vPvB) u skladu s kriterijima iz Priloga
XIIL, ili je uvrStena u popis uspostavljen u skladu s ¢lankom 59.
stavkom 1. zbog razli¢itih razloga od onih koji su navedeni u tocki
(a); ili

(c) tvar za koju su u Zajednici propisane grani¢ne vrijednosti izlaganja
na radnom mjestu.

4. Sigurnosno-tehni¢ki list ne mora se dostaviti za opasne tvari i
smjese koje se nude, odnosno prodaju kao predmeti za opcu uporabu,
ako je uz tvar odnosno smjesu pruzeno dovoljno informacija da kori-
snici mogu poduzeti potrebne mjere za zastitu zdravlja ljudi, sigurnosti i
okolis$a, osim ako to zatrazi daljnji korisnik ili distributer.

5. Sigurnosno-tehnicki list se isporucuje na sluzbenom jeziku drzave
¢lanice odnosno drzava c¢lanica u kojima se tvar ili »M3 smjesa «
stavlja na trziSte, osim ako ta drzava ¢lanica odnosno drzave clanice
odrede drukdije.
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6.  Sigurnosno-tehnicki list sadrzi datum i sljedece rubrike:
1. identifikacija tvari/®» M3 smjese « i podaci o drustvu/poduzecu;
2. identifikacija opasnosti;

3. sastav/informacije o sastojcima;

4. mjere prve pomoci;

5. mjere za suzbijanje pozara;

6. mjere kod slucajnog ispustanja;

7. rukovanje i skladistenje;

8. nadzor nad izloZzeno$¢u/osobna zastita;
9. fizikalna i kemijska svojstva;

10. stabilnost i1 reaktivnost;

11. toksikoloske informacije;

12. ekoloske informacije;

13. zbrinjavanje;

14. informacije o prijevozu;

15. informacije o propisima;

16. ostale informacije.

7. Svaki subjekt u lancu opskrbe koji je duzan sastaviti izvjesée o
kemijskoj sigurnosti u skladu s ¢lankom 14. ili 37. u prilogu sigurno-
sno-tehnickog lista za identificirane uporabe navodi relevantne scenarije
izlozenosti (ukljucujuci, prema potrebi, kategorije uporabe i izloZenosti)
kao 1 posebne uvjete koji proizlaze iz primjene odjeljka 3. Priloga XI.

Svaki daljnji korisnik pri sastavljanju vlastitog sigurnosno-tehni¢kog
lista za identificirane uporabe ukljucuje relevantne scenarije izlozenosti
iz sigurnosno-tehnickog lista koji mu je dostavljen te koristi druge
relevantne informacije iz tog sigurnosno-tehnickog lista.

Svaki distributer pri sastavljanju vlastitog sigurnosno-tehnickog lista za
uporabe za koje je proslijedio informacije u skladu s ¢lankom 37.
stavkom 2. prosljeduje relevantne scenarije izloZzenosti iz sigurnosno-
tehnickog lista koji mu je dostavljen te koristi i druge relevantne infor-
macije iz tog sigurnosno-tehnickog lista.

8. Sigurnosno-tehnicki list dostavlja se bez naknade na papiru ili
elektronicki najkasnije do datuma prve isporuke tvari odnosno smjese.

9.  Dobavljaci bez odlaganja azuriraju sigurnosno-tehnicki list u slje-
de¢im slucajevima:

(a) ¢im budu raspolozive nove informacije koje mogu utjecati na mjere
upravljanja rizikom ili nove informacije o opasnostima;

(b) nakon §to je dana ili odbijena autorizacija;
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(c) kad se uvede ogranicenje.

Oni svim ranijim primateljima kojima su u posljednjih 12 mjeseci ispo-
rucili tvar ili P M3 smjesu € dostavljaju na papiru ili elektronicki
novu datiranu verziju informacija bez naknade i s naznakom ,,Revizija:
(datum)”. Kod svakog azuriranja nakon registracije navodi se broj regi-
stracije.

10.  Ako se tvar razvrstava u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 u
razdoblju izmedu njezinoga stupanja na snagu i 1. prosinca 2010., to se
razvrstavanje moze unijeti u sigurnosno-tehnicki list zajedno s razvrsta-
vanjem u skladu s Direktivom 67/548/EEZ.

Od 1. prosinca 2010. do 1. lipnja 2015. sigurnosno-tehnicki listovi za
tvari moraju sadrzavati razvrstavanje u skladu s Direktivom 67/548/EEZ
i razvrstavanje u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008.

Ako se smjesa razvrstava u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 u
razdoblju izmedu njezinoga stupanja na snagu i 1. lipnja 2015., to se
razvrstavanje moze unijeti u sigurnosno-tehnicki list zajedno s razvrsta-
vanjem u skladu s Direktivom 1999/45/EZ. Medutim, ako se do 1. lipnja
2015. tvar ili smjesa i razvrstava i oznacuje u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1272/2008, to se razvrstavanje mora navesti u sigurnosno-tehni¢ckom
listu, zajedno s razvrstavanjem u skladu s Direktivom 67/548/EEZ
odnosno Direktivom 1999/45/EZ za tvar, smjesu i njezine sastojke.

Clanak 32.

Obveza prosljedivanja informacija niz lanac opskrbe za tvari
pojedinacno ili u P M3 smjesama € za koje nije potreban
sigurnosno-tehnicki list

1. Dobavlja¢ tvari pojedinacno ili u »M3 smjesi € koji ne mora
dostaviti sigurnosno-tehnicki list u skladu s clankom 31. dostavlja
primatelju sljede¢e informacije:

(a) broj(eve) registracije iz ¢lanka 20. stavka 3., ako su raspolozivi, za
sve tvari za koje se informacije priop¢avaju na temelju tocke (b), (c)
ili (d) ovog stavka;

(b) podlijeze 1i tvar autorizaciji i podatke o svakoj autorizaciji koja je
dana ili odbijena na temelju glave VII. u tom lancu opskrbe;

(c) podatke o svim ograni¢enjima koja su uvedena na temelju glave
VIIL,;

(d) sve ostale raspolozive i relevantne informacije o tvari koje su nuzne
za utvrdivanje i primjenu potrebnih mjera upravljanja rizikom,
ukljucujuci posebne uvjete koji proizlaze iz primjene odjeljka 3.
Priloga XI.

2. Informacije iz stavka 1. prosljeduju se bez naknade na papiru ili
elektronic¢ki najkasnije u trenutku prve isporuke tvari pojedinacno ili
» M3 smjesi € nakon 1. lipnja 2007.
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3.  Dobavljaci te informacije bez odlaganja aZuriraju u sljede¢im
sluc¢ajevima:

(a) ¢im budu raspolozive nove informacije koje mogu utjecati na mjere
upravljanja rizikom ili nove informacije o opasnostima;

(b) nakon Sto je dana ili odbijena autorizacija;
(c) kad se uvede ogranicenje.

Osim toga, oni svim ranijim primateljima kojima su u posljednjih 12
mjeseci isporucili tvar ili »M3 smjesu € bez naknade dostavljaju
azurirane informacije na papiru ili elektronic¢ki. Pri svakom azuriranju
nakon registracije navodi se broj registracije.

Clanak 33.

Obveza prosljedivanja informacija o tvarima u proizvodima

1.  Dobavlja¢ proizvoda koji sadrzi tvar koja ispunjava kriterije iz
¢lanka 57. 1 odredena je u skladu s ¢lankom 59. stavkom 1. u koncen-
traciji vecoj od 0,1 % masenog udjela duzan je primatelju proizvoda
pruziti dovoljno informacija za sigurnu uporabu proizvoda, u mjeri u
kojoj su mu te informacije dostupne, a najmanje naziv te tvari.

2. Dobavlja¢ proizvoda koji sadrzi tvar koja ispunjava kriterije iz
Clanka 57. i odredena je u skladu s ¢lankom 59. stavkom 1. u koncen-
traciji vecoj od 0,1 % masenog udjela duzan je potrosatu na njegov
zahtjev pruziti dovoljno informacija za sigurnu uporabu proizvoda, u
mjeri u kojoj su mu te informacije dostupne, a najmanje naziv te tvari.

Relevantne se informacije dostavljaju bez naknade u roku od 45 dana
od primitka zahtjeva.

Clanak 34.

Obveza prosljedivanja informacija o tvarima i »M3 smjesama <«
uz lanac opskrbe

Svaki subjekt u lancu opskrbe tvari ili »>M3 smjese € duzan je ove
informacije proslijediti subjektu ili distributeru u lancu opskrbe nepo-
sredno iznad sebe:

(a) nove informacije o opasnim svojstvima, neovisno o doti¢nim upora-
bama;

(b) sve ostale informacije koje bi mogle dovesti u pitanje primjerenost
mjera upravljanja rizikom utvrdenih u sigurnosno-tehnickom listu
koji mu je dostavljen, samo za identificirane uporabe.

Distributeri te informacije prosljeduju subjektu ili distributeru nepo-
sredno iznad sebe u lancu opskrbe.

Clanak 35.

Pristup informacijama za radnike

Poslodavac radnicima i njihovim predstavnicima omogucéava pristup
informacijama koje se dostavljaju u skladu s c¢lancima 31. i 32. s
obzirom na tvari i M3 smjese € koje oni koriste ili kojima bi
mogli biti izloZeni tijekom rada.
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Clanak 36.

Obveza ¢uvanja informacija

1. Svaki proizvoda¢, uvoznik, daljnji korisnik i distributer prikuplja i
Cuva sve informacije koje su mu potrebne za ispunjavanje obveza na
temelju ove Uredbe najmanje 10 godina nakon S§to je zadnji put proiz-
veo, uvezao, isporucio odnosno upotrijebio tvar ili »>M3 smjesu <. On
na zahtjev i bez odlaganja te informacije dostavlja ili stavlja na raspo-
laganje bilo kojem nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj se nalazi
njegov poslovni nastan ili Agenciji, ne dovodeci u pitanje odredbe glava
II. i VL.

2. Ako podnositelj registracije, daljnji korisnik ili distributer prestane
obavljati djelatnost ili prenese dio svog poslovanja ili ¢itavo poslovanje
na tre¢u osobu, obveza iz stavka 1. se umjesto na podnositelja regi-
stracije, daljnjeg korisnika odnosno distributera odnosi na osobu odgo-
vornu za likvidaciju poduzeéa podnositelja registracije, daljnjeg kori-
snika ili distributera odnosno na osobu koja preuzima odgovornost za
stavljanje na trziSte doti¢ne tvari ili M3 smjese .

GLAVA V.

DALJNJI KORISNICI

Clanak 37.

Procjene kemijske sigurnosti daljnjih korisnika i obveza
utvrdivanja, primjene i preporudivanja mjera za smanjenje rizika

1. Daljnji korisnik ili distributer moze dostaviti informacije kako bi
pomogao u pripremi registracije.

2. Svaki daljnji korisnik ima pravo proizvodacu, uvozniku, daljnjem
korisniku odnosno distributeru koji mu isporucuje tvar pojedinacno ili u
» M3 smjesi € priop¢iti odredenu uporabu u pisanom obliku (na
papiru ili elektronicki), a najmanje u obliku kratkog opceg opisa
uporabe, s ciljem da to postane identificirana uporaba. On pri priopca-
vanju uporabe iznosi dovoljno informacija kako bi proizvodac, uvoznik
odnosno daljnji korisnik koji mu je isporu¢io tvar mogao u svojoj
procjeni kemijske sigurnosti izraditi scenarij izloZenosti odnosno,
prema potrebi, kategoriju uporabe i izlozenosti za njegovu uporabu.

Distributeri te informacije prosljeduju subjektu ili distributeru nepo-
sredno iznad sebe u lancu opskrbe. Daljnji korisnici koji prime te infor-
macije mogu sami izraditi scenarij izlozenosti za identificiranu uporabu
odnosno uporabe ili proslijediti informacije prvom subjektu u lancu
opskrbe iznad sebe.

3. Proizvodaé, uvoznik odnosno daljnji korisnik duzan je u slucaju
registriranih tvari ispuniti obveze utvrdene u clanku 14. prije sljedece
isporuke tvari pojedinacno ili u »>M3 smjesi <« daljnjem korisniku koji
je uputio zahtjev iz stavka 2. ovog clanka, ako je zahtjev upucéen
najmanje jedan mjesec prije isporuke, ili jedan mjesec nakon zahtjeva,
ovisno o tome $to je kasnije.
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U slucaju tvari u postupnom uvodenju, proizvodac¢, uvoznik odnosno
daljnji korisnik udovoljava tom zahtjevu i ispunjava obveze utvrdene u
¢lanku 14. prije odgovarajuceg roka iz ¢lanka 23., ako je daljnji korisnik
zahtjev uputio najmanje 12 mjeseci prije tog roka.

Ako proizvodac, uvoznik ili daljnji korisnik nakon §to procjeni uporabu
u skladu s ¢lankom 14. tu uporabu ne moze uvrstiti medu identificirane
uporabe zbog zastite zdravlja ljudi ili okoliSa, on razlog(e) svoje odluke
bez odlaganja priopéuje Agenciji i daljnjem korisniku u pisanom obliku
te kod svake isporuke daljnjem korisniku odnosno korisnicima taj/te
razlog(e) navodi u okviru informacija iz ¢lanka 31. ili 32. Proizvodac
ili uvoznik tu uporabu ukljucuju u odjeljak 3.7. Priloga VI. pri azuri-
ranju registracije u skladu s ¢lankom 22. stavkom 1. tockom (d).

4. Daljnji korisnik tvari pojedinacno ili u »M3 smjesi € sastavlja
izvjesée o kemijskoj sigurnosti u skladu s Prilogom XII. za sve uporabe
koje nisu u skladu s uvjetima navedenim u scenariju izloZenosti
odnosno kategoriji uporabe i izlozenosti koja mu je proslijedena u
sigurnosno-tehnickom listu i za sve uporabe koje njegov dobavlja¢ ne
preporucuje.

Daljnji korisnik ne mora sastaviti izvje$¢e o kemijskoj sigurnosti u
sljede¢im slucajevima:

(a) uz tvar ili > M3 smjesu <« ne mora se dostaviti sigurnosno-tehnicki
list u skladu s ¢lankom 31.;

(b) njegov dobavlja¢ nije duzan sastaviti izvje$¢e o kemijskoj sigurnosti
u skladu s ¢lankom 14.;

(c) daljnji korisnik koristi tvar ili »M3 smjesu <€ u ukupnoj koli¢ini
ispod 1 tone godisnje;

(d) daljnji korisnik provodi ili preporucuje scenarij izlozenosti koji
najmanje ukljucuje uvjete navedene u scenariju izlozenosti koji
mu je priopéen u sigurnosno-tehnickom listu;

(e) tvar je u M3 smjesi « prisutna u koncentraciji nizoj od koncen-
tracija navedenih u ¢lanku 14. stavku 2.;

(f) daljnji korisnik tvar koristi za potrebe istraZivanja i razvoja usmje-
renog prema proizvodu i procesu, pod uvjetom da su rizici za
zdravlje ljudi i okoli§ podvrgnuti odgovarajucoj kontroli u skladu
sa zahtjevima zakonodavstva za zastitu radnika i okolisa.

5. Daljnji korisnik utvrduje, primjenjuje 1 prema potrebi preporucuje
odgovaraju¢e mjere u svrhu primjerene kontrole rizika utvrdenih na
jedan od sljede¢ih nacina:

(a) u sigurnosno-tehnickom listu odnosno listovima koji su mu dostav-
ljeni;

(b) u vlastitoj procjeni kemijske sigurnosti;

(¢) u informacijama o mjerama upravljanja rizikom koje su mu dostav-
ljene u skladu s ¢lankom 32.
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6.  Ako daljnji korisnik ne sastavlja izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti u
skladu sa stavkom 4. tockom (c), on ispituje uporabu odnosno uporabe
tvari 1 utvrduje i primjenjuje sve potrebne mjere upravljanja rizikom
kako bi osigurao primjerenu kontrolu rizika za zdravlje ljudi i okolis.
On te informacije prema potrebi ukljucuje u svaki sigurnosno-tehnicki
list koji izradi.

7. Daljnji korisnici duzni su svoje izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti
azurirati i u¢initi dostupnim.

8. U izvjeséu o kemijskoj sigurnosti sastavljenom u skladu sa
stavkom 4. ovog Clanka ne moraju se uzeti u obzir rizici za zdravlje
ljudi koji proizlaze iz krajnjih uporaba utvrdenih u ¢lanku 14. stavku 5.

Clanak 38.

Obveza dostave informacija za daljnje korisnike

1. Daljnji korisnik prije nego §to zapoc¢ne odnosno nastavi s odre-
denom uporabom tvari koju je registrirao subjekt u lancu opskrbe iznad
njega u skladu s ¢lankom 6. ili 18. Agenciji dostavlja informacije iz
stavka 2. ovog ¢lanka, i to u sljede¢im slucajevima:

(a) daljnji korisnik duzan je sastaviti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti u
skladu s ¢lankom 37. stavkom 4.; ili

(b) daljnji korisnik poziva se na izuzeca iz Clanka 37. stavka 4. tocke

(c) ili (f).

2. Daljnji korisnik dostavlja sljedece informacije:

(a) vlastite podatke, ukljucujuéi podatke za kontakt, kako je predvideno
u odjeljku 1.1. Priloga VI;

(b) broj(eve) registracije iz ¢lanka 20. stavka 3., ako su raspolozivi,

(c) identitet tvari, kako je predvideno u odjeljcima od 2.1. do 2.3.4.
Priloga VIL;

(d) podatke o proizvodacu ili uvozniku ili drugom(-im) dobavljacu(-
ima), kako je predvideno u odjeljku 1.1. Priloga VI.;

(e) kratak opci opis uporabe odnosno uporaba, kako je predvideno u
odjeljku 3.5. Priloga VI., i uvjeta uporabe;

(f) prijedlog dodatnih pokusa na kraljeznjacima, ako to smatra
potrebnim za izradu procjene kemijske sigurnosti, osim ako se
daljnji korisnik poziva na izuzece iz ¢lanka 37. stavka 4. tocke (c).

3. Ako dode do promjene informacija dostavljenih u skladu sa
stavkom 1., daljnji ih je korisnik duzan aZurirati bez odlaganja.

4.  Daljnji korisnik duzan je obavijestiti Agenciju ako se njegovo
razvrstavanje tvari razlikuje od razvrstavanja njegovog dobavljaca.
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5. Daljnji korisnik ne mora dostaviti informacije u skladu sa stavcima
od 1. do 4. ovog ¢lanka ako tvar pojedinacno ili u »M3 smjesi «
koristi u koli¢inama manjim od 1 tone godiSnje za odredenu uporabu,
osim ako se poziva na izuzecée iz Clanka 37. stavka 4. tocke (c).

Clanak 39.

Primjena obveza daljnjeg korisnika

1. Daljnji korisnici duzni su ispuniti zahtjeve ¢lanka 37. najkasnije
12 mjeseci nakon S§to od svog dobavljaca prime broj registracije u
sigurnosno-tehnickom listu.
2. Daljnji korisnici duzni su ispuniti zahtjeve ¢lanka 38. najkasnije
Sest mjeseci nakon $to od svog dobavljata prime broj registracije u
sigurnosno-tehnickom listu.

GLAVA VL

EVALUACIJA
POGLAVLIE 1.
Evaluacija dosjea
Clanak 40.
Razmatranje prijedloga ispitivanja
M3

1. Agencija razmatra sve prijedloge ispitivanja u svrhu pruzanja
informacija iz priloga IX. i X. za odredenu tvar koji su navedeni u
registraciji odnosno izvjes¢u daljnjeg korisnika. Prednost se daje regi-
stracijama za tvari koje imaju ili mogu imati svojstva PBT ili vPvB ili
svojstvo izazivanja preosjetljivosti i/ili karcinogena, mutagena ili repro-
duktivno toksi¢na svojstva (CMR), odnosno tvari u koli¢inama iznad
100 tona godiSnje Cije uporabe rezultiraju Sirokom i rasprostranjenom
izlozeno§¢u, ako ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u bilo koji od
sljedec¢ih razreda ili kategorija opasnosti iz Priloga 1. Uredbi (EZ) br.
1272/2008:

(a) razredi opasnosti od 2.1. do 2.4., razredi opasnosti 2.6. i 2.7., razred
opasnosti 2.8. tip A i B, razredi opasnosti 2.9., 2.10. i 2.12., razred
opasnosti 2.13. — 1. i 2. kategorija, razred opasnosti 2.14. — 1. 1 2.
kategorija, razred opasnosti 2.15. tip od A do F;

(b) razredi opasnosti od 3.1. do 3.6. i razred opasnosti 3.7. ,Stetni
ucinci na spolnu funkciju i plodnost ili na razvoj”, razred opasnosti
3.8. ,,ucinci razli¢iti od narkotickih”, razredi opasnosti 3.9. i 3.10.;

(c) razred opasnosti 4.1.;

(d) razred opasnosti 5.1.
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2. Informacije u vezi s prijedlozima pokusa na kraljeznjacima objav-
ljuju se na internetskim stranicama Agencije. Agencija na svojim inter-
netskim stranicama objavljuje naziv tvari, krajnju tocku opasnosti za
koju se predlazu pokusi na kraljeznjacima i datum do kojega trece
osobe trebaju dostaviti informacije. Ona poziva tre¢e osobe da znan-
stveno utemeljene informacije i studije u vezi s tvari i krajnjom tockom
opasnosti na koju se odnosi prijedlog ispitivanja dostave, koristec¢i
obrazac Agencije, u roku od 45 dana od datuma objave. Agencija sve
takve znanstveno utemeljene informacije i studije uzima u obzir kod
pripreme odluke u skladu sa stavkom 3.

3. Agencija na temelju razmatranja prijedloga iz stavka 1. izraduje
jednu od nize navedenih odluka, koja se donosi u skladu s postupkom
predvidenim u ¢lancima 50. i 51.:

(a) odluka u kojoj se zahtijeva da doti¢ni podnositelj(i) registracije
odnosno daljnji korisnik(-ci) provedu predlozeno ispitivanje, s
rokom za dostavu sazetka studije ili detaljnog sazetka studije, ako
je to potrebno u skladu s Prilogom I.;

(b) odluka u skladu s tockom (a), ali kojom se mijenjaju uvjeti pod
kojima ¢e se ispitivanje provoditi;

(c) odluka u skladu s tockom (a), (b) ili (d), ali u kojoj se zahtijeva da
podnositelj(i) registracije odnosno daljnji korisnik(-ci) obave jedno
ili viSe dodatnih ispitivanja, ako prijedlog ispitivanja nije u skladu s
prilozima IX., X. i XI,;

(d) odluka kojom se odbacuje prijedlog ispitivanja;

(e) ako je vise podnositelja registracije ili daljnjih korisnika iste tvari
dostavilo prijedlog za isto ispitivanje, odluka u skladu s tockom (a),
(b) ili (c) kojom im se pruza mogucnost da se dogovore koji ¢e od
njih provesti ispitivanje u ime svih i o tome obavijeste Agenciju u
roku od 90 dana. Ako Agencija ne bude obavijeStena o tom dogo-
voru u roku od 90 dana, ona sama odreduje podnositelja registracije
odnosno daljnjeg korisnika koji provodi ispitivanje u ime svih.

4. Podnositelj registracije odnosno daljnji korisnik dostavlja Agenciji
trazene informacije u zadanom roku.

Clanak 41.

Provjera registracija s obzirom na ispunjavanje zahtjeva

1. Agencija moze ispitati svaku registraciju kako bi provjerila jesu li
ispunjeni sljedeci uvjeti:

(a) da su informacije u tehnickom dosjeu(-ima) dostavljenom na
temelju Clanka 10. u skladu sa zahtjevima c¢lanaka 10., 12. 1 13. i
prilozima III. i od VI. do X.;

(b) da su odstupanja od standardnih zahtjeva obavjescivanja i pripada-
juca obrazlozenja u tehni¢kom(-im) dosjeu(-ima) u skladu s pravi-
lima kojima su uredena ta odstupanja, kako je navedeno u prilozima
od VIIL. do X., i op¢im pravilima utvrdenim u Prilogu XI.;
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(c) da su sve potrebne procjene kemijske sigurnosti i izvjeséa o kemij-
skoj sigurnosti u skladu sa zahtjevima Priloga 1. i da su predlozene
mjere upravljanja rizikom primjerene;

(d) da sva objaSnjenja dostavljena u skladu s ¢lankom 11. stavkom 3. i
¢lankom 19. stavkom 2. imaju objektivnu osnovu.

2. Popis dosjea koje Agencija provjerava s obzirom na ispunjavanje
zahtjeva stavlja se na raspolaganje nadleZznim tijelima drzava clanica.

3. Na temelju ispitivanja registracije sukladno stavku 1. Agencija
moze u roku od 12 mjeseci od pocetka provjere izraditi nacrt odluke
u kojoj se zahtijeva da podnositelj(i) registracije dostavi sve informacije
koje su potrebne kako bi se registracija odnosno registracije uskladile s
odgovaraju¢im zahtjevima obavjes¢ivanja i odreduju rokovi za dostavu
dodatnih informacija. Ta se odluka donosi u skladu s postupkom pred-
videnim u ¢lancima 50. 1 51.

4. Podnositelj registracije Agenciji ¢e dostaviti trazene informacije u
zadanom roku.

5. Kako bi osigurala uskladenost registracijskih dosjea s ovom Ured-
bom, Agencija odabire odredeni postotak registracija na kojima se
provodi provjera uskladenosti, s time da taj postotak ne smije biti
manji od 5 % od ukupnog broja zaprimljenih registracija za svaki koli-
¢inski raspon. Agencija prvenstveno, ali ne i iskljuivo, provjerava
dosjee koji ispunjavaju barem jedan od sljedecih kriterija:

(a) dosje sadrzi informacije iz ¢lanka 10. tocke (a) podtocaka iv., vi.
i/ili vii. koje su dostavljene odvojeno u skladu s ¢lankom 11.
stavkom 3.; ili

(b) dosje se odnosi na tvar koja se proizvodi ili uvozi u koli¢inama od
najmanje 1 tone godis$nje i ne ispunjava zahtjeve Priloga VII. koji se
primjenjuju na temelju ¢lanka 12. stavka 1. tocke (a) ili (b), ovisno
o slucaju; ili

(c) dokumentacija se odnosi na tvar navedenu u tekuéem akcijskom
planu Zajednice iz Clanka 44. stavka 2.

6.  Treée osobe mogu Agenciji dostaviti informacije o tvarima koje se
nalaze na popisu iz ¢lanka 28. stavka 4. elektronicki. Agencija te infor-
macije uzima u obzir kod provjere i odabira registracijskih dosjea
zajedno s informacijama dostavljenim u skladu s ¢lankom 124.

7.  Komisija moze nakon savjetovanja s Agencijom donijeti odluku o
promjeni postotka registracijskih dosjea koji se odabiru za provjeru te
izmijeniti kriterije iz stavka 5. u skladu s postupkom iz ¢lanka 133.
stavka 4.

Clanak 42.

Provjera dostavljenih informacija i postupci nakon evaluacije
registracijskog dosjea

1. Agencija ispituje sve informacije dostavljene u skladu s odlukom
donesenom na temelju clanka 40. ili 41. i prema potrebi izraduje
potrebne odluke u skladu s tim ¢lancima.
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2. Agencija obavjes¢uje po zavrsetku evaluacije dosjea Komisiju i
nadlezna tijela drzava clanica o pribavljenim informacijama i svim
zakljuccima koji su doneseni. Nadlezna tijela koriste informacije dobi-
vene evaluacijom u smislu ¢lanka 45. stavka 5., ¢lanka 59. stavka 3. i
¢lanka 69. stavka 4. Agencija koristi informacije dobivene evaluacijom
u smislu ¢lanka 44.

Clanak 43.

Postupak i rokovi za razmatranje prijedloga ispitivanja

1. U slucaju tvari koje nisu u postupnom uvodenju Agencija izraduje
nacrt odluke u skladu s ¢lankom 40. stavkom 3. u roku od 180 dana od
primitka registracije ili izvjeS¢a daljnjeg korisnika koje sadrzi prijedlog
ispitivanja.

2. U slu€aju tvari u postupnom uvodenju Agencija izraduje nacrte
odluka u skladu s clankom 40. stavkom 3.:

(a) do 1. prosinca 2012. za sve registracije koje sadrze prijedloge ispi-
tivanja u svrhu ispunjavanja zahtjeva obavjesc¢ivanja iz priloga IX. i
X. zaprimljene do 1. prosinca 2010.;

(b) do 1. lipnja 2016. za sve registracije koje sadrze prijedloge ispiti-
vanja samo u svrhu ispunjavanja zahtjeva obavjes¢ivanja iz Priloga
IX. zaprimljene do 1. lipnja 2013.;

(c) do 1. lipnja 2022. za sve registracije koje sadrze prijedloge ispiti-
vanja zaprimljene do 1. lipnja 2018.

3. Popis registracijskih dosjea koji se evaluiraju na temelju ¢lanka 40.
stavljaju se na raspolaganje drzavama clanicama.

POGLAVLIE 2.

Evaluacija tvari

Clanak 44.

Kriteriji za evaluaciju tvari

1. Da bi se osigurala uskladenost u pristupu, Agencija utvrduje krite-
rije za rangiranje tvari radi dodatne evaluacije u suradnji s drzavama
Clanicama. Kod rangiranja tvari primjenjuje se pristup utemeljen na
riziku. Kod utvrdivanja kriterija uzimaju se u obzir:

(a) informacije o opasnosti, primjerice strukturna sli¢nost tvari s
poznatim zabrinjavaju¢im tvarima ili postojanim tvarima koje su
bioakumulativne, Sto ukazuje na to da tvar ili jedan ili viSe proiz-
voda njezine pretvorbe imaju zabrinjavajuéa svojstva ili su postojani
1 bioakumulativni;

(b) informacije o izlozenosti;
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(c) koli¢ina u tonama, ukljucujuci ukupnu koli¢inu iz registracija vise
podnositelja registracije.

2. Agencija koristi kriterije iz stavka 1. pri sastavljanju nacrta
tekuceg akcijskog plana Zajednice, koji obuhvaca razdoblje od tri
godine i u kojemu se navode tvari koje treba evaluirati u svakoj
godini. Tvari se ukljucuju u plan ako se moze pretpostaviti (bilo na
temelju evaluacije dosjea koju je provela Agencija ili na temelju nekog
drugog odgovarajuceg izvora, ukljucujuéi informacije iz registracijskog
dosjea) da odredena tvar predstavlja rizik za zdravlje ljudi ili okolis.
Agencija dostavlja prvi nacrt tekuceg akcijskog plana drzavama clani-
cama do 1. prosinca 2011. Agencija dostavlja drzavama c¢lanicama
godisnje nacrte izmjena tekuceg akcijskog plana svake godine do 28.
veljace.

Agencija donosi konac¢ni tekué¢i akcijski plan Zajednice na temelju
misljenja Odbora drzava cClanica uspostavljenog na temelju ¢lanka 76.
stavka 1. tocke (e) (dalje u tekstu ,,Odbor drzava ¢lanica”) i objavljuje
ga na svojim internetskim stranicama, navode¢i drzavu c¢lanicu koja
provodi evaluaciju tvari koje su u njemu navedene, odredenu u skladu
s ¢lankom 45.

Clanak 45.

NadlezZno tijelo

1. Agencija koordinira postupak evaluacije tvari i osigurava da tvari
obuhvacene tekuéim akcijskim planom Zajednice budu evaluirane.
Agencija se pritom oslanja na nadlezna tijela drZava clanica. Kod
provedbe evaluacije tvari nadlezna tijela mogu imenovati drugo tijelo
da postupa u njihovo ime.

2. Drzava ¢lanica moze odabrati jednu ili viSe tvari iz nacrta tekuceg
akcijskog plana Zajednice s ciljem preuzimanja uloge nadleznog tijela
za te tvari u smislu Clanaka 46., 47. i 48. Ako neku tvar iz tekuceg
akcijskog plana Zajednice ne odabere niti jedna drZzava ¢lanica, Agencija
osigurava da ta tvar bude evaluirana.

3. Ako dvije ili vise drzava clanica iskazu interes za evaluaciju iste
tvari i ako se ne mogu dogovoriti koja ¢e od njih preuzeti ulogu
nadleznog tijela, nadlezno tijelo u smislu Clanaka 46., 47. 1 48. se
odreduje u skladu sa sljede¢im postupkom.

Agencija upuéuje predmet Odboru drzava ¢lanica u svrhu postizanja
sporazuma u pogledu nadleznog tijela, uzimaju¢i u obzir drzavu
Clanicu u kojoj proizvodac(i) odnosno uvoznik(-ci) imaju poslovni
nastan, odgovaraju¢e udjele u ukupnom bruto domaéem proizvodu
Zajednice, broj tvari koje drzava Clanica ve¢ evaluira i dostupnu eksper-
tizu.

Ako se u Odboru drzava ¢lanica postigne jednoglasni sporazum u roku
od 60 dana nakon §to mu je predmet upucen, doti¢ne drzave cClanice s
tim u skladu prihvacaju tvari na evaluaciju.
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Ako Odbor drzava clanica ne postigne jednoglasni sporazum, Agencija
dostavlja suprotstavljena misljenja Komisiji i ona odlucuje koje tijelo
preuzima ulogu nadleznog tijela u skladu s postupkom iz ¢lanka 133.
stavka 3., a doti¢ne drzave Clanice s tim u skladu prihvadaju tvari na
evaluaciju.

4. Nadlezno tijelo odredeno u skladu sa stavcima 2. i 3. evaluira tvari
koje su mu dodijeljene u skladu s ovim poglavljem.

5. Ako drzava ¢lanica posjeduje informacije koje upucuju na to da bi
odredenu tvar koja nije obuhvaéena teku¢im akcijskim planom Zajed-
nice trebalo prioritetno evaluirati, ona moze u svakom trenutku o tome
obavijestiti Agenciju. Agencija odlucuje na temelju misljenja Odbora
drzava Clanica hoce li se ta tvar ukljuciti u tekuci akcijski plan Zajed-
nice. Ako se tvar uklju¢i u tekuc¢i akcijski plan Zajednice, tu tvar
evaluira drzava clanica koja ju je predlozila ili druga drzava clanica
koja to prihvati.

Clanak 46.

Zahtjevi za dostavu dodatnih informacija i provjera dostavljenih
informacija

1. Ako nadlezno tijelo smatra da su potrebne dodatne informacije,
ukljucujuéi, tamo gdje je to primjereno, informacije koje se ne zahtije-
vaju u prilozima od VII. do X., ono izraduje nacrt odluke s obrazloze-
njima, u kojoj se zahtijeva da podnositelj(i) registracije dostavi(-e)
dodatne informacije, s rokom za dostavu tih informacija. Nacrt odluke
izraduje se u roku od 12 mjeseci nakon objave na internetskim strani-
cama Agencije tekuceg akcijskog plana Zajednice za tvari koje ¢e se
evaluirati u toj godini. Odluka se donosi u skladu s postupkom pred-
videnim u ¢lancima 50. 1 52.

2. Podnositelj registracije dostavljaju Agenciji trazene informacije u
zadanom roku.

3. Nadlezno tijelo ispituje dostavljene informacije i prema potrebi
izraduje odgovarajuc¢e odluke u skladu s ovim ¢lankom u roku od 12
mjeseci od dostave informacija.

4. Nadlezno tijelo zavrSava evaluaciju u roku od 12 mjeseci od
pocetka evaluacije tvari odnosno u roku od 12 mjeseci od dostave
informacija na temelju stavka 2. i o tome obavjeScuje Agenciju. Ako
se ovaj rok prekoraci, smatra se da je evaluacija dovrSena.

Clanak 47.

Uskladenost s drugim aktivnostima

1. Evaluacija tvari temelji se na svim relevantnim informacijama koje
su dostavljene o toj tvari te na svim ranijim evaluacijama na temelju
odredaba ove glave. Ako su informacije o unutarnjim svojstvima tvari
dobivene analogijom s jednom ili viSe strukturno srodnih tvari, evalua-
cijom se mogu obuhvatiti i te srodne tvari. Ako je odluka o evaluaciji
ranije donesena u skladu s ¢lankom 51. ili 52., nacrt odluke u kojoj se
zahtijeva dostava dodatnih informacija na temelju ¢lanka 46. moze se
obrazloziti samo promjenom okolnosti ili novim spoznajama.
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2. Kako bi se osigurao uskladeni pristup zahtjevima za dostavu
dodatnih informacija, Agencija prati nacrte odluka iz ¢lanka 46. i utvr-
duje kriterije i prioritete. Ako je to primjereno, donose se provedbene
mjere u skladu s postupkom iz ¢lanka 133. stavka 3.

Clanak 48.

Mjere nakon evaluacije tvari

Nadlezno tijelo po zavrSetku evaluacije tvari razmatra mogucnost kori-
Stenja informacija dobivenih evaluacijom u smislu ¢lanka 59. stavka 3.,
Clanka 69. stavka 4. i ¢lanka 115. stavka 1. Ono obavjes¢uje Agenciju o
svojim zakljuécima u pogledu moguénosti ili nacina koristenja dobi-
venih informacija. Agencija o tome obavjes¢uje Komisiju, podnositelja
registracije i nadlezna tijela ostalih drzava ¢lanica.

POGLAVLIE 3.

Evaluacija intermedijera

Clanak 49.

Dodatne informacije o internim izoliranim intermedijerima

Interni izolirani intermedijeri koji se koriste u strogo kontroliranim
uvjetima ne podlijezu evaluaciji dosjea niti evaluaciji tvari. Medutim,
ako nadlezno tijelo drzave Clanice na Cijem se drzavnom podrucju nalazi
doti¢na lokacija smatra da uporaba internog izoliranog intermedijera
predstavlja rizik za zdravlje ljudi ili okoli$ koji je jednako zabrinjavajuci
kao rizik koji proizlazi iz uporabe tvari koje ispunjavaju kriterije iz
Clanka 57. te da taj rizik nije podvrgnut primjerenoj kontroli, ono moze:

(a) zahtijevati da podnositelj registracije dostavi dodatne informacije
izravno vezane uz utvrdeni rizik. Ono tom zahtjevu prilaze pisano
obrazlozenje;

(b) ispitati sve dostavljene informacije i prema potrebi preporuciti odgo-
varaju¢e mjere za smanjenje rizika s obzirom na rizike utvrdene za
doti¢nu lokaciju.

Postupak predviden u stavku 1. isklju¢ivo moze provesti nadlezno tijelo
iz tog stavka. Nadlezno tijelo obavjesCuje Agenciju o rezultatima
evaluacije, koja zatim obavjescuje nadlezna tijela ostalih drzava
Clanica 1 stavlja im na raspolaganje rezultate.
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POGLAVLIE 4.

Zajednicke odredbe

Clanak 50.

Prava podnositelja registracije i daljnjih korisnika

1. Agencija dostavlja podnositelju(-ima) registracije i daljnjem(-im)
korisniku(-cima) sve nacrte odluka iz ¢lanka 40., 41. ili 46. i obavje-
S¢uje ih o njihovom pravu na iznoSenje o€itovanja u roku od 30 dana od
primitka. OcCitovanja podnositelja registracije odnosno daljnjeg(-ih) kori-
snika dostavljaju se Agenciji. Agencija bez odlaganja obavjescuje
nadlezno tijelo o dostavi tih ocitovanja. Nadlezno tijelo (kod odluka
koje se donose na temelju ¢lanka 46.) i Agencija (kod odluka koje se
donose na temelju ¢lanaka 40. i 41.) uzimaju u obzir sva zaprimljena
ocitovanja te mogu na odgovarajuci nacin izmijeniti nacrt odluke.

2. Ako je podnositelj registracije prestao proizvoditi odnosno uvoziti
tvar ili proizvod ili ako je daljnji korisnik prestao s uporabom, on o
tome obavjes¢uje Agenciju, nakon Cega se, ako je to primjereno, regi-
strirana koli¢ina u njegovoj registraciji svodi na nisticu i viSe se zahti-
jevaju dodatne informacije o toj tvari, osim ako podnositelj registracije
priopéi da je ponovno zapoceo s proizvodnjom odnosno uvozom tvari
ili proizvoda odnosno ako daljnji korisnik priopéi da je ponovno
zapoceo s uporabom. Agencija o tome obavjes¢uje nadlezno tijelo
drzave Cc¢lanice u kojoj se nalazi podnositelj registracije odnosno
daljnji korisnik.

3. Podnositelj registracije moze prestati s proizvodnjom ili uvozom
tvari odnosno s proizvodnjom ili uvozom proizvoda, a daljnji korisnik
moze prestati s uporabom po primitku nacrta odluke. U tom slucaju
podnositelj registracije odnosno daljnji korisnik o tome obavjescuje
Agenciju, nakon Cega njegova registracija odnosno izvjeSce prestaju
vaziti 1 viSe se ne zahtijevaju dodatne informacije o toj tvari, osim
ako on ne podnese novu registraciju odnosno izvjeSée. Agencija o
tome obavjes¢uje nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj se nalazi podno-
sitelj registracije odnosno daljnji korisnik.

4. Ne dovode¢i u pitanje stavke 2. i 3., dodatne informacije u skladu
s Cclankom 46. mogu se zatraziti u sljede¢im slucajevima:

(a) ako nadlezno tijelo izradi dosje u skladu s Prilogom XV. i pritom
dode do zakljucka da je prisutan potencijalni dugotrajni rizik za
zdravlje ljudi ili okoli§ koji opravdava potrebu za dostavom
dodatnih informacija;

(b) ako izlozenost tvari koju proizvodi(-e) ili uvozi(-e) podnositelj(i)
registracije, ili tvari u proizvodu koji proizvodi(-e) ili uvozi(-e)
podnositelj(i) registracije, ili tvari koju koristi(-¢) daljnji korisnik(-
ci) znacajno pridonosi tom riziku.

Postupak iz ¢lanaka od 69. do 73. primjenjuje se mutatis mutandis.
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Clanak 51.

DonoSenje odluka u okviru evaluacije dosjea

1. Agencija svoj nacrt odluke dostavlja u skladu s ¢lankom 40. ili 41.
nadleznim tijelima drzava ¢lanica zajedno s oCitovanjima podnositelja
registracije.

2. Drzave ¢lanice mogu Agenciji predloziti izmjene nacrta odluke u
roku od 30 dana od slanja odluke.

3. Ako Agencija ne primi nikakve prijedloge, ona donosi odluku u
verziji koja se dostavlja u skladu sa stavkom 1.

4. Ako Agencija primi prijedlog izmjene, ona moze izmijeniti nacrt
odluke. Agencija nacrt odluke sa svim predlozenim izmjenama upucuje
Odboru drzava ¢lanica u roku od 15 dana od isteka roka od 30 dana iz
stavka 2.

5. Agencija dostavlja bez odlaganja sve prijedloge izmjena doti¢nim
podnositeljima registracije i daljnjim korisnicima i omogucéuje im da se
ocituju u roku od 30 dana. Odbor drzava ¢lanica uzima u obzir prim-
ljena ocitovanja.

6. Ako se u Odboru drzava ¢lanica postigne jednoglasni sporazum u
pogledu nacrta odluke u roku od 60 dana nakon $§to mu je on upucen,
Agencija donosi odgovaraju¢u odluku.

7. Ako Odbor drzava clanica ne postigne jednoglasni sporazum,
Komisija izraduje nacrt odluke koja se donosi u skladu s postupkom
iz ¢lanka 133. stavka 3.

8. Protiv odluka Agencije iz stavaka 3. i 6. ovog ¢lanka moze se
izjaviti zalba u skladu s ¢lancima 91., 92. i 93.

Clanak 52.

DonoSenje odluka u okviru evaluacije tvari

1. Nadlezno tijelo prosljeduje svoj nacrt odluke Agenciji i nadleznim
tijelima ostalih drzava ¢lanica u skladu s ¢lankom 46. zajedno sa ocito-
vanjima podnositelja registracije i daljnjih korisnika.

2. Odredbe ¢lanka 51. stavaka od 2. do 8. primjenjuju se mutatis
mutandis.

Clanak 53.

Podjela troSkova ispitivanja ako nije postignut sporazum izmedu
podnositelja registracije i/ili daljnjih korisnika

1. Ako su podnositelji registracije ili daljnji korisnici duzni provesti
ispitivanje na temelju odluke donesene u skladu s odredbama ove glave,
oni poduzimaju potrebne napore kako bi se postigao sporazum oko toga
tko ¢e provesti ispitivanje u ime ostalih podnositelja registracije
odnosno daljnjih korisnika i o tome obavjeséuju Agenciju u roku od
90 dana. Ako Agencija ne bude obavijeStena o tom sporazumu u roku
od 90 dana, ona odreduje podnositelja registracije odnosno daljnjeg
korisnika koji ¢e provesti ispitivanje u ime svih.
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2. Ako jedan podnositelj registracije odnosno daljnji korisnik provodi
ispitivanje u ime ostalih, svi podnositelji registracije i daljnji korisnici
snose jednak udio u troSkovima studije.

3. U sluCaju iz stavka 1. podnositelj registracije odnosno daljnji
korisnik koji provodi ispitivanje duzan je svakom relevantnom subjektu
dostaviti primjerak potpune studije.

4. Osoba koja provodi i dostavlja studiju ima odgovarajuce potrazi-
vanje prema ostalima. Svaka zainteresirana osoba moze zahtijevati da se
drugoj osobi zabrani proizvodnja, uvoz ili stavljanje na trziSte tvari ako
ta osoba ne plati svoj udio u troSku odnosno ne osigura jamstvo u
odgovarajuéem iznosu ili ako ne preda primjerak potpune studije o
provedenom istrazivanju. Sva se potrazivanja mogu ostvarivati pred
nacionalnim sudovima. Svaka osoba moze svoj zahtjev za naknadu
podvrgnuti arbitrazi 1 prihvatiti pravorijek.

Clanak 54.

Objavljivanje informacija o evaluaciji

Agencija objavljuje na svojim internetskim stranicama svake godine do
28. veljace izvjesce o napretku koji je u prethodnoj kalendarskoj godini
postigla u ispunjavanju svojih obveza u pogledu evaluacije. To izvjesce
posebno obuhvaca preporuke potencijalnim podnositeljima registracije
radi poboljSanja kvalitete buducih registracija.

GLAVA VIL

AUTORIZACIJA

POGLAVLIE 1.

Zahtjev za autorizaciju

Clanak 55.

Cilj autorizacije i moguénosti zamjene

Cilj je ove glave osigurati dobro funkcioniranje unutarnjega trzista i
istovremeno osigurati primjerenu kontrolu rizika posebno zabrinjava-
ju¢ih tvari te njihovu postupnu zamjenu prikladnim alternativnim
tvarima ili tehnologijama, ako su one ekonomski i tehnic¢ki odrzive. U
tu svrhu svi proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici koji podnose
zahtjev za davanje autorizacije analiziraju raspolozivost alternativa i
njihove rizike te tehni¢ku i ekonomsku izvedivost zamjene.

Clanak 56.
Opce odredbe

1. Proizvodaé, uvoznik ili daljnji korisnik stavlja na trziSte tvar iz
Priloga XIV. za odredenu uporabu odnosno sam Kkoristi tu tvar samo
ako:

(a) je uporaba(-e) te tvari pojedinacno ili u »>M3 smjesi € odnosno
ugradnja tvari u proizvod radi koje se tvar stavlja na trziSte ili zbog
koje on sam koristi tvar autorizirana u skladu s ¢lancima od 60. do
64.; ili
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(b) je uporaba(-e) te tvari pojedinacno ili u »>M3 smjesi € odnosno
ugradnja tvari u proizvod radi koje se tvar stavlja na trziste ili zbog
koje on sam koristi tvar u samom Prilogu XIV. izuzeta od zahtjeva
za autorizaciju u skladu s ¢lankom 58. stavkom 2.; ili

(c) jos nije nastupio datum iz ¢lanka 58. stavka 1. tocke (c) podtocke i.;
ili

(d) je nastupio datum iz ¢lanka 58. stavka 1. toc¢ke (¢) podtocke i., ali je
on 18 mjeseci prije tog datuma podnio zahtjev za davanje autoriza-
cije o kojem joS nije donesena odluka; ili

(e) je, u slucaju stavljanja tvari na trziSte, autorizacija za tu uporabu
dana neposrednom daljnjem korisniku.

2. Daljnji korisnik moze Kkoristiti tvar koja ispunjava kriterije iz
stavka 1. ako je ta uporaba u skladu s uvjetima autorizacije dane za
tu uporabu subjektu u lancu opskrbe iznad njega.

3.  Stavci 1. 1 2. ne primjenjuju se na uporabu tvari za znanstveno
istrazivanje i razvoj. U Prilogu XIV. utvrdeno je primjenjuju li se stavci
1.1 2. na istrazivanje i razvoj usmjeren prema proizvodu i procesu kao i
najveca koli¢ina koja se moze izuzeti.

4. Stavci 1. 1 2. ne primjenjuju se na sljedece uporabe tvari:

(a) uporabe u sredstvima za zaStitu bilja u smislu Direktive
91/414/EEZ,

(b) uporabe u biocidnim PM3 smjesama € u smislu Direktive
98/8/EZ,;

(c) uporaba kao motorno gorivo u smislu Direktive 98/70/EZ Europ-
skog parlamenta i Vije¢a od 13. listopada 1998. o kakvo¢i benzin-
skih 1 dizelskih goriva (1);

(d) uporabe proizvoda mineralnog ulja kao goriva u pokretnim i stacio-
narnim postrojenjima za sagorijevanje i uporaba kao goriva u zatvo-
renim sustavima.

5. U slucaju tvari koje podlijezu autorizaciji samo zato Sto ispunja-
vaju kriterije iz ¢lanka 57. tocke (a), (b) ili (c) ili zato $to su odredene u
skladu s ¢lankom 57. to¢kom (f) samo zbog opasnosti za zdravlje ljudi,
stavei 1. 1 2. ovog ¢lanka ne primjenjuju se na sljedece uporabe:

(a) uporabe u kozmetickim proizvodima u smislu Direktive
76/768/EEZ;

(b) uporabe u materijalima koji dolaze u dodir s hranom u smislu
Uredbe (EZ) br. 1935/2004.

6. Stavci 1. 1 2. ne primjenjuju se na uporabu tvari koje su prisutne u
» M3 smjesama «:

(a) u slucaju tvari iz Clanka 57. tocke (d), (e) i (f), ispod grani¢ne
vrijednosti koncentracije od 0,1 % masenog udjela;

(") SL L 350, 28.12.1998., str. 58. Direktiva kako je izmijenjena Uredbom (EZ)

br. 1882/2003.
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(b) u slucaju svih ostalih tvari, ispod vrijednosti utvrdenih u ¢lanku 11.
stavku 3. Uredbe (EZ) br. 1272/2008 na temelju kojih se smjesa
razvrstava kao opasna.

Clanak 57.

Tvari koje se uvrstavaju u Prilog XIV.

U Prilog XIV. mogu se uvrstiti sljedece tvari, u skladu s postupkom
predvidenim u ¢lanku 58.:

(a) tvari koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u razred opasnosti
,karcinogenost”, 1.A ili 1.B kategorija, u skladu s odjeljkom 3.6.
Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008;

(b) tvari koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u razred opasnosti
,,mutageni ucinak na zametne stanice”, 1.A ili 1.B kategorije, u
skladu s odjeljkom 3.5. Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008;

(c) tvari koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u razred opasnosti
reproduktivna toksi¢nost”, 1.A ili 1.B kategorija — ,,Stetni uéinci na
spolnu funkciju i plodnost ili na razvoj”, u skladu s odjeljkom 3.7.
Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008;

(d) tvari koje su postojane, bioakumulativne i toksi¢ne u skladu s krite-
rijima iz Priloga XIII. ovoj Uredbi;

(e) tvari koje su vrlo postojane i vrlo bioakumulativne u skladu s
kriterijima iz Priloga XIII. ovoj Uredbi;

(f) tvari — kao S$to su tvari koje imaju svojstva endokrine disrupcije ili
tvari koje imaju postojana, bioakumulativna i toksi¢na svojstva ili
vrlo postojana i vrlo bioakumulativna svojstva, a ne ispunjavaju
kriterije iz tocaka (d) i (e) — kod kojih postoje znanstveni dokazi
o vjerojatnim ozbiljnim ucincima na zdravlje ljudi ili okolis koji su
jednako zabrinjavajué¢i kao ucinci drugih tvari iz tocaka od (a) do
(e), 1 koje se odreduju od slucaja do slucaja u skladu s postupkom iz
¢lanka 59.

Clanak 58.
Uvrstavanje tvari u Prilog XIV.

1.  Svaka odluka o uvrStavanju tvari iz ¢lanka 57. u Prilog XIV.
donosi se u skladu s postupkom iz ¢lanka 133. stavka 4. U njoj se za
svaku tvar navodi:

(a) identitet tvari, kako je predvideno u odjeljku 2. Priloga VI.;

(b) unutarnje(-a) svojstvo(-a) tvari iz ¢lanka 57.;
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(c) prijelazna rjesSenja:

i. datum(i) od kad je stavljanje na trziSte i uporaba tvari zabranjena
ako se ne pribavi autorizacija (dalje u tekstu ,,datum povlace-
nja”), pri cemu bi prema potrebi trebalo uzeti u obzir proizvodni
ciklus naveden za tu uporabu;

ii. datum(i) najmanje 18 mjeseci prije datuma povlacenja, do kada
osobe koje Zele nastaviti koristiti tvar ili stavljati tvar na trziste
za odredene uporabe i nakon datuma povlacenja trebaju dostaviti
svoje zahtjeve; u tom je slucaju dopusten nastavak tih uporaba
nakon datuma povlacenja dok se ne donese odluka o zahtjevu za
davanje autorizacije;

(d) razdoblja preispitivanja za odredene uporabe, prema potrebi;

(e) uporabe ili kategorije uporabe koje su izuzete od zahtjeva za auto-
rizaciju 1 uvjeti za primjenu tih izuzeca.

2. Uporabe odnosno kategorije uporabe mogu se izuzeti od zahtjeva
za autorizaciju pod uvjetom da je rizik podvrgnut odgovarajucoj
kontroli na temelju postojeega posebnog zakonodavstva Zajednice u
kojemu su utvrdeni minimalni zahtjevi u pogledu zastite zdravlja ljudi i
okoli$a u vezi s uporabom tvari. Kod utvrdivanja tih izuzeéa posebno se
uzima obzir ovisnost rizika za zdravlje ljudi i okoli§ o vrsti tvari, npr.
ako se rizik mijenja s agregatnim stanjem.

3. Agencija prije donoSenja odluke o uvrStavanju tvari u Prilog XIV.
preporucuje tvari koje treba prioritetno uvrstiti, uzimaju¢i u obzir
misljenje Odbora drzava ¢lanica, i pritom navodi podatke iz stavka 1.
za svaku tvar. Prednost se uglavnom daje tvarima:

(a) koje imaju svojstva PBT ili vPvB; ili

(b) koje se Siroko primjenjuju kao disperzivi; ili

(c) u velikim koli¢inama.

Pri odredivanju broja tvari koje se uvrstavaju u Prilog XIV. i datuma
odredenih u stavku 1. takoder treba voditi racuna o tome je li Agencija
u mogucnosti obraditi zahtjeve u predvidenom roku. Agencija donosi
svoju prvu preporuku u vezi s tvarima koje treba prioritetno uvrstiti u
Prilog XIV. do 1. lipnja 2009. Agencija daje daljnje preporuke za
uvrstenje tvari u Prilog XIV. najmanje svake dvije godine.

4. Agencija preporuku ¢ini javno dostupnom na svojim internetskim
stranicama prije slanja Komisiji i pritom jasno navodi datum objave,
uzimajuéi u obzir ¢lanke 118. i 119. o pristupu informacijama. Agencija
poziva sve zainteresirane strane da dostave svoja ocitovanja u roku od
tri mjeseca od objave, posebno u pogledu uporaba koje bi trebalo izuzeti
od zahtjeva za autorizaciju.

Agencija azurira svoju preporuku uzimajuéi u obzir primljena ocitova-
nja.
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5. Nakon $to se tvar uvrsti u Prilog XIV. ona se, podlozno stavku 6.,
viSe ne podvrgava novim ograni¢enjima u skladu s postupkom iz glave
VIIL. s obzirom na rizike za zdravlje ljudi ili okoli§ koji proizlaze iz
uporabe tvari pojedinacno ili u M3 smjesi € odnosno iz ugradnje
tvari u proizvod zbog unutarnjih svojstava iz Priloga XIV.

6.  Tvar iz Priloga XIV. moze se podvrgnuti novim ograni¢enjima u
skladu s postupkom iz glave VIII. s obzirom na rizike za zdravlje ljudi
ili okoli§ koji proizlaze iz prisutnosti tvari u proizvodu ili proizvodima.

7. Tvari ¢ije su sve uporabe zabranjene u skladu s odredbama glave
VIIL. ili drugim zakonodavstvom Zajednice ne uvrStavaju se u Prilog
XIV. odnosno brisu se iz tog Priloga.

8. Tvari koje na temelju novih informacija vise ne ispunjavaju krite-
rije iz Clanka 57. brisu se iz Priloga XIV. u skladu s postupkom iz
¢lanka 133. stavka 4.

Clanak 59.

Identifikacija tvari iz ¢lanka 57.

1. Postupak iz stavaka od 2. do 10. ovog cClanka primjenjuje se za
potrebe identifikacije tvari koje ispunjavaju kriterije iz Clanka 57. i
utvrdivanja popisa tvari predlozenih za uvrstenje u Prilog XIV. Agencija
na tom popisu oznacuje tvari koje su obuhvacene njezinim programom
rada u skladu s ¢lankom 83. stavkom 3. tockom (e).

2. Komisija moZe zatraziti da Agencija izradi dosje u skladu s odgo-
varaju¢im odjeljcima Priloga XV. za tvari koje prema njezinom
miSljenju ispunjavaju kriterije iz ¢lanka 57. M3 Dokumentacija se
tamo gdje je to primjereno moze ograniCiti na upucéivanje na unos iz
dijela 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008. € Agencija stavlja
dosje na raspolaganje drzavama clanicama.

3. Svaka drzava ¢lanica moze izraditi dosje u skladu s Prilogom XV.
za tvari koje prema njezinom misljenju ispunjavaju kriterije iz ¢lanka
57. 1 poslati ju Agenciji. »M3 Dokumentacija se tamo gdje je to
primjereno moze ograniCiti na upucivanje na unos iz dijela 3. Priloga
VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008. € Agencija taj dosje stavlja na raspo-
laganje ostalim drzavama clanicama u roku od 30 dana od primitka.

4. Agencija na svojim internetskim stranicama objavljuje obavijest da
je za tvar izraden dosje u skladu s Prilogom XV. Agencija poziva sve
zainteresirane strane da dostave ocitovanja u zadanom roku.

5. Ostale drzave ¢lanice i Agencija mogu u roku od 60 dana od
dostave iznijeti svoje o€itovanje na odredivanje tvari prema kriterijima
iz Clanka 57. u dosjeu dostavljenom Agenciji.

6. Ako se Agencija ne ocituje odnosno ako ne primi ocitovanja,
uvrstava tvar u popis iz stavka 1. Agencija tu tvar moze ukljuciti u
svoje preporuke na temelju ¢lanka 58. stavka 3.
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7.  Ako se Agencija ocCituje odnosno ako primi ocitovanja, upucuje
dosje Odboru drzava ¢lanica u roku od 15 dana nakon isteka roka od 60
dana navedenog u stavku 5.

8. Ako se u roku od 30 dana u Odboru drzava ¢lanica postigne
jednoglasni sporazum u pogledu identifikacije tvari, Agencija uvrstava
tvar u popis iz stavka 1. Agencija tu tvar moze ukljuciti u svoje prepo-
ruke na temelju Clanka 58. stavka 3.

9. Ako se unutar Odbora drzava ¢lanica ne postigne jednoglasni
sporazum, Komisija izraduje nacrt prijedloga za identifikaciju tvari u
roku od tri mjeseca od primitka misljenja Odbora drzava Cclanica.
Konacna odluka o odredivanju tvari donosi se u skladu s postupkom
iz ¢lanka 133. stavka 3.

10.  Agencija na svojim internetskim stranicama bez odlaganja objav-
ljuje 1 aZurira popis iz stavka 1. ¢im se donese odluka o uvrStenju tvari.

POGLAVLIE 2.

Davanje autorizacije

Clanak 60.

Davanje autorizacije

1.  Komisija donosi odluke o zahtjevima za davanje autorizacije u
skladu s odredbama ove glave.

2. Ne dovode¢i u pitanje stavak 3., autorizacija se daje ako je rizik za
zdravlje ljudi ili okoli§ koji proizlazi iz uporabe tvari zbog unutarnjih
svojstava utvrdenih u Prilogu XIV. podvrgnut odgovarajucoj kontroli u
skladu s odjeljkom 6.4. Priloga I. i na nacin kako je dokumentirano u
izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti podnositelja zahtjeva, uzimajuéi u obzir
misljenje Odbora za procjenu rizika iz ¢lanka 64. stavka 4. tocke (a).
Komisija pri davanju autorizacije i postavljanju eventualnih uvjeta u
odobrenjima uzima u obzir sva ispuStanja, emisije 1 gubitke kao i
rizike koji proizlaze iz difuznih ili disperzivnih uporaba koji su
poznati u vrijeme donoSenja odluke.

Komisija ne razmatra rizike za zdravlje ljudi koji proizlaze iz uporabe
tvari u medicinskim uredajima koji su uredeni Direktivom Vijeca
90/385/EEZ od 20. lipnja 1990. o uskladivanju zakonodavstava
drzava ¢lanica u odnosu na aktivne medicinske implantate ('), Direk-
tivom Vije¢a 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. o medicinskim pomagali-
ma (%) ili Direktivom 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od
27. listopada 1998. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodi-
ma (3).

() SL L 189, 20.7.1990., str. 17. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Uredbom
(EZ) br. 1882/2003.

(® SL L 169, 12.7.1993., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Uredbom
(EZ) br. 1882/2003.

(®) SL L 331, 7.12.1998., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Uredbom
(EZ) br. 1882/2003.
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3. Stavak 2. ne primjenjuje se na:

(a) tvari koje ispunjavaju kriterije iz ¢lanka 57. tocaka (a), (b), (¢) ili (f) za
koje nije moguée odrediti prag u skladu s odjeljkom 6.4. Priloga I.;

(b) tvari koje ispunjavaju kriterije iz ¢lanka 57. toc¢ke (d) ili (e);

(c) tvari identificirane u skladu s ¢lankom 57. tockom (f) koje imaju
postojana, bioakumulativna i toksi¢na svojstva ili vrlo postojana i
vrlo bioakumulativna svojstva.

4.  Ako se autorizacija ne moze dati na temelju stavka 2. kao i u
slucaju tvari iz stavka 3., autorizaciju je moguce dati samo ako se
dokaze da socioeckonomske koristi nadilaze rizik za zdravlje ljudi i
okoli$ koji proizlazi iz uporabe te tvari i ako ne postoje prikladne alter-
nativne tvari odnosno tehnologije. Odluka o tome donosi se nakon Sto
se razmotre svi sljede¢i elementi, uzimajuéi u obzir misljenje Odbora za
procjenu rizika i Odbora za socioekonomsku analizu iz ¢lanka 63.
stavka 4. tocaka (a) i (b):

(a) rizik koji predstavljaju uporabe tvari, ukljucujuéi primjerenost i
ucinkovitost predlozenih mjera upravljanja rizikom;

(b) socioekonomske koristi koje proizlaze iz njezine uporabe i socioe-
konomske posljedice odbijanja zahtjeva, u skladu s dokazima koje
je pruzio podnositelj zahtjeva ili druge zainteresirane strane;

(c) analiza alternativa koju je dostavio podnositelj zahtjeva na temelju
Clanka 62. stavka 4. tocke (e) ili plan zamjene koji je dostavio
podnositelj zahtjeva na temelju ¢lanka 62. stavka 4. tocke (f) kao
i svi doprinosi tre¢ih osoba dostavljeni na temelju ¢lanka 64. stavka
2.

(d) raspolozive informacije o rizicima alternativnih tvari i tehnologija za
zdravlje ljudi ili okolis.

5. Komisija pri procjeni raspolozivosti prikladnih alternativnih tvari i
tehnologija uzima u obzir sve relevantne aspekte, ukljucujuéi:

(a) da li bi prijelaz na alternative doveo do smanjenja ukupnih rizika za
zdravlje ljudi i okoli§, uzimajuci u obzir primjerenost i u¢inkovitost
mjera upravljanja rizikom;

(b) tehnicku 1 ekonomsku izvedivost alternativa za podnositelja
zahtjeva.

6. Uporaba se ne moze autorizirati ako bi se time ublazila ograni-
¢enja iz Priloga XVII.

7. Autorizacija se izdaje samo ako je zahtjev podnesen u skladu sa
zahtjevima c¢lanka 62.

8. Autorizacije podlijezu vremenski ograni¢enom preispitivanju, ne
dovodeci u pitanje odluke o eventualnom buduc¢em razdoblju preispiti-
vanja, 1 obi¢no su vezana uz odredene uvjete, ukljucujuéi pracenje.
Trajanje vremenski ograni¢enog preispitivanja autorizacije odreduje se
za svaki slu€aj posebno, uzimaju¢i u obzir sve relevantne informacije,
ukljucujuéi elemente iz stavka 4. tocke od (a) do (d).
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9. U autorizaciji se navodi:

(a) osoba ili osobe kojima se daje autorizacija;

(b) identitet tvari,

(c) uporaba ili uporabe za koje se daje autorizacija;
(d) uvjeti pod kojima se daje autorizacija;

(e) razdoblje vremenski ograni¢enog preispitivanja;
(f) postupak pracenja.

10.  Bez obzira na uvjete autorizacije, nositelj odobrenja osigurava da
se izlozenost svede na najmanju mogucéu mjeru koja je tehnicki i prak-
ticno izvediva.

Clanak 61.

Preispitivanje autorizacije

1. Autorizacije dane u skladu s ¢lankom 60. smatraju se valjanima
sve dok Komisija u okviru preispitivanja ne odluci izmijeniti ili povucéi
autorizaciju, pod uvjetom da nositelj autorizacije najmanje 18 mjeseci
prije isteka razdoblja vremenski ograniCenog preispitivanja podnese
izvjeS¢e o preispitivanju. Nositelj autorizacije moze umjesto ponovne
dostave svih elemenata izvornog zahtjeva podnesenog za tekucu auto-
rizaciju dostaviti samo broj tekuée autorizacije, podlozno drugom,
tre¢em i Cetvrtom podstavku.

Nositelj autorizacije koja je dana u skladu s ¢lankom 60. dostavlja
azuriranu analizu alternativa iz ¢lanka 62. stavka 4. tocke (e), ukljucu-
ju¢i informacije o relevantnim aktivnostima istrazivanja i razvoja koje
provodi podnositelj zahtjeva, te plana zamjene dostavljenog na temelju
Clanka 62. stavka 4. tocke (f). Ako azurirana analiza alternativa poka-
zuje da postoji prikladna alternativa, uzimaju¢i u obzir elemente iz
¢lanka 60. stavka 5., on dostavlja plan zamjene s vremenskim raspo-
redom mjera koje predlaze. Ako nositelj ne moze dokazati da je rizik
podvrgnut odgovarajucéoj kontroli, on takoder dostavlja azuriranu verziju
socioekonomske analize iz izvornog zahtjeva.

Ako nositelj odobrenja sada moze dokazati da je rizik podvrgnut odgo-
varaju¢oj kontroli, on dostavlja azuriranu verziju izvjes¢a o kemijskoj
sigurnosti.

Ako su se promijenili bilo koji drugi elementi izvornog zahtjeva, on
takoder dostavlja azuriranu verziju tih elemenata.

U slucaju dostave azuriranih informacija u skladu s ovim stavkom,
odluka o izmjeni odnosno povlacenju autorizacije u kontekstu preispi-
tivanja donosi se u skladu s postupkom iz ¢lanka 64., koji se primje-
njuje mutatis mutandis.

2. Autorizacije se mogu u svakom trenutku preispitati ako:

(a) su se okolnosti izvorne autorizacije promijenile na nacin koji utjece
na rizik za zdravlje ljudi ili okoli§ odnosno socioekonomski ucinak;
ili

(b) su se pojavile nove informacije 0 mogu¢im zamjenama.
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Komisija odreduje razuman rok u kojemu nositelj(i) autorizacije mogu
dostaviti dodatne informacije potrebne za preispitivanje i naznaciti do
kada ¢e donijeti odluku u skladu s clankom 64.

3.  Komisija moZe, u slufaju promijenjenih okolnosti, svojom
odlukom o preispitivanju izmijeniti ili povuéi autorizaciju, uzimajuéi u
obzir nacelo proporcionalnosti, ako ona u promijenjenim okolnostima ne
bi bila dana, ili ako su postale raspolozive prikladne alternative u skladu
s ¢lankom 60. stavkom 5. U ovom posljednjem slu¢aju Komisija zahti-
jeva od nositelja autorizacije da dostavi plan zamjene ako to ve¢ nije
ucinio u okviru zahtjeva ili azuriranog zahtjeva.

Ako postoji ozbiljan ili neposredan rizik za zdravlje ljudi ili okolis,
Komisija moZze obustaviti autorizaciju u ocekivanju preispitivanja,
uzimajuci u obzir nacelo proporcionalnosti.

4. Ako standard kakvoce okolisa iz Direktive 96/61/EZ nije zadovo-
ljen, mogu se preispitati autorizacije dane za uporabu doti¢ne tvari.

5. Ako nisu ispunjeni ekoloski ciljevi iz ¢lanka 4. stavka 1. Direktive
2000/60/EZ, mogu se preispitati autorizacije dane za uporabu doti¢ne
tvari u odgovaraju¢em rijenom slivu.

6.  Ako se uporaba tvari naknadno zabrani ili na drugi nacin ogranici
u Uredbi (EZ) br. 850/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od
29. travnja 2004. o postojanim organskim one¢i$¢uju¢im tvarima ('),
Komisija povlaéi autorizaciju za tu uporabu.

Clanak 62.

Zahtjevi za davanje autorizacije

1. Zahtjev za davanje autorizacije podnosi se Agenciji.

2.  Zahtjeve za davanje autorizacije mogu podnijeti proizvodac(i),
uvoznik(-ci) 1/ili daljnji korisnik(-ci) tvari. Zahtjev moze podnijeti
jedna ili vise osoba.

3. Zahtjevi se mogu podnijeti za jednu ili viSe tvari koje zadovolja-
vaju definiciju skupine tvari iz odjeljka 1.5. Priloga XI. i za jednu ili
viSe uporaba. Zahtjevi se mogu podnijeti za vlastitu uporabu odnosno
uporabe podnositelja i/ili za uporabe za koje on namjerava tvar staviti
na trziste.

4.  Zahtjev za davanje autorizacije sadrzi sljedece informacije:
(a) identitet tvari, kako je predvideno u odjeljku 2. Priloga VI.;
(b) ime i podaci kontakt osobe ili osoba koje podnose zahtjev;

(c) zahtjev za davanje autorizacije u kojemu se navodi za koju se
uporabu odnosno uporabe trazi autorizacija, ukljucujuéi, ako je to
relevantno, uporabu tvari u M3 smjesama < i/ili ugradnju tvari u
proizvode;

(") SL L 158, 30.4.2004., str. 7. Ispravljeno u SL L 229, 29.6.2004., str. 5.
Uredba kako kako je zadnje izmijenjena Uredbom Vijeca (EZ) br. 1195/2006
(SL L 217, 8.8.2006., str. 1.).
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(d) ako nije dostavljeno u okviru registracije, izvjes¢e o kemijskoj
sigurnosti u skladu s Prilogom I. — koje obuhvaca rizike za zdravlje
ljudi ¥ili okoli§ koji proizlaze iz uporabe tvari zbog unutarnjih
svojstava utvrdenih u Prilogu XIV.;

(e) analiza alternativa, uzimajuéi u obzir njihove rizike i tehnicku i1
ekonomsku izvedivost zamjene, ukljucujuéi eventualne informacije
o relevantnim aktivnostima istrazivanja i razvoja podnositelja
zahtjeva;

(f) ako analiza iz tocke (e) pokaze da su raspolozive prikladne alter-
native, uzimajuéi u obzir elemente iz Clanka 60. stavka 5., plan
zamjene s vremenskim rasporedom mjera koje predlaze podnositelj
zahtjeva.

5. Zahtjev moze sadrzavati:

(a) socioekonomsku analizu provedenu u skladu s Prilogom XIV.;

(b) obrazlozenje zasto nisu uzeti u obzir rizici za zdravlje ljudi i okoli§
koji proizlaze iz:

1. emisija tvari iz postrojenja za koje je izdana dozvola u skladu s
Direktivom 96/61/EZ; ili

ii. ispustanja tvari iz tockastog izvora za koje vrijedi zahtjev pret-
hodnog reguliranja iz ¢lanka 11. stavka 3. tocke (g) Direktive
2000/60/EZ i zakonodavstvo doneseno na temelju ¢lanka 16. te
Direktive.

6.  Zahtjev ne obuhvaca rizike za zdravlje ljudi koji proizlaze iz
uporabe tvari u medicinskom proizvodu uredenom Direktivom
90/385/EEZ, 93/42/EEZ ili 98/79/EZ.

7. Uz zahtjev za davanje autorizacije placa se pristojba u skladu s
glavom IX.

Clanak 63.

Naknadni zahtjevi za davanje autorizacije

1.  Ako je ve¢ podnesen zahtjev za odredenu uporabu tvari, podno-
sitelj naknadnog zahtjeva moZe navesti uputu na odgovarajuce dijelove
prethodnog zahtjeva podnesenog u skladu s ¢lankom 62. stavkom 4.
tockama (d), (e) i (f) i stavkom 5. toc¢kom (a), pod uvjetom da ima
dozvolu prethodnog podnositelja zahtjeva za navodenje upute na te
dijelove zahtjeva.

2. Ako je ve¢ dana autorizacija za odredenu uporabu tvari, podnosi-
telj naknadnog zahtjeva moze navesti uputu na odgovarajuce dijelove
prethodnog zahtjeva podnesenog u skladu s ¢lankom 62. stavkom 4.
tockama (d), (e) i (f) i stavkom 5. toc¢kom (a), pod uvjetom da ima
dozvolu nositelja autorizacije za navodenje upute na te dijelove
zahtjeva.

3. Podnositelj naknadnog zahtjeva, prije navodenja upute na pret-
hodne zahtjeve u skladu sa stavcima 1. i 2., prema potrebi aZurira
informacije iz izvornog zahtjeva.
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Clanak 64.

Postupak odludivanja o autorizacijama

1. Agencija potvrduje datum primitka zahtjeva. Odbori Agencije za
procjenu rizika i za socioekonomsku analizu daju svoj nacrt misljenja u
roku od deset mjeseci od primitka zahtjeva.

2. Agencija, uzimajuci u obzir ¢lanke 118. i 119. o pristupu infor-
macijama, na svojim internetskim stranicama ¢ini dostupnima opce
informacije o uporabama za koje su zaprimljeni zahtjevi kao i za prei-
spitivanje autorizacije, s rokom do kojega zainteresirane tree osobe
mogu dostaviti informacije o alternativnim tvarima odnosno tehnologi-
jama.

3. Odbori iz stavka 1. pri izradi mi§ljenja prvo provjeravaju sadrzi li
zahtjev sve informacije iz Clanka 62. koje su bitne za njihov djelokrug
rada. Odbori prema potrebi i nakon $to se medusobno savjetuju upucuju
podnositelju zahtjeva zajednicki zahtjev za dostavu dodatnih informacija
radi ispunjavanja zahtjeva ¢lanka 62. Odbor za socioekonomsku analizu
moze, ako to smatra potrebnim, zahtijevati da podnositelj u odredenom
roku dostavi dodatne informacije o moguc¢im alternativnim tvarima ili
tehnologijama ili pozvati tre¢e strane da to ucine. Odbori takoder
uzimaju u obzir informacije koje dostave trece strane.

4. Nacrti misljenja sadrze sljedece elemente:

(a) Odbor za procjenu rizika: procjena rizika za zdravlje ljudi i/ili
okoli$ koji proizlazi iz uporabe ili uporaba tvari, ukljucujuéi primje-
renost 1 ucinkovitost mjera upravljanja rizikom opisanih u zahtjevu,
i, prema potrebi, procjena rizika koji proizlaze iz mogucih alter-
nativa;

(b) Odbor za socioekonomsku analizu: procjena socioekonomskih
¢imbenika i raspolozivosti, prikladnosti i tehnicke izvedivosti alter-
nativa u vezi s uporabom ili uporabama tvari navedenim u zahtjevu,
ako je zahtjev podnesen u skladu s ¢lankom 62., te svih doprinosa
tre¢ih strana koji su dostavljeni na temelju stavka 2. ovog ¢lanka.

5. Agencija Salje nacrte misljenja podnositelju zahtjeva do isteka roka
iz stavka 1. On moze u roku od jednog mjeseca od primitka nacrta
misljenja obavijestiti Agenciju u pisanom obliku da se Zeli oCitovati.
Smatra se da je nacrt misljenja primljen u roku od sedam dana od
trenutka kad ga je Agencija poslala.

Ako se podnositelj zahtjeva ne zeli ocitovati, Agencija Salje miSljenja
Komisiji, drzavama ¢lanicama i podnositelju zahtjeva u roku od 15 dana
nakon isteka roka tijekom kojeg se podnositelj moze oc€itovati odnosno
u roku od 15 dana od primitka obavijesti podnositelja zahtjeva da se ne
namjerava ocitovati.

Ako se podnositelj zahtjeva Zeli ocitovati, on dostavlja svoje argumente
Agenciji u pisanom obliku u roku od dva mjeseca od primitka nacrta
miSljenja. Odbori razmatraju ofitovanje 1 donose svoja konacna
misljenja u roku od dva mjeseca od primitka pisanih argumenata,
uzimajuéi ih u obzir tamo gdje je to primjereno. Nakon daljnjih 15
dana, Agencija Salje ta miSljenja zajedno s pisanim argumentima Komi-
siji, drzavama ¢lanicama i podnositelju zahtjeva.
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6. Agencija odreduje u skladu s ¢lancima 118. i 119. koji ¢e se
dijelovi njezinih misljenja i njihovih priloga uéiniti dostupnima javnosti
na njezinim internetskim stranicama.

7. U slucajevima iz Clanka 63. stavka 1. Agencija obraduje zahtjeve
zajedno ako se pritom mogu poStovati rokovi za prvi zahtjev.

8. Komisija izraduje nacrt odluke o autorizaciji u roku od tri mjeseca
od primitka misljenja od Agencije. Kona¢na odluka o davanju autori-
zacije odnosno odbijanju zahtjeva donosi se u skladu s postupkom iz
¢lanka 133. stavka 3.

9.  Sazeci odluka Komisije, ukljucuju¢i broj autorizacije i obrazlo-
zenje odluke, posebno ako postoje prikladne alternative, objavljuju se
u Sluzbenom listu Europske unije i ¢ine se dostupnima javnosti u bazi
podataka koju uspostavlja i azurira Agencija.

10. U slucajevima iz clanka 63. stavka 2. rok iz stavka 1. ovog
Clanka skracuje se na pet mjeseci.

POGLAVLIE 3.

Autorizacije u lancu opskrbe

Clanak 65.

Obveza nositelja autorizacija

Ne dovode¢i u pitanje M3 Direktivu 67/548/EEZ i Uredbu (EZ) br.
1272/2008 €4 i »M3 ———— «, nositelji autorizacije kao i
daljnji korisnici iz clanka 56. stavka 2. koji tvari ukljuuju u
» M3 smjesu € duzni su prije stavljanja na trziSte tvari odnosno
» M3 smjese koja « sadrzi tvar radi autorizirane uporabe na oznaci
navesti broj autorizacije. Oni to Cine bez odlaganja nakon S§to broj
autorizacije postane javno dostupan u skladu s ¢lankom 64. stavkom O.

Clanak 66.

Daljnji korisnici

1. Daljnji korisnici koji koriste tvar u skladu s ¢lankom 56. stavkom
2. o tome obavjes¢uju Agenciju u roku od tri mjeseca od prve isporuke
tvari.

2. Agencija uspostavlja i azurira registar daljnjih korisnika koji su
dostavili obavijest u skladu sa stavkom 1. Agencija omogucuje pristup
registru nadleznim tijelima drzava ¢lanica.
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GLAVA VIIL

OGRANICENJA PROIZVODNJE, STAVLJANJA NA TRZISTE I
UPORABE ODREDENIH OPASNIH TVARI, »M3 SMJESA € 1
PROIZVODA

POGLAVLIJE 1.

Opcenito

Clanak 67.
Opce odredbe

1. Tvar pojedinacno, u »M3 smjesi € ili u proizvodu za koju je
predvideno ograni¢enje u Prilogu XVII. smije se proizvoditi, stavljati na
trziSte odnosno koristiti samo ako ispunjava uvjete tog ograni¢enja. Ovo
se ne odnosi na proizvodnju, stavljanje na trziSte i uporabu tvari u
znanstvenom istrazivanju i razvoju. Ako se ograni¢enje ne primjenjuje
na istrazivanje i razvoj usmjeren prema proizvodu i procesu, to je
navedeno u Prilogu XVII., kao i najveca koli¢ina koja se moze izuzeti.

2. Stavak 1. ne primjenjuje se na uporabu tvari u kozmeti¢kim proiz-
vodima, kako je definirano u Direktivi 76/768/EEZ, u odnosu na ogra-
ni¢enja u vezi s rizicima za zdravlje ljudi u smislu te Direktive.

3. Drzave ¢lanice mogu do 1. lipnja 2013. zadrzati postoje¢a ogra-
ni¢enja proizvodnje, stavljanja na trziSte i uporabe tvari koja su stroza
od ogranic¢enja predvidenih u Prilogu XVII., pod uvjetom da ta ograni-
¢enja prijave u skladu s Ugovorom. Komisija sastavlja i objavljuje popis
tih ograni¢enja do 1. lipnja 2009.

POGLAVLIE 2.

Postupak za uvodenje ogranicenja

Clanak 68.

Uvodenje novih i izmjene postoje¢ih ogranicenja

1. Ako iz proizvodnje, uporabe ili stavljanja na trziSte tvari proizlazi
neprihvatljiv rizik za zdravlje ljudi ili okoli§ koji treba urediti na razini
Zajednice, Prilog XVII. se izmjenjuje u skladu s postupkom iz clanka
133. stavka 4. donoSenjem novih ogranicenja ili izmjenama postojecih
ogranic¢enja iz Priloga XVII. u pogledu proizvodnje, uporabe odnosno
stavljanja na trziSte tvari pojedinacno, u »M3 smjesama <« ili proiz-
vodima na temelju postupka iz ¢lanaka od 69. do 73. Kod ovakvih
odluka uzima se u obzir socioekonomski ucinak ogranicenja i raspolo-
zivost alternativa.

Prvi podstavak ne primjenjuje se na uporabu tvari kao internog izoli-
ranog intermedijera.
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2. Ako bi odredenu tvar pojedinacno, u smjesi ili proizvodu koja
ispunjava kriterije za razvrstavanje u razred opasnosti ,.karcinogenost”,
~mutageni uCinak na zametne stanice” ili ,,reproduktivna toksi¢nost”,
1.A ili 1.B kategorije, mogli koristiti potrosaci i ako Komisija predlaze
ograniCenja s obzirom na potroSacke uporabe, Prilog XVII. treba izmi-
jeniti u skladu s postupkom iz &lanka 133. stavka 4. Clanci od 69. do
73. ne primjenjuju se.

Clanak 69.
Izrada prijedloga

1. Ako Komisija smatra da proizvodnja, stavljanje na trziste ili
uporaba tvari pojedinacno, u »M3 smjesi « ili proizvodu predstavlja
rizik za zdravlje ljudi ili okoli§ koji nije podvrgnut odgovarajucoj
kontroli i koji je potrebno urediti, ona trazi od Agencije da izradi
dosje u skladu sa zahtjevima Priloga XV.

2. Sto se ti¢e tvari iz Priloga XIV., Agencija nakon datuma iz ¢lanka
58. stavka 1. toc¢ke (c) podtocke i. razmatra predstavlja li uporaba tvari
u proizvodima rizik za zdravlje ljudi ili okoli§ koji nije podvrgnut
odgovarajucoj kontroli. Ako Agencija smatra da rizik nije podvrgnut
odgovarajucoj kontroli, ona izraduje dosje u skladu sa zahtjevima
Priloga XV.

3. Ako se u dosjeu dokaze da su potrebne dodatne mjere na razini
Zajednice uz mjere koje se ve¢ provode, Agencija u roku od 12 mjeseci
od primitka zahtjeva Komisije iz stavka 1. predlaze ograniCenja s ciljem
pokretanja postupka uvodenja ogranicenja.

4. Ako drzava ¢lanica smatra da proizvodnja, stavljanje na trziste ili
uporaba tvari pojedina¢no, u »>M3 smjesi « ili proizvodu predstavlja
rizik za zdravlje ljudi ili okoli§ koji nije podvrgnut odgovarajucoj
kontroli i koji je potrebno urediti, ona obavjeséuje Agenciju o svom
prijedlogu da izradi dosje u skladu sa zahtjevima odgovarajucih odje-
ljaka Priloga XV. Ako se tvar ne nalazi na popisu iz stavka 5. ovog
Clanka koji vodi Agencija, drzava clanica izraduje dosje u skladu sa
zahtjevima Priloga XV. u roku od 12 mjeseci od obavijesti Agenciji.
Ako se u dosjeu dokaze da su potrebne dodatne mjere na razini Zajed-
nice uz mjere koje se ve¢ provode, drzava ¢lanica Agenciji dostavlja tu
dokumentaciju u obrascu utvrdenom u Prilogu XV. radi pokretanja
postupka uvodenja ogranicenja.

Agencija 1 drzave Clanice uzimaju u obzir sve dosje, izvjeS¢a o kemij-
skoj sigurnosti i procjene rizika koje su im dostavljene na temelju ove
Uredbe. Agencija i drzave Clanice takoder uzimaju u obzir sve rele-
vantne procjene rizika dostavljene u vezi s drugim uredbama i direkti-
vama Zajednice. U tu svrhu druga tijela osnovana na temelju prava
Zajednice koja obavljaju slicnu zadac¢u, npr. agencije, pruzaju informa-
cije Agenciji odnosno doti¢noj drzavi ¢lanici na njihov zahtjev.
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Odbor za procjenu rizika i Odbor za socioekonomsku analizu provjera-
vaju je li dostavljen dosje u skladu sa zahtjevima Priloga XV. Odgo-
varaju¢i Odbor u roku od 30 dana od primitka obavjeS¢uje Agenciju ili
drzavu clanicu koja je predlozila ograniCenja je 1i dosje u skladu sa
zahtjevima. Ako nije, on Agenciji odnosno drzavi ¢lanici daje pisano
obrazlozenje u roku od 45 dana. Agencija odnosno drzava ¢lanica uskla-
duje dosje sa zahtjevima u roku od 60 dana od primitka obrazlozenja
Odbora; u protivnome se postupak iz ovog poglavlja obustavlja. Agen-
cija bez odlaganja objavljuje namjeru Komisije ili drzave ¢lanice za
pokretanje postupka uvodenja ograniCenja za tvar i o tome obavjescuje
subjekte koji su podnijeli registraciju za tu tvar.

5. Agencija vodi popis tvari za koje Agencija ili drzava clanica
planira izraditi ili izraduje dosje u svrhu prijedloga ograni¢enja u
skladu sa zahtjevima Priloga XV. Ako se tvar nalazi na popisu, za
nju se vise ne izraduje nikakav drugi dosje ove vrste. Ako drzava
Clanica ili Agencija predlozi da se preispita postoje¢e ograniCenje iz
Priloga XVII., odluka o tome donosi se u skladu s postupkom iz
Clanka 133. stavka 2. na temelju dokaza koje je dostavila drzava
¢lanica odnosno Agencija.

6. Ne dovode¢i u pitanje ¢lanke 118. 1 119., Agencija bez odlaganja
na svojim internetskim stranicama javnosti ¢ini dostupnima sve dosjee
koji udovoljavaju zahtjevima Priloga XV., ukljucujuéi ograni¢enja pred-
lozena na temelju stavaka 3. i 4. ovog ¢lanka, i pritom jasno navodeci
datum objave. Agencija poziva sve zainteresirane strane da u roku od 6
mjeseci od objave pojedinacno ili zajednicki dostave:

(a) ocitovanja na dosje i predloZena ogranicenja;

(b) socioekonomsku analizu u kojoj se razmatraju prednosti i nedostaci
predloZenih ogranicenja ili informacije koje mogu doprinijeti takvoj
analizi. Ona mora biti u skladu sa zahtjevima Priloga XVI.

Clanak 70.

Misljenje Agencije: Odbor za procjenu rizika

Odbor za procjenu rizika u roku od devet mjeseci od datuma objave iz
Clanka 69. stavka 6. na temelju razmatranja odgovarajuéih dijelova
dosjea daje svoje miSljenje o tome jesu li predloZzena ograniCenja
primjerena za smanjenje rizika za zdravlje ljudi i/ili okolis. U misljenju
uzima u obzir dosje drzave ¢lanice odnosno dosje koji je izradila Agen-
cija na zahtjev Komisije i glediSta zainteresiranih strana iz ¢lanka 69.
stavka 6 toCke (a).
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Clanak 71.

Misljenje Agencije: Odbor za socioekonomsku analizu

1.  Odbor za socioeckonomsku analizu u roku od 12 mjeseci od
datuma objave iz Clanka 69. stavka 6. daje svoje miSljenje o pred-
lozenim ograni¢enjima na temelju razmatranja odgovaraju¢ih dijelova
dosjea i socioekonomskog ucinka. On izraduje nacrt misljenja o pred-
lozenim ograni¢enjima i njihovom socioekonomskom ucinku, uzimajuci
u obzir analize i informacije u skladu s ¢lankom 69. stavkom 6. tockom
(b), ako su iste zaprimljene. Agencija nacrt miSljenja bez odlaganja
objavljuje na svojim internetskim stranicama. Agencija poziva zaintere-
sirane strane da se u roku od 60 dana od objave ocituju na nacrt
misljenja.

2. Odbor za socioeckonomsku analizu bez odlaganja donosi svoje
misljenje, uzimajuci prema potrebi u obzir dodatna ocitovanja primljena
unutar zadanog roka. U ovom se misljenju uzimaju u obzir o¢itovanja i
socioekonomske analize zainteresiranih strana dostavljeni na temelju
Clanka 69. stavka 6. tocke (b) i stavka 1. ovog clanka.

3. Ako misljenje Odbora za procjenu rizika znaCajno odstupa od
predlozenih ogranicenja, Agencija moze odgoditi rok za davanje
misljenje Odbora za socioekonomsku analizu za najvise 90 dana.

Clanak 72.

Dostava misljenja Komisiji

1. Agencija bez odlaganja dostavlja Komisiji miSljenja Odbora za
procjenu rizika i Odbora za socioekonomsku analizu o predloZzenim
ograni¢enjima za tvari pojedina¢no, u »M3 smjesama <« ili proizvo-
dima. Ako jedan ili oba Odbora ne daju misljenje u roku utvrdenom u
¢lanku 70. i ¢lanku 71. stavku 1., Agencija o tome obavjes¢uje Komi-
siju 1 navodi razloge.

2. Ne dovode¢i u pitanje clanke 118. i 119., Agencija bez odlaganja
objavljuje misljenja tih dvaju Odbora na svojim internetskim stranicama.

3. Agencija Komisiji i/ili drzavi ¢lanici na zahtjev dostavlja sve
dokumente i dokaze koji su joj dostavljeni odnosno koje je razmatrala.

Clanak 73.
Odluka Komisije

1. Ako su ispunjeni uvjeti iz ¢lanka 68., Komisija izraduje nacrt
izmjene Priloga XVII. u roku od tri mjeseca od primitka misljenja
Odbora za socioekonomsku analizu ili do isteka roka iz ¢lanka 71.,
ako Odbor nije dao misljenje, ovisno o tome §to je ranije.

Ako nacrt izmjene odstupa od izvornog prijedloga ili ako u njemu nisu
uzeta u obzir misljenja Agencije, Komisija prilaze detaljno objasnjenje
razloga tih odstupanja.



02006R1907 — HR — 09.05.2018 — 038.001 — 71

2. Konacna se odluka donosi u skladu s postupkom iz clanka 133.
stavka 4. Komisija $alje nacrt izmjena drzavama ¢lanicama najmanje 45
dana prije glasovanja.

GLAVA IX.

PRISTOJBE I NAKNADE

Clanak 74.

Pristojbe i naknade

1. Pristojbe iz ¢lanka 6. stavka 4., ¢lanka 7. stavka 1.1 5., ¢lanka 9.
stavka 2., ¢lanka 11. stavka 4., ¢lanka 17. stavka 2., ¢lanka 18. stavka
2., Clanka 19. stavka 3., ¢lanka 22. stavka 5., Clanka 62. stavka 7. i
Clanka 92. stavka 3. utvrduju se u uredbi Komisije koja ¢e biti donesena
do 1. lipnja 2008. u skladu s postupkom iz ¢lanka 133. stavka 3.

2. Pristojba se ne placa za registraciju tvari u koli¢ini od 1 do 10
tona ako registracijski dosje sadrzi potpune informacije iz Priloga VII.

3. Pri odredivanju strukture i iznosa pristojbi iz stavka 1. uzima se u
obzir posao koji Agencija i nadlezno tijelo trebaju izvrsiti na temelju
ove Uredbe i odreduju se tako da prihod od tih pristojbi zajedno s
ostalim izvorima prihoda Agencije na temelju clanka 96. stavka 1.
bude dovoljan da se pokriju troskovi pruzenih usluga. Kod odredivanja
pristojbi za registraciju uzima se u obzir posao koji se moze izvrsiti na
temelju glave VI

U slucajevima iz ¢lanka 6. stavka 4., ¢lanka 7. stavaka 1. i 5., ¢lanka 9.
stavka 2., ¢lanka 11. stavka 4., ¢lanka 17. stavka 2. i ¢lanka 18. stavka
2., pri odredivanju strukture i iznosa pristojbi uzima se u obzir koli-
¢inski raspon tvari koja se registrira.

Za malo i1 srednje poduzetniStvo se u svim slucajevima odreduje
umanjena pristojba.

U slucaju iz ¢lanka 11. stavka 4., pri odredivanju strukture i iznosa
pristojbi uzima se u obzir jesu li informacije dostavljene zajedno ili
odvojeno.

U slucaju zahtjeva iz ¢lanka 10. tocke (a) podtocke xi., pri odredivanju
strukture i iznosa pristojbi uzima se u obzir posao koji mora izvrsiti
Agencija u vezi s procjenom obrazlozenja.

4. U Uredbi iz stavka 1. utvrduju se uvjeti pod kojima se odredeni
dio pristojbi ustupa nadleznom tijelu relevantne drzave c¢lanice.
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5. Agencija moze naplatiti naknadu i za druge pruzene usluge.

GLAVA X.
AGENCIJA

Clanak 75.

Uspostava i preispitivanje

1. Uspostavlja se Europska agencija za kemikalije za potrebe uprav-
ljanja, a u pojedinim slucajevima i provodenja, tehnickih, znanstvenih i
upravnih aspekata ove Uredbe te radi osiguravanja uskladenosti u
pogledu tih aspekata na razini Zajednice.

2. Agencija podlijeze preispitivanju do 1. lipnja 2012.

Clanak 76.

Sastav

1. Agenciju Cine:

(a) Upravni odbor, koji obavlja duznosti utvrdene u ¢lanku 78.;

(b) izvrsni direktor, koji obavlja duznosti utvrdene u ¢lanku 83.;

(c) Odbor za procjenu rizika, koji je zaduzen za izradu misljenja Agen-
cije o evaluaciji, zahtjevima za davanje autorizacije, prijedlozima
ogranicenja i prijedlozima razvrstavanja i oznacivanja na temelju
» M3 glave V. Uredbe (EZ) br. 1272/2008. « te o svim drugim
pitanjima koja proizlaze iz primjene ove Uredbe i ticu se rizika za
zdravlje ljudi ili okolis;

(d) Odbor za socioekonomsku analizu, koji je zaduzen za izradu
misljenja Agencije o zahtjevima za davanje autorizacije, prijedlo-
zima ogranicenja i svim drugim pitanjima koja proizlaze iz primjene
ove Uredbe i ticu se socioekonomskog ucinka moguéih zakonoda-
vnih mjera za tvari;

(e) Odbor drzava clanica, koji je zaduZen za rjeSavanje mogucih nesu-
glasica oko nacrta odluka koje predlaze Agencija ili drzave cClanice
na temelju glave VI. i prijedloga za odredivanje posebno zabrinja-
vajucih tvari koje se podvrgavaju postupku autorizacije na temelju
glave VIL;

(f) Forum za razmjenu informacija o provedbi (dalje u tekstu ,,Forum”)
koji koordinira mrezu tijela drzava ¢lanica zaduZzenih za provedbu
ove Uredbe;

(g) tajnistvo, kojemu je nadreden izvrs$ni direktor i koje pruza tehnicku,
znanstvenu i upravnu potporu Odborima i Forumu i osigurava odgo-
varajuc¢u koordinaciju izmedu njih. Ono takoder obavlja poslove
Agencije u okviru postupaka predregistracije, registracije i evalua-
cije, ukljuCuju¢i izradu smjernica, odrzavanje baze podataka i
pruzanje informacija;
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(h) Zalbena komisija, koja odlu¢uje o Zalbama protiv odluka Agencije.

2. Odbori iz tocaka (c), (d) i (e) stavka 1. (dalje u tekstu ,,Odbori”) i
Forum mogu osnivati radne skupine. Oni u tu svrhu donose precizna
rjeSenja za delegiranje odredenih zadaca tim radnim skupinama u skladu
sa svojim poslovnikom.

3. Odbori i Forum mogu, ako to smatraju primjerenim, zatraziti
savjet relevantnih strunih izvora o vaznim pitanjima opcéeznanstvene
ili eticke prirode.

Clanak 77.

Zadace

1.  Agencija drzavama c¢lanicama 1 institucijama Zajednice pruza
najbolje znanstvene i strucne savjete o pitanjima vezanim uz kemikalije
iz njezinog djelokruga koja joj budu upucena u skladu s odredbama ove
Uredbe.

2. Tajnistvo provodi sljedece zadace:

(a) provodi zadace koje su mu dodijeljene na temelju glave II., uklju-
Cujuci olaksSavanje ucinkovite registracije uvezenih tvari postujuci
medunarodne trgovinske obveze Zajednice prema tre¢im zemljama;

(b) provodi zadace koje su mu dodijeljene na temelju glave III.;
(c) provodi zadace koje su mu dodijeljene na temelju glave VI.;
(d) provodi zadace koje su mu dodijeljene na temelju glave VIII,;

»M3 (e) uspostavlja i odrzava bazu odnosno baze podataka s infor-
macijama o svim registriranim tvarima, popisom razvrsta-
vanja 1 oznacivanja i popisom uskladenoga razvrstavanja i
oznacivanja utvrdenim u skladu s Uredbom (EZ) br.
1272/2008. €4 Ono besplatno putem interneta omogucuje
javni pristup informacijama iz ¢lanka 119. stavaka 1. i 2.
koje se nalaze u toj bazi(-ama) podataka, osim u slucaje-
vima kad se smatra da je zahtjev podnesen na temelju
Clanka 10. tocke (a) podtocke xi. opravdan. Agencija na
zahtjev stavlja na raspolaganje i druge informacije iz baza
podataka, u skladu s ¢lankom 118.;

(f) objavljuje informacije o tome koje se tvari evaluiraju i koje su tvari
evaluirane u roku od 90 dana od dostave informacija Agenciji, u
skladu s ¢lankom 119. stavkom 1.;

(g) prema potrebi osigurava tehni¢ke i znanstvene smjernice i alate za
primjenu ove Uredbe, posebno kao pomo¢ industriji, a narocito
malom i srednjem poduzetni§tvu, kod izrade izvjesca o kemijskoj
sigurnosti (u skladu s c¢lankom 14., ¢lankom 31. stavkom 1. i
¢lankom 37. stavkom 4.) i primjene ¢lanka 10. tocke (a) podtocke
viii., ¢lanka 11. stavka 3. i ¢lanka 19. stavka 2.; osigurava tehnicke
i znanstvene smjernice za proizvodace i uvoznike proizvoda u vezi
s primjenom ¢lanka 7.;
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(h) osigurava tehnicke i znanstvene smjernice u vezi s primjenom ove
Uredbe za nadlezna tijela drzava cClanica i osigurava potporu sluz-
bama za pomo¢ koje drzave ¢lanice uspostavljaju na temelju glave
XIIL,;

(1) osigurava smjernice za dionike, ukljucujuéi nadlezna tijela drzava
Clanica, u vezi s priop¢avanjem javnosti informacija o rizicima i
sigurnoj uporabi tvari pojedinacno, u »M3 smjesama <« ili proiz-
vodima;

(j) pruza savjete i pomo¢ proizvodacima i uvoznicima Kkoji registriraju
tvar u skladu s ¢lankom 12. stavkom 1.;

(k) priprema informacije za pojasnjenje u pogledu ove Uredbe za
ostale dionike;

(1) na zahtjev Komisije, osigurava tehniCku i znanstvenu potporu
mjerama za poboljSanje suradnje izmedu Zajednice, drzava clanica,
medunarodnih organizacija i tre¢ih zemalja u pogledu znanstvenih i
tehni¢kih pitanja vezanih uz sigurnost tvari te aktivno sudjeluje u
tehnickoj pomo¢i i izgradnji kapaciteta za ispravno upravljanje
kemikalijama u zemljama u razvoju;

(m) vodi knjigu odluka i miSljenja na temelju zaklju¢aka Odbora drzava
¢lanica u pogledu tumacenja i provedbe ove Uredbe;

(n) priopc¢ava odluke Agencije;
(o) osigurava obrasce za dostavu informacija Agenciji.
3. Odbori provode sljedece zadace:

(a) provode zadace koje su im dodijeljene na temelju »M3 glave od
VI. do X. «;

(b) na zahtjev izvr$nog direktora pruzaju tehni¢ku i znanstvenu potporu
mjerama za poboljSanje suradnje izmedu Zajednice, drzava Clanica,
medunarodnih organizacija i tre¢ih zemalja u pogledu znanstvenih i
tehnickih pitanja vezanih uz sigurnost tvari te aktivno sudjeluju u
tehni¢koj pomoc¢i i1 izgradnji kapaciteta za ispravno upravljanje
kemikalijama u zemljama u razvoju,

(c) na zahtjev izvrSnog direktora izraduju misljenje o svim drugim
aspektima koji se ti€u sigurnosti tvari pojedina¢no, u
» M3 smjesama < ili proizvodima.

4. Forum provodi sljede¢e zadace:
(a) siri dobru praksu i ukazuje na probleme na razini Zajednice;

(b) predlaze, koordinira i evaluira uskladene provedbene projekte i
zajednicke inspekcije;

(¢) koordinira razmjenu inspektora;
(d) utvrduje provedbene strategije i najbolju praksu u provedbi,

(e) razraduje metode rada i alate za lokalne inspektore;
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(f) utvrduje postupak za elektronicku razmjenu informacija;

(g) prema potrebi uspostavlja kontakte s industrijom, posebno vodeci
racuna o posebnim potrebama malog i srednjeg poduzetnistva, i
ostalim akterima, ukljucujuéi relevantne medunarodne organizacije;

(h) ispituje prijedloge ogranicenja kako bi mogao davati savjete o

mogucnosti provedbe.

Clanak 78.
Ovlasti Upravnog odbora

Upravni odbor imenuje izvrSnog direktora na temelju ¢lanka 84. i racu-
novodu u skladu s ¢lankom 43. Uredbe (EZ, Euratom) br. 2343/2002.

On donosi:

(a) opce izvjesée o radu Agencije za prethodnu godinu, svake godine
do 30. travnja;

(b) program rada Agencije za sljede¢u godinu, svake godine do 31.
listopada;

(c) konac¢ni proracun Agencije na temelju c¢lanka 96. prije pocetka
financijske godine te ga prema potrebi prilagodava ovisno o dopri-
nosu Zajednice i ostalim prihodima Agencije;

(d) visegodisnji program rada, koji se redovito revidira.
On donosi interna pravila i postupke Agencije. Ta se pravila objavljuju.

On obavlja svoje duznosti vezane uz proracun Agencije na temelju
¢lanaka 96., 97. 1 103.

On ima disciplinske ovlasti u odnosu na izvr$nog direktora.
On donosi svoj poslovnik.

On imenuje predsjedatelja, ¢lanove i zamjenike ¢lanova Zalbene komi-
sije u skladu s ¢lankom 89.

On imenuje ¢lanove odbora Agencije, kako je predvideno u Clanku 85.

On svake godine prosljeduje informacije koje su bitne za ishod postu-
paka evaluacije u skladu s ¢lankom 96. stavkom 6.

Clanak 79.

Sastav Upravnog odbora

1. Upravni odbor sastoji se od po jednog predstavnika iz svake
drzave Clanice i najvise Sest predstavnika koje imenuje Komisija, uklju-
¢ujudi tri predstavnika zainteresiranih strana bez prava glasa, i joS dvije
neovisne osobe koje imenuje Europski parlament.

Svaka drzava clanica predlaze clana Upravnog odbora. Predlozene
¢lanove imenuje Vijece.



02006R1907 — HR — 09.05.2018 — 038.001 — 76

2. Clanovi se imenuju na temelju relevantnog iskustva i znanja u
podrucju kemijske sigurnosti i regulative o kemikalijama, vodeci
racuna da clanovi odbora posjeduju relevantno znanje u podrucju
op¢ih, financijskih i pravnih pitanja.

3. Mandat traje Cetiri godine. Moguca je jedna obnova mandata.
Medutim, za prvi mandat Komisija medu ¢lanovima koje je imenovala
odreduje polovicu, a Vijece medu clanovima koje je ono imenovalo
odreduje 12 ¢lanova ¢iji mandat traje Sest godina.

Clanak 80.

Predsjedanje Upravnim odborom

1. Upravni odbor bira predsjedatelja i zamjenika predsjedatelja iz
redova Clanova s pravom glasa. Ako predsjedatelj nije u moguénosti
obavljati svoje duznosti, zamjenik predsjedatelja preuzima njegovo
mjesto.

2. Mandat predsjedatelja i zamjenika predsjedatelja je dvije godine i
prestaje kad oni prestanu biti ¢lanovi Upravnog odbora. Moguca je
jedna obnova mandata.

Clanak 81.

Sastanci Upravnog odbora

1. Sastanci Upravnog odbora odrzavaju se na poziv predsjedatelja ili
na zahtjev najmanje trecine ¢lanova odbora.

2. Izvr$ni direktor sudjeluje u sastancima Upravnog odbora bez prava
glasa.

3. Predsjedatelji Odbora i predsjedatelj Foruma iz ¢lanka 76. stavka
1. tocaka od (c) do (f) imaju pravo prisustvovati sastancima Upravnog
odbora bez prava glasa.

Clanak 82.

Glasovanje Upravnog odbora

Upravni odbor donosi pravila postupka za glasovanje, ukljucujuci uvjete
pod kojima jedan ¢lan moze glasovati u ime drugog c¢lana. Upravni
odbor odlucuje dvotre¢inskom veéinom svih ¢lanova s pravom glasa.

Clanak 83.

DuZnosti i ovlasti izvrSnog direktora

1. Agencijom upravlja izvr$ni direktor koji obavlja svoje duznosti u
interesu Zajednice 1 neovisno o svim posebnim interesima.

2. Izvr$ni direktor je zakonski zastupnik Agencije. On ima sljedece
odgovornosti:

(a) obavljanje tekucih poslova Agencije;

(b) upravljanje svim resursima Agencije koji su potrebni za obavljanje
njezinih zadaca;
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(c) osigurava postovanje rokova za donosenje misljenja Agencije utvr-
denih u zakonodavstvu Zajednice;

(d) osigurava primjerenu i pravovremenu koordinaciju izmedu Odbora
i Foruma;

(e) sklapanje i vodenje ugovora s pruzateljima usluga;

(f) izrada izvjes¢a o prihodima i rashodima i izvrSenje proracuna
Agencije na temelju ¢lanaka 96. i 97.;

(g) sva kadrovska pitanja;
(h) obavljanje tajnic¢kih poslova za Upravni odbor;

(i) izrada nacrta misljenja Upravnog odbora u vezi s prijedlozima
poslovnika Odbora i Foruma;

(j) na zahtjev Upravnog odbora organizira obavljanje i drugih funkcija
(u okviru ¢lanka 77.) koje Komisija delegira Agenciji;

(k) uspostava i vodenje redovitog dijaloga s Europskim parlamentom;
(1) odredivanje uvjeta uporabe softverskih paketa;

(m) ispravljanje odluka Agencije po Zalbi nakon savjetovanja s pred-
sjedateljem Zalbene komisije.

3. IzvrSni direktor svake godine podnosi Upravnom odboru sljedece
dokumente na odobrenje:

(a) nacrt izvjeS¢a o radu Agencije u prethodnoj godini, ukljucujuéi
informacije o broju primljenih registracijskih dosjea, broju evalui-
ranih tvari, broju zaprimljenih zahtjeva za davanje autorizacije,
broju zaprimljenih prijedloga ogranienja o kojima je Agencija
dala misljenje, vremenu potrebnom za dovrSenje pripadajuéih postu-
paka, i autoriziranim tvarima, odbacenim dosjeima, tvarima za koje
su uvedena ograni¢enja, zaprimljenim prituzbama i poduzetim
mjerama; pregled aktivnosti Foruma;

(b) nacrt programa rada za sljede¢u godinu;

(c) nacrt godisnjih financijskih izvjestaja;

(d) nacrt prijedloga proracuna za sljede¢u godinu;
(e) nacrt viSegodi$njeg programa rada.

Nakon §to pribavi suglasnost Upravnog odbora, izvrsni direktor proslje-
duje program rada za sljedecu godinu i viSegodiS$nji program rada drza-
vama C¢lanicama, Europskom parlamentu, Vijecu i Komisiji te ih objav-
ljuje.
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Nakon §to pribavi suglasnost Upravnog odbora, izvrs$ni direktor proslje-
duje opce izvjes¢e o radu Agencije drzavama ¢lanicama, Europskom
parlamentu, Vije¢u, Komisiji, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Revizorskom sudu te ga objavljuje.

Clanak 84.

Imenovanje izvr$nog direktora

1. IzvrSnog direktora Agencije imenuje Upravni odbor na temelju
popisa kandidata koje predlaze Komisija po pozivu na iskaz interesa
koji se objavljuje u Sluzbenom listu Europske unije i drugim periodi-
¢kim publikacijama ili na internetu.

Izvr3ni direktor imenuje se na temelju postignuca i dokazanih upravnih i
upravljackih vjestina te odgovarajuéeg iskustva u podru¢ju kemijske
sigurnosti odnosno reguliranja kemikalija. Upravni odbor donosi
odluku dvotre¢inskom veéinom svih ¢lanova s pravom glasa.

Ovlasti za razrjeSenje izvrSnog direktora ima Upravni odbor, u skladu s
istim postupkom.

Kandidata kojega odabere Upravni odbor poziva se da prije imenovanja
Sto prije da izjavu pred Europskim parlamentom i odgovori na pitanja
zastupnika u Parlamentu.

2. Mandat izvr$nog direktora je 5 godina. Upravni odbor ga moze
produziti jedanput za najvise pet godina.

Clanak 85.
Uspostava Odbora

1.  Svaka drzava clanica moze predloziti kandidate za clanstvo u
Odboru za procjenu rizika. Izvr$ni direktor utvrduje popis kandidata,
koji se objavljuje na internetskim stranicama Agencije, ne dovodeci u
pitanje Clanak 88. stavak 1. Upravni odbor imenuje ¢lanove Odbora
medu kandidatima s tog popisa, ukljucujuéi najmanje jednog i najvise
dva kandidata iz svake drzave Clanice koja je predlozila kandidate.
Clanovi se imenuju na temelju svoje uloge i iskustva u provedbi
zadaca utvrdenih u c¢lanku 77. stavku 3.

2. Svaka drzava clanica moze predloziti kandidate za Clanstvo u
Odboru za socioekonomsku analizu. Izvr$ni direktor utvrduje popis
kandidata, koji se objavljuje na internetskim stranicama Agencije, ne
dovodeci u pitanje ¢lanak 88. stavak 1. Upravni odbor imenuje ¢lanove
Odbora medu kandidatima s tog popisa, ukljucuju¢i najmanje jednog i
najviSe dva kandidata iz svake drzave ¢lanice koja je predlozila kandi-
date. Clanovi se imenuju na temelju svoje uloge i iskustva u provedbi
zadaca utvrdenih u ¢lanku 77. stavku 3.

3.  Svaka drzava clanica imenuje po jednog clana Odbora drzava
¢lanica.
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4. Odbori nastoje da njihovi ¢lanovi imaju $to Sire relevantno znanje.
U tu svrhu svaki Odbor moze kooptirati najvise pet dodatnih ¢lanova
odabranih na temelju posebnih kompetencija.

Clanovi Odbora imenuju se na razdoblje od tri godine uz moguénost
obnove mandata.

Clanovi Upravnog odbora ne mogu biti ¢lanovi Odbora.

Clanovima Odbora mogu pomagati savjetnici za znanstvena, tehnicka i
regulatorna pitanja.

Izvr$ni direktor ili njegov predstavnik i predstavnici Komisije imaju
pravo prisustvovati svim sastancima Odbora i radnih skupina koje
sazove Agencija ili njezini Odbori u svojstvu promatraca. Dionici
mogu prema potrebi takoder biti pozvani da prisustvuju sastancima u
svojstvu promatraca, i to na zahtjev ¢lanova Odbora ili Upravnog
odbora.

5. Clanovi Odbora imenovani po prijedlogu drzava &lanica osigura-
vaju primjerenu koordinaciju izmedu zadaca Agencije i rada nadleznog
tijela njihove drzave ¢lanice.

6.  Clanovima Odbora osigurava se potpora raspolozivih znanstvenih i
tehnickih resursa drzava ¢lanica. U tu svrhu drzave c¢lanice stavljaju na
raspolaganje ¢lanovima Odbora koje su one kandidirale prikladne znan-
stvene i tehnicke resurse. Nadlezna tijela svih drzava clanica trebaju
olaksati rad Odbora i njihovih radnih skupina.

7. Drzave ¢lanice se suzdrzavaju od davanja bilo kakvih uputa ¢lano-
vima Odbora za procjenu rizika i Odbora za socioekonomsku analizu
kao 1 svojim znanstvenim i tehnickim savjetnicima i stru¢njacima koje
bi bile nespojive s osobnim zada¢ama tih osoba odnosno sa zadacama,
odgovornostima i neovisnosti Agencije.

8. Odbori ulazu potrebne napore kako bi postigli konsenzus pri izradi
misljenja. Ako nije moguce posti¢i konsenzus, misljenje se sastoji od
stajaliSta vecine ¢lanova i obrazlozenja njihovog stajaliSta. Takoder se
objavljuje i stajaliste ili stajaliSta manjine, ukljucujuéi njihovo obrazlo-
zenje.

9.  Svaki Odbor u roku od Sest mjeseci od imenovanja izraduje prije-
dlog svog poslovnika, koji odobrava Upravni odbor.

Tim se pravilima posebno utvrduju postupci zamjene ¢lanova, postupci
za delegiranje odredenih zadada radnim skupinama, osnivanje radnih
skupina i uspostava postupka za hitno donosSenje misljenja. Predsjeda-
telji svih Odbora moraju biti zaposlenici Agencije.

Clanak 86.

Uspostava Foruma

1. Svaka drzava clanica imenuje po jednog ¢lana Foruma na
razdoblje od tri godine, uz moguénost obnove mandata. Clanovi se
odabiru na temelju svoje uloge i iskustva u provedbi zakonodavstva o
kemikalijama; oni odrZavaju relevantne kontakte s nadleznim tijelima
drzave ¢lanice.
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Forum nastoji da njegovi ¢lanovi imaju Sto Sire relevantno znanje. U tu
svrhu Forum moze kooptirati najvise pet dodatnih ¢lanova odabranih na
temelju posebnih kompetencija. Ti se ¢lanovi imenuju na razdoblje od
tri godine, uz moguénost obnove mandata. Clanovi Upravnog odbora ne
mogu biti ¢lanovi Foruma.

Clanovima Foruma mogu pomagati savjetnici za znanstvena i tehnicka
pitanja.

Izvr$ni direktor Agencije ili njegov predstavnik i predstavnici Komisije
imaju pravo prisustvovati svim sastancima Foruma i njegovih radnih
skupina. Dionici mogu prema potrebi takoder biti pozvani da prisustvuju
sastancima u svojstvu promatraca, i to na zahtjev ¢lanova Foruma ili
Upravnog odbora.

2. Clanovi Foruma koje imenuju drzave Clanice osiguravaju primje-
renu koordinaciju izmedu zada¢a Foruma i rada nadleznog tijela njihove
drzave clanice.

3. Clanovima Foruma osigurava se potpora znanstvenih i stru¢nih
resursa koje nadlezna tijela drzava clanica imaju na raspolaganju.
Nadlezna tijela drzava c¢lanica olakSavaju rad Foruma i njegovih
radnih skupina. Drzave €lanice se suzdrzavaju od davanja bilo kakvih
uputa ¢lanovima Foruma i svojim znanstvenim i tehnickim savjetnicima
i struénjacima koje bi bile nespojive s osobnim zada¢ama tih osoba
odnosno sa zada¢ama i odgovornostima Foruma.

4. Forum u roku od Sest mjeseci od imenovanja izraduje prijedlog
svog poslovnika, koji donosi Upravni odbor.

Tim se pravilima posebno utvrduju postupci za imenovanje i zamjenu
predsjedatelja, zamjenu c¢lanova i postupci za delegiranje odredenih
zadaca radnim skupinama.

Clanak 87.

Izvjestitelji Odbora i koriStenje stru¢njaka

1. Ako se od Obora zahtijeva da dostavi misljenje u skladu s
¢lankom 77. ili razmotri je li dosje drzave clanice u skladu sa zahtje-
vima Priloga XV., on jednog od svojih ¢lanova imenuje izvjestiteljem.
Doti¢ni Odbor moze imenovati jo§ jednog clana kao suizvjestitelja.
Izvjestitelji 1 suizvjestitelji se za svaki slucaj pojedinacno obvezuju na
postupanje u interesu Zajednice i daju pisanu izjavu kojom se obvezuju
izvriavati svoje zadace i izjavu o interesima. Clan Odbora ne moze biti
imenovan izvjestiteljem za odredeni slucaj ako navede bilo kakav
interes koji bi mogao dovesti u pitanje njegovu neovisnost kod
razmatranja slucaja. Doti¢ni Odbor moze u svakom trenutku zamijeniti
izvjestitelja ili suizvjestitelja drugim svojim ¢lanom ako npr. nisu u
mogucnosti obaviti svoje duznosti u propisanim rokovima ili ako se
otkrije potencijalni sukob interesa.

2. Drzave ¢lanice prosljeduju Agenciji imena strucnjaka s dokazanim
iskustvom u zadacama iz Clanka 77. koji bi bili raspolozivi za sudjelo-
vanje u radu radnih skupina Odbora, uz podatke o njihovim kvalifika-
cijama i uzoj specijalnosti.
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Agencija vodi azuran popis stru¢njaka. Popis obuhvaca strucnjake iz
podstavka 1. i druge stru¢njake koje izravno odreduje tajnistvo.

3. Pruzanje usluga ¢lanova Odbora i stru¢njaka koji sudjeluju u radu
radnih skupina Odbora ili Foruma odnosno koji obavljaju bilo koju
drugu zadaéu za Agenciju ureduje se pisanim ugovorom izmedu Agen-
cije 1 doticne osobe odnosno izmedu Agencije i poslodavca doticne
osobe.

Doti¢na osoba ili njezin poslodavac prima naknadu od Agencije u
skladu s ljestvicom honorara koja ¢e biti sastavni dio financijskih
rjeSenja koja utvrduje Upravni odbor. Ako doticna osoba ne obavlja
svoje duznosti, izvr$ni direktor ima pravo otkazati ugovor ili suspendi-
rati njegovu primjenu odnosno uskratiti naknadu.

4.  Ako postoji vise potencijalnih pruzatelja usluga za odredene
usluge, moze se raspisati poziv na iskaz interesa:

(a) ako to dopusta znanstveni i tehnicki kontekst; i

(b) ako je to spojivo sa zadacama Agencije, a posebno s potrebom da
se osigura visoka razina zastite zdravlja ljudi i okolisa.

Upravni odbor na prijedlog izvrsnog direktora donosi odgovarajuce
postupke.

5. Agencija moZe koristiti usluge stru¢njaka i za izvrSavanje drugih
posebnih zadaca iz njezine nadleZosti.

Clanak 88.

Kbvalifikacije i interesi

1. Sastav Odbora i Foruma je javan. Pojedini ¢lanovi mogu zahtije-
vati da se njihova imena ne objave ako smatraju da bi im ta objava
mogla Stetiti. IzvrSni direktor odluc¢uje hoée 1i se udovoljiti tom
zahtjevu. Pri objavi imenovanja navode se strucne kvalifikacije
svakog Clana.

2. Clanovi Upravnog odbora, izvrdni direktor i &lanovi Odbora i
Foruma daju izjavu o preuzimanju obveze i izjavu o interesima koji
bi mogli utjecati na njihovu neovisnost. Te se izjave daju svake
godine u pisanom obliku i, ne dovode¢i u pitanje stavak 1., upisuju u
registar Agencije koji je dostupan javnosti, na zahtjev, u prostorijama
Agencije.

3. Clanovi Upravnog odbora, izvrini direktor, &lanovi Odbora i
Foruma i svi prisutni strucnjaci na svakom sastanku izjavljuju postoje
li interesi koji bi mogli utjecati na njihovu neovisnost po pojedinim
tockama dnevnog reda. Svatko tko da takvu izjavu ne sudjeluje u
glasovanju o odgovarajucoj tocki dnevnog reda.
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Clanak 89.

Uspostava Zalbene komisije

1. Zalbena komisija sastoji se od predsjedatelja i dva &lana.

2.  Predsjedatelj i c¢lanovi imaju zamjenike koji ih zastupaju u
njihovoj odsutnosti.

3.  Predsjedatelja, clanove i zamjenike imenuje Upravni odbor na
temelju popisa kandidata koje predlaze Komisija po pozivu na iskaz
interesa koji se objavljuje u Sluzbenom listu Europske unije i drugim
periodi¢nim publikacijama ili na internetu. Oni se imenuju na temelju
odgovaraju¢eg iskustva i znanja u podrucju kemijske sigurnosti,
prirodnih znanosti odnosno regulatornih i pravosudnih postupaka s
popisa kvalificiranih kandidata koji je donijela Komisija.

Upravni odbor moze po preporuci izvr$nog direktora imenovati dodatne
¢lanove i njihove zamjenike u skladu s istim postupkom ako je to
potrebno kako bi se osiguralo rjeSavanje zalbi u razumnom roku.

4. Kvalifikacije koje moraju imati ¢lanovi Zalbene komisije odreduje
Komisija u skladu s postupkom iz ¢lanka 133. stavka 3.

5. Predsjedatelj i ¢lanovi imaju jednako pravo glasa.

Clanak 90.

Clanovi Zalbene komisije

1. Mandat &lanova Zalbene komisije, ukljuujuéi predsjedatelja i
zamjenike, je pet godina. Moguce je jedno produzenje mandata.

2. Clanovi Zalbene komisije se neovisni. Pri donosenju odluka ne
obvezuju ih nikakve upute.

3. Clanovi Zalbene komisije ne mogu obavljati nikakve druge
duznosti u Agenciji.

4. Za vrijeme trajanja mandata ¢lanovi Zalbene komisije mogu se
razrijesiti duznosti ili ukloniti s popisa samo po odluci Komisije, koju
Komisija moze donijeti, nakon §to pribavi misljenje Upravnog odbora,
samo ako za to postoje ozbiljni razlozi.

5. Clanovi Zalbene komisije ne mogu sudjelovati u Zzalbenom
postupku ako imaju osobni interes u njemu ili ako su ranije bili uklju-
¢eni u postupak kao predstavnici jedne od stranaka ili ako su sudjelovali
u odluci protiv koje je izjavljena zalba.

6. Ako ¢lan Zalbene komisije smatra da zbog razloga navedenih u
stavku 5. ne smije sudjelovati u odredenom zalbenom postupku, on o
tome obavjeséuje Zalbenu komisiju. Svaka stranka u Zalbenom postupku
moze izjaviti prigovor na ¢lanove Komisije zbog navedenih u stavku 5.
odnosno ako sumnja u njegovu pristranost. Prigovor se ne moze teme-
ljiti na nacionalnosti ¢lanova.



02006R1907 — HR — 09.05.2018 — 038.001 — 83

7. O slucajevima iz stavaka 5. 1 6. Zavlbena komisija odlucuje bez
sudjelovanja doti¢nog ¢lana. Tog ¢lana Zalbene komisije za potrebe
donosenja te odluke zamjenjuje zamjenik.

Clanak 91.

Odluke protiv kojih se moze izjaviti Zalba

1. Zalba se moZe izjaviti protiv odluka koje Agencija donosi na
temelju ¢lanka 9., ¢lanka 20., ¢lanka 27. stavka 6., ¢lanka 30. stavka
2.1 3.1 ¢lanka 51.

2. Zalba izjavljena na temelju stavka 1. ima odgodni uginak.

Clanak 92.

Osobe koje imaju pravo Zalbe, rokovi, pristojbe i oblik

1. Svaka fizicka i pravna osoba moze izjaviti zalbu protiv odluke
upucene toj osobi ili protiv odluke koja se, iako je upuéena drugoj
0sobi, izravno i osobno odnosi na nju.

2. Zalba se uz navodenje razloga za zalbu podnosi Agenciji u
pisanom obliku u roku od tri mjeseca od priop¢enja odluke doti¢noj
osobi ili, ako takvo priopcenje nije upuceno, od dana kada je ta osoba
saznala za odluku, osim ako je u ovoj Uredbi predvideno drukcije.

3. Od osoba koje podnose zalbu protiv odluke Agencije moze se
zahtijevati pristojba u skladu s glavom IX.

Clanak 93.

Razmatranje zalbi i odluke o Zalbi

1. Ako izvréni direktor nakon savjetovanja s predsjedateljem Zalbene
komisije smatra da je Zalba dopuStena i utemeljena, on moze ispraviti
odluku u roku od 30 dana od podnosSenja zalbe u skladu s ¢lankom 92.
stavkom 2.

2. U slucajevima osim slucajeva iz stavka 1. ovog ¢lanka, predsje-
datelj Zalbene komisije ispituje je li zalba dopustena u roku od 30 dana
od njezinog podnosenja u skladu s ¢lankom 92. stavkom 2. Ako je zalba
dopustena, ona se upuéuje Zalbenoj komisiji koja razmatra razloge za
zalbu. Stranke u zalbenom postupku imaju pravo usmeno se ocCitovati
tijekom postupka.

3. Zalbena komisija mozZe koristiti sve ovlasti iz nadleznosti Agencije
ili uputiti predmet nadleznom tijelu Agencije na daljnje postupanje.

4. Postupke Zalbene komisije odreduje Komisija u skladu s
postupkom iz ¢lanka 133. stavka 3.
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Clanak 94.

Postupci pred Prvostupanjskim sudom i Sudom EZ-a

1.  Odluka Zalbene komisije odnosno — u sluéaju odluka kod kojih ne
postoji pravo zalbe — odluka Agencije mozZe se osporavati u postupku
pred Prvostupanjskim sudom ili Sudom EZ-a, u skladu s ¢lankom 230.
Ugovora.

2. Ako Agencija ne donese odluku, moze se pokrenuti postupak zbog
propustanja djelovanja pred Prvostupanjskim sudom ili Sudom EZ-a, u
skladu s ¢lankom 232. Ugovora.

3. Agencija je duzna poduzeti potrebne mjere u skladu s presudom
Prvostupanjskog suda odnosno Suda EZ-a.

Clanak 95.

Sukobi misljenja izmedu Agencije i drugih tijela

1. Agencija nastoji osigurati rano prepoznavanje potencijalnih izvora
sukoba misljenja izmedu nje i drugih tijela uspostavljenih na temelju
prava Zajednice, ukljucujuéi agencije Zajednice koje obavljaju slicnu
zadacu u odnosu na pitanja od zajednickog interesa.

2. Kad Agencija prepozna potencijalni izvor sukoba, ona uspostavlja
kontakt s doti¢nim tijelom radi razmjene svih relevantnih znanstvenih i
tehnickih informacija i utvrdivanja znanstvenih i tehnickih pitanja koja
bi mogla biti sporna.

3. Ako se radi o temeljnom sukobu miSljenja o znanstvenim ili tehni-
¢kim pitanjima i ako je doti¢no tijelo agencija Zajednice ili znanstveni
odbor, Agencija i to tijelo suraduju u svrhu rjeSavanja sukoba ili dostave
Komisiji zajednickog dokumenta u kojemu pojasnjavaju znanstvene i/ili
tehnicke aspekte sukoba.

Clanak 96.

Proracun Agencije

1. Prihodi Agencije obuhvacaju:

(a) subvenciju Zajednice iz opceg proracuna Europskih zajednica (dio
koji se odnosi na Komisiju);

(b) pristojbe koje placaju poduzeca;
(c) dobrovoljne doprinose drzava clanica.

2. Rashodi Agencije ukljucuju troskove osoblja, administrativne,
infrastrukturne i troskove poslovanja.

3. IzvrSni direktor svake godine najkasnije do 15. veljace izraduje
prednacrt proracuna s rashodima poslovanja i predvidenim programom
rada za sljedecu financijsku godinu i prosljeduje ga Upravnom odboru
zajedno s planom radnih mjesta i privremenim popisom radnih mjesta.

4. Prihodi i rashodi moraju biti uravnotezeni.
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5. Upravni odbor svake godine na temelju nacrta izvr$nog direktora
vr$i procjenu prihoda i rashoda Agencije za sljedecu financijsku godinu.
Tu procjenu, koja ukljucuje nacrt plana radnih mjesta, Upravni odbor
prosljeduje Komisiji najkasnije do 31. ozujka.

6. Komisija procjenu prosljeduje Europskom parlamentu i Vijeéu
(dalje u tekstu ,,proracunsko tijelo”) zajedno s prednacrtom proracuna
Europskih zajednica.

7.  Komisija na temelju te procjene u prednacrtu proracuna Europskih
zajednica koji podnosi proracunskom tijelu u skladu s ¢lankom 272.
Ugovora unosi procjene sredstava koja smatra potrebnima za plan
radnih mjesta i iznos subvencije koji ¢e i¢i na teret opéeg proracuna.

8. Proracunsko tijelo odobrava odobrena sredstva Agenciji.
Proracunsko tijelo donosi plan radnih mjesta za Agenciju.

9.  Proracun Agencije donosi Upravni odbor. On postaje konacan
nakon konac¢nog usvajanja opcega proracuna Europskih zajednica. On
se prema potrebi moze prilagoditi.

10.  Sve izmjene proracuna i plana radnih mjesta obavljaju se u
skladu s gornjim postupkom.

11.  Upravni odbor bez odlaganja obavjescuje proracunsko tijelo ako
namjerava provesti bilo kakav projekt koji moze imati znacajne
financijske posljedice za financiranje proracuna, a posebno o projektima
vezanim uz nekretnine npr. najam ili kupnja zgrada. On o tome obavje-
$¢uje Komisiju.

Ako je ispostava proracunskog tijela priopCila da namjerava dati mislje-
nje, ona svoje misljenje Salje Upravnom odboru u roku od Sest tjedana
od prijave projekta.

Clanak 97.

IzvrSavanje proracuna Agencije

1. Izvr$ni direktor obavlja duznosti nalogodavca i izvrSava prora¢un
Agencije.

2. Racunovodstveni sluzbenik Agencije zaduzen je za pracenje
obveza 1 podmirivanja svih rashoda Agencije kao 1 utvrdivanja i
naplate svih prihoda Agencije.

3. Racunovodstveni sluzbenik Agencije nakon svake financijske
godine, a najkasnije do 1. oZzujka dostavlja privremene financijske izvje-
Staje racunovodstvenom sluzbeniku Komisije zajedno s izvjeS¢em o
proracunskom i financijskom upravljanju za tu financijsku godinu.
Racunovodstveni sluzbenik Komisije obavlja konsolidaciju privremenih
financijskih izvjestaja institucija i decentraliziranih tijela u skladu s
¢lankom 128. Uredbe Vijec¢a (EZ, Euratom) br. 1605/2002. od 25. lipnja
2002. o Financijskoj uredbi primjenjivoj na opéi proracun Europskih
zajednica (1).

() SL L 248, 16.9.2002., str. 1. Uredba kako je izmijenjena Uredbom (EZ,
Euratom) br. 1995/2006 (SL L 390, 30.12.2006., str. 1.).
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4. Racunovodstveni sluzbenik Komisije nakon svake financijske
godine najkasnije do 31. ozujka prosljeduje privremene financijske
izvjestaje Agencije Revizorskom sudu zajedno s izvjeS¢em o proracun-
skom i financijskom upravljanju za tu financijsku godinu. Izvjesée o
proracunskom i financijskom upravljanju za financijsku godinu takoder
se prosljeduje Europskom parlamentu i Vijecu.

5. Po primitku opazanja Revizorskog suda u pogledu privremenih
financijskih izvjestaja Agencije, sukladno c¢lanku 129. Uredbe (EZ,
Euratom) br. 1605/2002, izvr$ni direktor sastavlja konac¢ne financijske
izvjeStaje Agencije na svoju odgovornost i prosljeduje ih Upravnom
odboru kako bi pribavio njegovo misljenje.

6.  Upravni odbor daje misljenje o kona¢nim financijskim izvjestajima
Agencije.

7. Izvrsni direktor najkasnije do 1. srpnja sljedeée godine Salje
konacne financijske izvjeStaje zajedno s misljenjem Upravnog odbora
Europskom parlamentu, Vijecu, Komisiji i Revizorskom sudu.

8. Konacni financijski izvjestaji se objavljuju.

9. Izvr$ni direktor Salje Revizorskom sudu odgovor na njegova
opazanja najkasnije do 30. rujna. On Salje taj odgovor i Upravnom
odboru.

10.  Europski parlament po preporuci Vije¢a do 30. travnja godine
N + 2 daje razrjeSnicu izvrSnom direktoru za izvrSenje proracuna za
godinu N.

Clanak 98.

Suzbijanje prijevare

1. Na Agenciju se radi sprecavanja prijevare, korupcije i drugih neza-
konitih radnji bez ograni¢enja primjenjuju odredbe Uredbe (EZ) br.
1073/1999 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. svibnja 1999. o istra-
gama koje vodi Europski ured za borbu protiv prijevara (OLAF) (1).

2. Agenciju obvezuje Meduinstitucionalni sporazum od 25. svibnja
1999. izmedu Europskog parlamenta, Vijeca Europske unije i Komisije
Europskih zajednica u vezi s unutarnjim istragama koje provodi
Europski ured za borbu protiv prijevara (OLAF) (?) te ona bez odlaganja
izdaje odgovarajuce odredbe koje se primjenjuju na cjelokupno njezino
osoblje.

3. U odlukama koje se odnose na financiranje i provedbenim spora-
zumima te instrumentima koji iz njih proizlaze izri¢ito se navodi da
Revizorski sud i OLAF mogu prema potrebi obaviti provjere na licu
mjesta kod primatelja financijskih sredstava Agencije i agenata koji su
zaduzeni za njihovu alokaciju.

[ L 136, 31.5.1999., str. 1.

() SL
(®» SL L 136, 31.5.1999., str. 15.
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Clanak 99.
Financijski pravilnik
Financijski pravilnik koji se primjenjuje na Agenciju donosi Upravni
odbor nakon savjetovanja s Komisijom. On ne smije odstupati od

Uredbe (EZ, Euratom) br. 2343/2002 osim ako je to izri¢ito nuzno za
funkcioniranje Agencije i uz prethodnu suglasnost Komisije.

Clanak 100.
Pravna osobnost Agencije
1. Agencija je tijelo Zajednice i ima pravnu osobnost. Ona u svakoj
drzavi €lanici mora imati najsiru poslovnu sposobnost koju mogu imati
pravne osobe u skladu s njihovim zakonima. Ona posebno moze stjecati

i otudivati pokretnu i nepokretnu imovinu te moze biti stranka u
sudskim postupcima.

2. Agenciju zastupa izvrsni direktor.

Clanak 101.
Odgovornost Agencije
1. Ugovorna odgovornost Agencije podlijeze pravu koje se primje-

njuje na doti¢ni ugovor. U svim klauzulama o arbitrazi sadrzanima u
ugovorima koje zakljuCuje Agencija ugovara se nadleznost Suda EZ-a.

2. U slucaju izvanugovorne odgovornosti, Agencija nadoknaduje
svaku Stetu koju prouzroci ona ili njezini sluzbenici u izvrSavanju
svojih duznosti, u skladu s op¢im nacelima koja su zajedniCka nacio-
nalnim pravima drZava ¢lanica.

Sud EZ-a nadlezan je u svim sporovima u vezi s nadoknadom takvih
Steta.

3. Osobna financijska i disciplinska odgovornost sluzbenika Agencije
prema Agenciji podlijeze odgovaraju¢im propisima koji se primjenjuju
na osoblje Agencije.

Clanak 102.

Povlastice i imunitet Agencije

Na Agenciju se primjenjuje Protokol o povlasticama i1 imunitetu Europ-
skih zajednica.

Clanak 103.
Propisi za osoblje
1.  Osoblje Agencije podlijeze propisima koji se primjenjuju na

duznosnike i druge sluzbenike Europskih zajednica. Agencija u
odnosu na svoje osoblje provodi ovlasti prenesene tijelu za imenovanja.

2. Upravni odbor u dogovoru s Komisijom donosi potrebne proved-
bene propise.
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3. Osoblje Agencije sastoji se od sluzbenika koje su ondje privre-
meno rasporedile odnosno koje su joj ustupile Komisija i drzave ¢lanice
te ostalih sluzbenika koje je zaposlila Agencija radi obavljanja svojih
zadaca. Agencija zaposljava osoblje na temelju plana zaposljavanja koji
se ukljucuje u visegodisnji program rada iz ¢lanka 78. tocke (d).

Clanak 104.

Jezici

1. Na Agenciju se primjenjuje Uredba br. 1 od 15. travnja 1958. o
odredivanju jezika koji se koriste u Europskoj ekonomskoj zajednici ().

2. Usluge prevodenja potrebne za rad Agencije pruza Prevoditeljski
centar za tijela Europske unije.

Clanak 105.

Obveza ¢uvanja tajne

Clanovi Upravnog odbora, ¢lanovi Odbora i Foruma, struénjaci, duzno-
snici i ostali sluzbenici Agencije ne smiju ni nakon prestanka svojih
duznosti otkrivati informacije koje se smatraju sluzbenom tajnom.

Clanak 106.

Sudjelovanje treéih zemalja

Upravni odbor moze u dogovoru s odgovaraju¢im Odborom ili
Forumom pozvati predstavnike tre¢ih zemalja da sudjeluju u radu Agen-
cije.

Clanak 107.

Sudjelovanje medunarodnih organizacija

Upravni odbor moze u dogovoru s odgovaraju¢im Odborom ili
Forumom pozvati predstavnike medunarodnih organizacija zainteresi-
ranih za pitanje pravnog uredenja kemikalija da sudjeluju u radu Agen-
cije u svojstvu promatraca.

Clanak 108.

Kontakti s organizacijama dionika

Upravni odbor u dogovoru s Komisijom uspostavlja potrebne kontakte
izmedu Agencije 1 relevantnih organizacija dionika.

(") SL 17, 6.10.1958., str. 385/58. Uredba kako je zadnje izmijenjena Uredbom

Vijeéa (EZ) br. 920/2005 (SL L 156, 18.6.2005., str. 3.).
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Clanak 109.

Pravila transparentnosti

Kako bi se osigurala transparentnost, Upravni odbor na prijedlog
izvr$nog direktora i u dogovoru s Komisijom donosi pravila kojima se
osigurava javna dostupnost regulatornih, znanstvenih i tehnickih infor-
macija vezanih uz sigurnost tvari pojedinacno, u »M3 smjesama <« i
proizvodima koje nisu povjerljive prirode.

Clanak 110.

Odnosi s relevantnim tijelima Zajednice

1. Agencija suraduje s drugim tijelima Zajednice radi osiguravanja
uzajamne potpore ispunjenju njihovih zadaca, a posebno kako bi se
izbjeglo udvostru¢ivanje posla.

2. Izvr$ni direktor utvrduje nakon savjetovanja s Odborom za
procjenu rizika i Europskom agencijom za sigurnost hrane, pravila
postupka u pogledu tvari za koje je zatrazeno misljenje u kontekstu
sigurnosti hrane. Ta pravila postupka donosi Upravni odbor u dogovoru
s Komisijom.

Odredbe ove glave na drugi nacin ne utje¢u na nadleznosti Europske
agencije za sigurnost hrane.

3. Odredbe ove glave ne utjeCu na nadleznosti Europske agencije za
lijekove.

4. Izvrsni direktor nakon savjetovanja s Odborom za procjenu rizika,
Odborom za socioekonomsku analizu i Savjetodavnim odborom za
sigurnost, higijenu 1 zaStitu zdravlja na radnom mjestu utvrduje
pravila postupka s obzirom na pitanja zaStite radnika. Ta pravila
postupka donosi Upravni odbor u dogovoru s Komisijom.

Odredbe ove glave ne utjeCu na nadleznosti Savjetodavnog odbora za
sigurnost, higijenu i zastitu zdravlja na radnom mjestu i Europske agen-
cije za zdravlje i sigurnost na radnom mjestu.

Clanak 111.

Formati i programska podrska za dostavu informacija Agenciji

Agencija utvrduje formate, koje stavlja na raspolaganje bez naknade, i
pakete programske podrske, kojima omogucuje besplatni pristup na
svojim internetskim stranicama, a za potrebe dostavljanja informacija
Agenciji. Drzave cClanice, proizvodaci, uvoznici, distributeri i daljnji
korisnici koriste te formate i pakete pri dostavi informacija Agenciji
na temelju ove Uredbe. Agencija osobito stavlja na raspolaganje
programske alate koji olakSavaju dostavu svih informacija o tvarima
registriranim u skladu s ¢lankom 12. stavkom 1.

Za potrebe registracije, obrazac tehnickog dosjea iz ¢lanka 10. tocke (a)
je IUCLID. Agencija koordinira daljnji razvoj tog obrasca s Organiza-
cijom za gospodarsku suradnju i razvoj kako bi osigurala najvecu
mogucu uskladenost.
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GLAVA XII.
OBAVJESCIVANJE

Clanak 117.
Izvjeséa
1.  Drzave ¢lanice svakih pet godina Komisiji dostavljaju izvjesée o

primjeni ove Uredbe na njihovom drzavnom podrucju, koje ukljucuje
poglavlja o evaluaciji i provedbi, kako je navedeno u ¢lanku 127.

Prvo se izvjes¢e podnosi do 1. lipnja 2010.

2. Agencija svakih pet godina Komisiji podnosi izvjes¢e o primjeni
ove Uredbe. Izvjes¢e Agencije sadrzi informacije o zajednickoj dostavi
informacija u skladu s ¢lankom 11. i pregled objasnjenja koja su nave-
dena u slucaju odvojene dostave informacija.

Prvo se izvje$¢e podnosi do 1. lipnja 2011.

3. U skladu s ciljem promicanja ispitnih metoda koje ne ukljucuju
pokuse na zivotinjama, Agencija svake tri godine Komisiji podnosi
izvjeS¢e o stanju provedbe i uporabe ispitnih metoda koje ne ukljucuju
pokuse na zivotinjama i ispitnih strategija koje se koriste za dobivanje
informacija o unutarnjim svojstvima i za procjenu rizika radi ispunjenja
zahtjeva ove Uredbe.

Prvo se izvjes¢e podnosi do 1. lipnja 2011.
4. Komisija svakih pet godina objavljuje opcée izvjesée o:

(a) iskustvima s provedbom ove Uredbe, ukljucujuci informacije iz
stavaka 1., 2.1 3.;1

(b) kolic¢ini i raspodjeli financijskih sredstava koje je Komisija stavila
na raspolaganje za razvoj i evaluaciju alternativnih ispitnih metoda.

Prvo se izvjesée objavljuje do 1. lipnja 2012.

Clanak 118.

Pristup informacijama

1. Na dokumente u posjedu Agencije primjenjuje se Uredba (EZ) br.
1049/2001.

2. Otkrivanje sljede¢ih informacija u nacelu se smatra protivnim
zastiti poslovnih interesa doti¢ne osobe:

(a) pojedinosti o potpunom sastavu »M3 smjese «;

(b) ne dovode¢i u pitanje Clanak 7. stavak 6. i Clanak 64. stavak 2.,
precizna uporaba, funkcija ili primjena tvari ili »>M3 smjese «,
ukljucujuéi informacije o njihovoj preciznoj uporabi kao intermedi-
jera;

(c) precizna koliCina tvari ili »M3 smjese € koja je proizvedena
odnosno stavljena na trziste;
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(d) odnosi izmedu proizvodaca ili uvoznika i njegovih distributera ili
daljnjih korisnika.

Agencija moZe objaviti informacije iz ovog stavka ako je nuzno hitno
djelovanje radi zastite zdravlja ljudi, sigurnosti ili okoliSa, npr. u slucaju
izvanrednog stanja.

3. Upravni odbor do 1. lipnja 2008. donosi prakticna rjesenja za
provedbu Uredbe (EZ) br. 1049/2001, ukljucuju¢i moguénost podno-
Senja zalbe odnosno pravnog lijeka u sluc¢aju djelomicnog ili potpunog
odbijanja zahtjeva za zaStitu tajnosti.

4. Protiv odluka koje donosi Agencija na temelju ¢lanka 8. Uredbe
(EZ) br. 1049/2001 moze se dostaviti prituzba Europskom ombudsmanu
ili pokrenuti postupak pred Sudom EZ-a u skladu s uvjetima utvrdenim
u ¢lanku 195. odnosno 230. Ugovora.

Clanak 119.

Elektronicki javni pristup

1. Sljedec¢e informacije o tvarima pojedinacno, »M3 smjesama <« i
proizvodima koje se nalaze u posjedu Agencije javno su dostupne
putem interneta, bez naknade, u skladu s ¢lankom 77. stavkom 2.
tockom (e):

(a) ne dovodeci u pitanje stavak 2. tocke (f) i (g) ovog Clanka, naziv iz
nomenklature ITUPAC za tvari koje ispunjavaju kriterije za razvrsta-
vanje u bilo koji od sljedecih razreda ili kategorija opasnosti iz
Priloga 1. Uredbi (EZ) br. 1272/2008:

— razredi opasnosti od 2.1. do 2.4., razredi opasnosti 2.6. 1 2.7.,
razred opasnosti 2.8. tip A i B, razredi opasnosti 2.9., 2.10. i
2.12., razred opasnosti 2.13. — 1. i 2. kategorija, razred opasnosti
2.14. — 1. 1 2. kategorija, razred opasnosti 2.15. tip od A do F;

— razredi opasnosti od 3.1. do 3.6. i razred opasnosti 3.7. ,.Stetni
ucinci na spolnu funkciju i plodnost ili na razvoj”, razred
opasnosti 3.8. ,,ucinci razlic¢iti od narkotic¢kih”, razredi opasnosti
39.13.10,;

— razred opasnosti 4.1.;

— razred opasnosti 5.1;

(b) naziv tvari iz popisa EINECS, ako je on primjenjiv;
(c) razvrstavanje i oznacivanje tvari;

(d) fizikalno-kemijski podaci o tvari i njezinom kretanju i sudbini u
okoliSu;

(e) rezultati pojedinih toksikoloskih i ekotoksikoloskih studija;

(f) DNEL (Derived No-Effect Level — izvedena razina izlozenosti bez
ucinka) ili PNEC (Predicted No-Effect Concentration — predvidena
koncentracija bez uc¢inka) utvrden u skladu s Prilogom I.;

(g) smjernice o sigurnoj uporabi u skladu s odjeljcima 4. i 5. Priloga
VIL,;

(h) metode analize koje omogucuju da se otkrije opasna tvar ispustena
u okolis te da se odredi izravna izloZenost ljudi, ako je to potrebno
u skladu s prilozima IX. ili X.
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2. Sljedece informacije o tvarima pojedinacno, u »M3 smjesama <«
i proizvodima javno su dostupne putem interneta bez naknade, u skladu s
¢lankom 77. stavkom 2. tockom (e), osim ako strana koja dostavlja
informacije prilozi obrazlozenje u skladu s ¢lankom 10. tockom (a)
podtockom xi. u kojemu se navodi zasto bi takva objava mogla nanijeti
Stetu poslovnim interesima podnositelja registracije ili druge zainteresi-
rane strane i Agencija prihvati to obrazloZenje kao valjano:

(a) ako je to bitno za razvrstavanje i oznacivanje, stupanj ¢istoce tvari 1
podaci o necisto¢ama i/ili dodacima (aditivima) koji su poznati kao
opasni;

(b) ukupni koli¢inski raspon (tj. 1-10 tona, 10-100 tona, 100—1 000
tona ili iznad 1 000 tona) unutar kojega je tvar registrirana;

(c) sazeci studija ili detaljni sazeci studija za informacije iz stavka 1.
tocke (d) 1 (e);

(d) podaci iz sigurnosno-tehnickog lista, osim onih koji su navedeni u
stavku 1.;

(e) trgovacki naziv(i) tvari;

(f) podlozno ¢lanku 24. Uredbe (EZ) br. 1272/2008, naziv iz nomen-
klature [UPAC za tvari iz stavka 1. tocke (a) ovog ¢lanka koje nisu
u postupnom uvodenju, za razdoblje od Sest godina;

(g) podlozno ¢lanku 24. Uredbe (EZ) br. 1272/2008, naziv iz nomen-
klature IUPAC za tvari iz stavka 1. tocke (a) ovog ¢lanka koje se
iskljucivo koriste za jednu ili viSe sljede¢ih namjena:

i. kao intermedijeri;
il. u znanstvenom istraZivanju i razvoju,

iii. u istrazivanju i razvoju usmjerenom prema proizvodu i procesu.

Clanak 120.

Suradnja s tre¢im zemljama i medunarodnim organizacijama

Ne dovode¢i u pitanje clanke 118. i 119., informacije koje Agencija
primi na temelju ove Uredbe mogu se otkriti vladi ili drzavnom tijelu
treCe zemlje ili medunarodnoj organizaciji na temelju sporazuma sklo-
pljenog izmedu Zajednice i tre¢e osobe u skladu s Uredbom (EZ) br.
304/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sije¢nja 2003. o izvozu
i uvozu opasnih kemijskih tvari (') ili u skladu s ¢lankom 181.a stavkom
3. Ugovora, pod uvjetom da su zadovoljeni sljede¢i uvijeti:

(a) svrha je sporazuma suradnja u provedbi ili upravljanju zakonodav-
stvom o kemikalijama obuhva¢enim ovom Uredbom;

() SL L 63, 6.3.2003., str. 1. Uredba kako je zadnje izmijenjena Uredbom
Komisije (EZ) br. 777/2006 (SL L 136, 24.5.2006., str. 9.).
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(b) treca osoba §titi tajnost informacija u skladu s medusobnim spora-
Zumonm.

GLAVA XIIL

NADLEZNA TIJELA

Clanak 121.

Imenovanje

Drzave ¢lanice odreduju nadlezno tijelo odnosno nadlezna tijela odgo-
vorno(-a) za izvrSavanje zadaca dodijeljenih nadleznim tijelima na
temelju ove Uredbe i za suradnju s Komisijom i Agencijom u provedbi
ove Uredbe. Drzave ¢lanice nadleznim tijelima stavljaju na raspolaganje
odgovarajuca sredstva koja im uz ostala raspoloziva sredstva omogucéuju
da na vrijeme i ucinkovito ispunjavaju svoje zadace na temelju ove
Uredbe.

Clanak 122.

Suradnja izmedu nadleznih tijela

Nadlezna tijela medusobno suraduju u provedbi svojih zadaca na
temelju ove Uredbe i u tu svrhu nadleznim tijelima drugih drzava
¢lanica daju svu potrebnu i korisnu potporu.

Clanak 123.

Priop¢avanje javnosti informacija o rizicima tvari

Nadlezna tijela drzava c¢lanica obavjes¢uju opcu javnost o rizicima koji
proizlaze iz tvari ako to smatraju potrebnim za zastitu zdravlja ljudi ili
okolisa. Agencija, u savjetovanju s nadleznim tijelima i dionicima te
oslanjajuci se prema potrebi na relevantnu najbolju praksu, izdaje smjer-
nice za priop¢avanje informacija o rizicima i sigurnoj uporabi kemijskih
tvari pojedinacno, u M3 smjesama <« ili proizvodima radi koordi-
nacije odgovarajucih aktivnosti drzava c¢lanica.

Clanak 124.

Ostale odgovornosti

Nadlezna tijela dostavljaju Agenciji elektroni¢kim putem sve raspolo-
zive informacije koje posjeduju o tvarima koje su registrirane u skladu s
Clankom 12. stavkom 1. i Ciji registracijski dosjei ne sadrze potpune
informacije iz Priloga VII., a posebno o tome je li prilikom aktivnosti
provedbe i pracdenja utvrden sumnjiv rizik. Nadlezno tijelo prema

potrebi azurira te informacije.

Drzave c¢lanice, uz operativne smjernice koje osigurava Agencija na
temelju ¢lanka 77. stavka 2. tocke (g), uspostavljaju nacionalne sluzbe
za pomo¢ koje e savjetovati proizvodace, uvoznike, daljnje korisnike i
ostale zainteresirane strane u pogledu njihovih odgovornosti i obveza na
temelju ove Uredbe, posebno s obzirom na registraciju tvari u skladu s
¢lankom 12. stavkom 1.
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GLAVA XIV.

PROVEDBA

Clanak 125.

Zadace drzava ¢lanica

Drzave ¢lanice odrzavaju sustav sluzbenih kontrola i drugih aktivnosti
koje se smatraju potrebnima u danim okolnostima.

Clanak 126.

Sankcije u slu¢aju nepridrZzavanja

Drzave c¢lanice utvrduju odredbe o sankcijama koje se primjenjuju u
slucaju povrede odredaba ove Uredbe i1 poduzimaju sve potrebne
mjere kako bi osigurale njihovu provedbu. Predvidene sankcije moraju
biti uc¢inkovite, primjerene i odvracajuce. Drzave clanice te odredbe
priopcuju Komisiji najkasnije do 1. prosinca 2008. te je bez odlaganja
obavjes¢uju o svim naknadnim izmjenama tih odredaba.

Clanak 127.

Izvjesce

Izvjesce iz Clanka 117. stavka 1. u dijelu koji se odnosi na provedbu
ukljucuje rezultate sluzbenih inspekcija, provedeni nadzor, predvidene
sankcije 1 druge mjere koje su poduzete na temelju ¢lanaka 125.1 126. u
prethodnom izvjestajnom razdoblju. Forum dogovara zajednicka pitanja
koja ¢e se obuhvatiti izvjes¢em. Komisija ta izvje$¢a stavlja na raspo-
laganje Agenciji i Forumu.

GLAVA XV.

PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 128.

Sloboda kretanja

1. Podlozno stavku 2., drzave Clanice neée zabraniti, ograniciti niti
ometati proizvodnju, uvoz, stavljanje na trziste ili uporabu tvari pojedi-
nacno, u M3 smjesi € ili proizvodu koja potpada pod podrucje
primjene ove Uredbe ako ta tvar ispunjava zahtjeve ove Uredbe i,
tamo gdje je to primjereno, akata Zajednice donesenih u vezi s
provedbom ove Uredbe.

2. »C1 Ova Uredba ne spretava drzave Clanice da nastave s
provedbom nacionalnih propisa ili utvrde nacionalne propise radi
zastite radnika, zdravlja ljudi i okoliSa koji ¢e se primjenjivati u sluca-
jevima u kojima se ovom Uredbom ne uskladuju zahtjevi u pogledu
proizvodnje, stavljanja na trziste ili uporabe. <
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Clanak 129.
Zastitna klauzula
1. Drzava ¢lanica moze poduzeti odgovarajuée privremene mjere ako
iz opravdanih razloga smatra da je nuzno hitno djelovanje u svrhu
zaStite zdravlja Ljudi ili okoliSa s obzirom na tvar pojedinacno, u
» M3 smjesi « ili proizvodu, ¢ak i onda kad ta tvar ispunjava zahtjeve
ove Uredbe. Drzava ¢lanica o tome odmah obavjes¢uje Komisiju, Agen-
ciju i ostale drzave clanice, navodedi razloge svoje odluke, i dostavlja

znanstvene i tehnicke informacije na kojima se temelji privremena
mjera.

2. Komisija donosi odluku u skladu s postupkom iz ¢lanka 133.
stavka 3. u roku od 60 dana od primitka informacija od drzave c¢lanice.
Ona u toj odluci:

(a) odobrava privremenu mjeru u trajanju navedenom u odluci; ili
(b) zahtijeva da drzava ¢lanica ukine privremenu mjeru.

3. Ako se, u slucaju odluke iz stavka 2. tocke (a), privremena mjera
koju je poduzela drzava ¢lanica sastoji u ograni¢enju stavljanja na trziste
ili uporabe tvari, doti¢na drzava ¢lanica u roku od tri mjeseca od odluke
Komisije Agenciji dostavlja dosje u skladu s Prilogom XV. i time
pokrece postupak uvodenja ogranienja na razini Zajednice.

4. Komisija u slucaju odluke iz stavka 2. toc¢ke (a) razmatra je li
potrebno prilagoditi ovu Uredbu.

Clanak 130.

ObrazloZenje odluka

Nadlezna tijela, Agencija i Komisija navode obrazlozenje uz sve odluke
koje donesu na temelju ove Uredbe.

Clanak 131.

Izmjene priloga

Prilozi se mogu izmijeniti u skladu s postupkom iz ¢lanka 133. stavka 4.

Clanak 132.

Provedbeno zakonodavstvo

Potrebne mjere za ucinkovitu provedbu odredaba ove Uredbe donose se
u skladu s postupkom iz ¢lanka 133. stavka 3.

Clanak 133.

Odborska procedura

1.  Komisiji pomaze Odbor.

2. Kod upucéivanja na ovaj stavak primjenjuju se ¢lanci 3. i 7. Odluke
1999/468/EZ, uzimajuci u obzir odredbe ¢lanka 8. te Odluke.
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3. Kod upucivanja na ovaj stavak primjenjuju se ¢lanci 5. i 7. Odluke
1999/468/EZ, uzimajuéi u obzir odredbe ¢lanka 8. te Odluke.

Rok predviden u ¢lanku 5. stavku 6. Odluke 1999/468/EZ je tri
mjeseca.

4. Kod upudivanja na ovaj stavak primjenjuje se clanak 5.a stavci od
1. do i 4. i ¢lanak 7. Odluke 1999/468/EZ, uzimajuéi u obzir odredbe
¢lanka 8. te Odluke.

5. Odbor donosi svoj poslovnik.

Clanak 134.

Pripreme za osnivanje Agencije

1.  Komisija pruza potrebnu potporu osnivanju Agencije.

2. U tu svrhu, dok izvrsni direktor ne preuzme duznost po imeno-
vanju od strane Upravnog odbora Agencije u skladu s clankom 84.,
koriste¢i proracun namijenjen Agenciji, Komisija u ime Agencije moze:

(a) imenovati osoblje, ukljucujuéi osobu koja ¢e privremeno obavljati
funkciju izvrSnog direktora;

(b) zakljucivati druge ugovore.

Clanak 135.

Prijelazne mjere za prijavljene tvari

1. Zahtjevi podnositeljima prijave za dostavu dodatnih informacija
nadleznom tijelu u skladu s c¢lankom 16. stavkom 2. Direktive
67/548/EZ smatraju se odlukama donesenim u skladu s ¢lankom 51.
ove Uredbe.

2. Zahtjevi podnositelju prijave za dostavu dodatnih informacija za
tvar u skladu s ¢lankom 16. stavkom 1. Direktive 67/548/EZ smatraju se
odlukama donesenim u skladu s ¢lankom 52. ove Uredbe.

Takva se tvar smatra uvrStenom u tekuci akcijski plan Zajednice u
skladu s clankom 44. stavkom 2. ove Uredbe i smatra se da ju je
drzava clanica ¢ije je nadlezno tijelo zatrazilo dodatne informacije u
skladu s ¢lankom 7. stavkom 2. i ¢lankom 16. stavkom 1. Direktive
67/548/EEZ odabrala u skladu s clankom 45. stavkom 2. ove Uredbe.

Clanak 136.

Prijelazne mjere za postojece tvari

1. Zahtjevi za dostavu informacija Komisiji upuceni proizvodacima i
uvoznicima putem Uredbe Komisije primjenom c¢lanka 10. stavka 2.
Uredbe (EEZ) br. 793/93 smatraju se odlukama donesenim u skladu s
¢lankom 52. ove Uredbe.
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Nadlezno tijelo za tvar je tijelo iz drzave Clanice koja je odredena za
izvjestitelja u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. Uredbe (EEZ) br. 793/93
i ono obavlja zadace iz ¢lanka 46. stavka 3. i ¢lanka 48. ove Uredbe.

2. Zahtjevi za dostavu informacija Komisiji upuceni proizvodacima i
uvoznicima putem Uredbe Komisije primjenom c¢lanka 12. stavka 2.
Uredbe (EEZ) br. 793/93 smatraju se odlukama donesenim u skladu s
¢lankom 52. ove Uredbe. Agencija odreduje nadlezno tijelo za tvar koje
¢e obavljati zadace iz Clanka 46. stavka 3. i ¢lanka 48. ove Uredbe.

3. Drzava ¢lanica ¢iji izvjestitelj do 1. lipnja 2008. ne posalje evalua-
ciju rizika i, prema potrebi, strategiju za ograniCenje rizika u skladu s
¢lankom 10. stavkom 3. Uredbe (EEZ) br. 793/93:

(a) dokumentira informacije o opasnosti i riziku u skladu s Prilogom
XV. dijelom B ove Uredbe;

(b) primjenjuje ¢lanak 69. stavak 4. ove Uredbe na temelju informacija
iz tocke (a); 1

(c¢) izraduje dokumentaciju u kojoj navodi koje bi druge mjere osim
izmjene Priloga XVII. ovoj Uredbi prema njezinom misljenju
trebalo poduzeti s obzirom na ostale utvrdene rizike.

Gornje informacije dostavljaju se Agenciji do 1. prosinca 2008.

Clanak 137.

Prijelazne mjere u pogledu ogranicenja

1. Komisija do 1. lipnja 2010. prema potrebi izraduje nacrt izmjena
Priloga XVII. u skladu s:

(a) evaluacijom rizika i preporucenom strategijom za ogranicenje rizika
usvojenima na razini Zajednice u skladu s ¢lankom 11. Uredbe
(EEZ) br. 793/93, ako one sadrze prijedloge ogranicenja u skladu
s glavom VIII. ove Uredbe za koje jo$ nije donesena odluka na
temelju Direktive 76/769/EEZ,

(b) prijedlozima za uvodenje ograniCenja ili izmjenu ograni¢enja na
temelju Direktive 76/769/EEZ koji su dostavljeni relevantnim insti-
tucijama, ali jo§ nisu usvojeni.

2. Dosjeiz¢lanka 129. stavka 3. dostavlja se Komisiji do 1. lipnja 2010.
Komisija prema potrebi izraduje nacrt izmjena Priloga XVII.

3. Izmjene ograniCenja donesenih na temelju Direktive 76/769/EEZ
nakon 1. lipnja 2007. ukljucuju se u Prilog XVII. s u¢inkom od 1. lipnja
2009.
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Clanak 138.

Preispitivanje

1. Komisija do 1. lipnja 2019. provodi preispitivanje kako bi proci-
jenila postoji li potreba da se obveza procjene kemijske sigurnosti i
dokumentiranja ocjene u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti proSiri na
tvari koje njome nisu obuhvacene zbog Sto ne podlijezu registraciji
ili, ako podlijezu, jer se proizvode ili uvoze u koli¢inama manjim od
10 tona godi$nje. » M3 Medutim, kad su u pitanju tvari koje ispunja-
vaju kriterije za razvrstavanje u razred opasnosti ,karcinogenost”,
~mutageni u€inak na zametne stanice” ili ,,reproduktivna toksi¢nost”,
1.A ili 1.B kategorije, u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008, prei-
spitivanje treba obaviti do 1. lipnja 2014. <«

(a) troSkove proizvodaca i uvoznika vezane uz sastavljanje izvjesca o
kemijskoj sigurnosti;

(b) podjelu troskova izmedu subjekata u lancu opskrbe i daljnjeg kori-
snika;

(c) koristi za zdravlje ljudi i okolis.

Komisija moze na temelju tog preispitivanja prema potrebi podnijeti
zakonodavne prijedloge u svrhu prosirenja te obveze.

2. Komisija moze podnijeti zakonodavne prijedloge ¢im se pronade
prakticna i ekonomi¢na metoda odabira polimera za registraciju na
temelju valjanih tehnickih 1 znanstvenih kriterija te nakon objave
izvjescéa o:

(a) rizicima koje predstavljaju polimeri u usporedbi s drugim tvarima;

(b) mogucoj potrebi registracije odredenih vrsta polimera, uzimaju¢i u
obzir konkurentnost i inovativnost s jedne strane i zastitu zdravlja
ljudi i okolisa s druge strane.

3. lIzvjesc¢e iz Clanka 117. stavka 4. o iskustvima s primjenom ove
Uredbe ukljuCuje preispitivanje zahtjeva vezanih uz registraciju tvari
koje se proizvode ili uvoze u koli¢ini od najmanje 1 tone, ali ispod
praga od 10 tona godisnje po proizvodacu odnosno uvozniku. Komisija
moze na temelju tog preispitivanja podnijeti zakonodavne prijedloge u
svrhu promjene zahtjeva obavjeSéivanja za tvari koje se proizvode ili
uvoze u koli¢inama od najmanje 1 tone do najvise 10 tona godis$nje po
proizvodacu odnosno uvozniku, uzimajuéi u obzir najnovija kretanja,
primjerice s obzirom na alternativna ispitivanja i (kvantitativne)
odnose strukture 1 djelovanja ((Q)SAR).

4. Komisija ¢e obaviti preispitivanje priloga 1., IV. i V. do 1. lipnja
2008. te prema potrebi predloziti izmjene tih priloga u skladu s
postupkom iz ¢lanka 131.

5. Komisija provodi preispitivanje Priloga XIII. do 1. prosinca 2008.
kako bi procijenila primjerenost kriterija za odredivanje postojanih,
bioakumulativnih i otrovnih tvari odnosno vrlo postojanih i vrlo bioa-
kumulativnih tvari te prema potrebi predloziti izmjene tog Priloga u
skladu s postupkom iz ¢lanka 133. stavka 4.
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6. Komisija do 1. lipnja 2012. provodi preispitivanje kako bi proci-
jenila treba li podrucje primjene ove Uredbe izmijeniti da bi se izbjeglo
preklapanje s drugim relevantnim odredbama Zajednice. Komisija moze
na temelju tog preispitivanja prema potrebi podnijeti zakonodavni prije-
dlog.

7.  Komisija do 1. lipnja 2013. provodi preispitivanje, uzimajuci u
obzir najnovije znanstvene spoznaje, kako bi procijenila treba li
podrucje primjene Clanka 60. stavka 3. proSiriti na tvari iz ¢lanka 57.
tocke (f) koje imaju svojstvo endokrine disrupcije. Komisija moZze na
temelju tog preispitivanja prema potrebi podnijeti zakonodavne prije-
dloge.

8. Komisija do 1. lipnja 2019. provodi preispitivanje kako bi proci-
jenila treba 1li podru¢je primjene ¢lanka 33. prosiriti na druge opasne
tvari, uzimajuéi u obzir prakticno iskustvo s provedbom tog clanka.
Komisija moze na temelju tog preispitivanja prema potrebi podnijeti
zakonodavne prijedloge za prosirenje te obveze.

9.  Komisija, u skladu s ciljem promicanja ispitivanja koja ne uklju-
¢uju pokuse na zivotinjama odnosno s ciljem zamjene, smanjenja broja i
poboljsanja pokusa na zivotinjama za potrebe ove Uredbe preispituje
zahtjeve ispitivanja iz odjeljka 8.7. Priloga VIII. do 1. lipnja 2019.
Komisija moze na temelju tog preispitivanja predloziti izmjene u
skladu s postupkom iz ¢lanka 133. stavka 4., vode¢i rauna o osigura-
vanju visoke razine zastite zdravlja i okolisa.

Clanak 139.

Stavljanje izvan snage

Direktiva 91/155/EEZ se stavlja izvan snage.

Direktive 93/105/EZ i 2000/21/EZ, Uredbe (EEZ) br. 793/93 i (EZ) br.
1488/94 stavljaju se izvan snage s u¢inkom od 1. lipnja 2008.

Direktiva 93/67/EEZ stavlja se izvan snage s uc¢inkom od 1. kolovoza
2008.

Direktiva 76/769/EEZ stavlja se izvan snage s uCinkom od 1. lipnja
2009.

Upute na akte stavljene izvan snage tumace se kao upute na ovu
Uredbu.

Clanak 140.
Izmjena Direktive 1999/45/EZ

Clanak 14. Direktive 1999/45/EZ brise se.

Clanak 141.

Stupanje na snagu i primjena

1.  Ova Uredba stupa na snagu 1. lipnja 2007.

2. Glave IL, 1II., V., VI. VIL, XI. i XII. te ¢lanci 128. i 136. primje-
njuju se od 1. lipnja 2008.

3. Clanak 135. primjenjuje se od 1. kolovoza 2008.
4. Glava VIIL i Prilog XVII. primjenjuju se od 1. lipnja 2009.

Ova Uredba je u cijelosti obvezujuéa i neposredno se primjenjuje u
svim drzavama ¢lanicama.
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PRILOG 1.

PRILOG II.

PRILOG III.

PRILOG IV.

PRILOG V.

PRILOG VI

PRILOG VIL

PRILOG VIIIL

PRILOG IX.

PRILOG X.

PRILOG XI.

PRILOG XII

PRILOG XIII.

PRILOG XIV.

PRILOG XV.

PRILOG XVIL

PRILOG XVIIL

POPIS PRILOGA

OPCE ODREDBE ZA PROCJENJIVANJE TVARI I
IZRADU IZVIESCA O KEMIJSKOJ SIGURNOSTI

ZAHTJEVI ZA SASTAVLJANJE SIGURNOSNO-
TEHNICKIH LISTOVA

KRITERIJI ZA TVARI KOJE SE REGISTRIRAJU U
KOLICINAMA IZMEDU 1 I 10 TONA

IZIJZECA OD OBVEZE REGISTRACIJE U SKLADU
S CLANKOM 2. STAVKOM 7. TOCKOM (a)

IZlVJZECA OD OBVEZE REGISTRACIE U SKLADU
S CLANKOM 2. STAVKOM 7. TOCKOM (b)

ZAHTJEVI OBAVIJESCIVANJA U SKLADU S
CLANKOM 10.

STANDARDNI ZAHTJEVI OBAVIJESCIVANJA ZA
TVARI KOJE SE PROIZVODE ILI UVOZE U KOLI-
CINAMA OD 1 TONE I VISE

STANDARDNI ZAHTJEVI OBAVIJESCIVANJA ZA
TVARI KOJE SE PROIZVODE ILI UVOZE U KOLI-
CINAMA OD 10 TONA I VISE

STANDARDNI ZAHTJEVI OBAVIJESCIVANJA ZA
TVARI KOJE SE PROIZVODE ILI UVOZE U KOLI-
CINAMA OD 100 TONA 1 VISE

STANDARDNI ZAHTJEVI OBAVIJESCIVANJA ZA
TVARI KOJE SE PROIZVODE ILI UVOZE U KOLI-
CINAMA OD 1000 TONA I VISE

OPCA PRAVILA ZA ODSTUPANJE OD STAN-
DARNOG REZIMA ISPITIVANJA IZ PRILOGA
VII. DO X.

OPCE ODREDBE O PROCJENJIVANJU TVARI I
IZRADI IZVJESCA O KEMIJSKOJ SIGURNOSTI
ZA DALJNJE KORISNIKE

KRITERIJI ZA  UTVRDIVANJE POSTOJANIH,
BIOAKUMULATIVNIH I OTROVNIH TVARI TE
VRLO POSTOJANIH I VRLO BIOAKUMULA-
TIVNIH TVARI

POPIS TVARI KOJE PODLIJEZU AUTORIZACIJI
DOSIJEI

SOCIOEKONOMSKA ANALIZA

OGRANICENJA PROIZVODNIE, STAVLJANJA NA
TRZISTE 1 UPORABE ODREDENIH OPASNIH
TVARI, SMIESA I PROIZVODA
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PRILOG 1.

OPCE ODREDBE ZA PROCJENJIVANJE TVARI 1 IZRADU IZVJESCA

0.2.

0.3.

0.4.

0.5.

O KEMIJSKOJ SIGURNOSTI

UuvoD

U ovom je Prilogu prikazano na koji nacin proizvodaci i uvoznici trebaju
procijeniti i dokumentirati da su rizici koji proizlaze iz tvari koju oni
proizvode odnosno uvoze podvrgnuti odgovarajucoj kontroli za vrijeme
proizvodnje i njihove vlastite uporabe ili uporaba te da i subjekti u lancu
opskrbe ispod njih mogu u potrebnoj mjeri kontrolirati te rizike. Ovaj se
Prilog na odgovaraju¢i nain primjenjuje i na proizvodace i uvoznike
proizvoda koji su duzni naciniti procjenu kemijske sigurnosti u okviru
registracije.

Procjenu kemijske sigurnosti izraduje jedna ili vise strunih osoba koje
posjeduju potrebno iskustvo i izobrazbu, ukljucujuéi teCajeve za trajno
obrazovanje.

Procjena kemijske sigurnosti proizvodaca obuhvaca proizvodnju tvari i
sve identificirane uporabe. Procjena kemijske sigurnosti uvoznika obuh-
vaca sve identificirane uporabe. Kod izrade procjene kemijske sigurnosti
uzima u obzir uporabu tvari pojedinac¢no (ukljucujuci sve znacajnije neci-
stoce i dodatke), u M3 smjesi « i u proizvodu, kako je definirano u
okviru identificiranih uporaba. U procjeni se uzimaju u obzir sve faze
zivotnog ciklusa tvari koje proizlaze iz proizvodnje i identificiranih
uporaba. Procjena kemijske sigurnosti temelji se na usporedbi potenci-
jalnih Stetnih ucinaka tvari s poznatom odnosno realno predvidivom
izlozeno$¢u ljudi i/ili okoliSa toj tvari, uzimajuéi u obzir provedene i
preporuc¢ene mjere upravljanja rizikom i radne uvjete.

Tvari kod kojih se na temelju strukturne slicnosti moze ocekivati da
imaju sliéna fizikalno-kemijska, toksikoloska i ekotoksikoloska svojstva
odnosno da odgovaraju odredenom obrascu mogu se smatrati skupinom
ili ,kategorijom” tvari. Ako proizvoda¢ ili uvoznik smatra da mu je
procjena kemijske sigurnosti za jednu tvar dostatna da procijeni i doku-
mentira da su rizici koji proizlaze iz druge tvari odnosno skupine ili
kategorije” tvari podvrgnuti odgovarajuc¢oj kontroli, on tu procjenu
kemijske sigurnosti moze koristiti za tu drugu tvar odnosno skupinu ili
,kategoriju” tvari. Proizvoda¢ odnosno uvoznik u tom slucaju pruzaju
odgovarajuce obrazlozenje.

Procjena kemijske sigurnosti temelji se na informacijama o tvari sadrza-
nima u tehnickom dosjeu te na drugim raspolozivim i relevantnim infor-
macijama. Ako proizvodac ili uvoznik dostavlja prijedlog ispitivanja u
skladu s prilozima IX. i X., on to treba upisati u odgovarajucu rubriku
izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti. Potrebno je obuhvatiti i raspolozive
informacije dobivene na temelju procjene provedene u okviru medu-
narodnih 1 nacionalnih programa. Ako je raspoloziva procjena na
temelju zakonodavstva Zajednice (npr. procjene rizika na temelju
Uredbe (EEZ) 793/93), kod izrade izvje$¢a o kemijskoj sigurnosti treba
prema potrebi uzeti u obzir tu procjenu. Odstupanja od tih procjena
obrazlaze se.

Dakle, uzimaju se u obzir informacije o opasnostima tvari, izloZenosti
koja proizlazi iz proizvodnje ili uvoza, identificiranim uporabama tvari,
radnim uvjetima i mjerama upravljanja rizikom koje se primjenjuju
odnosno preporucuju daljnjim korisnicima.
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U pojedinim slu¢ajevima, u skladu s odjeljkom 3. Priloga XI. nije nuzno
pribaviti nedostajuc¢e informacije ako su mjere upravljanja rizikom i radni
uvjeti koji su potrebni za kontroliranje dobro opisanog rizika dostatni za
kontrolu ostalih potencijalnih rizika, koje stoga nije nuzno precizno
opisati.

Ako proizvodac ili uvoznik smatra da su mu za izradu izvjesca o kemij-
skoj sigurnosti potrebne dodatne informacije i da se te informacije mogu
dobiti isklju¢ivo provedbom ispitivanja u skladu s prilozima IX. ili X., on
dostavlja prijedlog strategije ispitivanja u kojemu objasnjava zasto smatra
da su dodatne informacije nuzne i to upisuje u odgovarajucu rubriku
izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti. U ocekivanju rezultata dodatnih ispitiva-
nja, on u svoje izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti upisuje privremene mjere
upravljanja rizikom koje je sam proveo i koje preporucuje daljnjim kori-
snicima u svrhu upravljanja rizicima koji se istrazuju i te mjere ukljucuje
u scenarij izloZenosti.

VYM10

0.6 Koraci procjene kemijske sigurnosti

0.6.1. Procjena kemijske sigurnosti koju provodi proizvoda¢ ili uvoznik za
odredenu tvar ukljucuje sljedece korake 1. do 4. u skladu s odgovara-
ju¢im odjeljcima ovog Priloga:

1. procjena opasnosti za zdravlje ljudi

2. procjena fizikalno-kemijskih svojstava koja predstavljaju opasnost za
zdravlje ljudi

3. procjena opasnosti za okoli§
4. procjena svojstava PBT i vPvB.

0.6.2. U slucajevima iz tocke 0.6.3 procjena kemijske sigurnosti takoder uklju-
Cuje sljedece korake 5. 1 6. u skladu s odjeljcima 5. i 6. ovog Priloga:

5. Procjena izlozenosti.

5.1. Utvrdivanje scenarija izlozenosti (ili, prema potrebi, utvrdivanje
odgovarajucih kategorija uporabe i izlozenosti).

5.2. Procjena izlozenosti.
6. Karakterizacija rizika.

0.6.3. Ako proizvoda¢ ili uvoznik kao rezultat provedbe koraka 1. do 4.
zakljuci da tvar ispunjava kriterije za bilo koji od sljedec¢ih razreda ili
kategorija opasnosti odredenih u Prilogu I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 ili
ako se procjeni da imaju svojstva PBT ili vPvB, procjena kemijske
sigurnosti ukljucuje i korake 5. i 6. u skladu s odjeljcima 5. i 6. ovog
Priloga:

(a) razredi opasnosti 2.1 do 2.4, 2.6 i 2.7, 2.8 tipovi A i B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 kategorije 1 i 2, 2.14 kategorije 1 i 2, te 2.15 tipovi A
do F

(b) razredi opasnosti 3.1 do 3.6, 3.7 Stetni ucinci na spolnu funkciju i
plodnost ili na razvoj, 3.8 svi uc¢inci osim narkoti¢kih ucinaka, 3.9 i
3.10

(c) razred opasnosti 4.1

(d) razred opasnosti 5.1.
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YM10

0.6.4. Sazetak svih odgovarajucih informacija koje su upotrijebljene u vezi s
gore navedenim toCkama navode se u odgovarajucoj rubrici izvjes¢a o
kemijskoj sigurnosti (odjeljak 7.).

0.7. Glavni element dijela izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti koji se odnosi na
izloZenost opis je jednog ili viSe scenarija izlozenosti koji su provedeni u
proizvodacevoj proizvodnji odnosno za vlastitu uporabu proizvodaca ili
uvoznika, te scenarija izlozenosti Ciju provedbu proizvodac ili uvoznik
preporucuje za identificiranu uporabu(-e).

Scenarij izlozenosti skup je uvjeta koji opisuju kako se tvar proizvodi
odnosno koristi za vrijeme svog zivotnog ciklusa i kako proizvodac ili
uvoznik sam kontrolira izlozenost ljudi i okoliSa i preporucuje daljnjim
korisnicima da to ¢ine. Ti skupovi uvjeta sadrze opis mjera upravljanja
rizikom i radnih uvjeta koje proizvoda¢ ili uvoznik provodi odnosno
preporucuje daljnjim korisnicima.

Ako se tvar stavlja na trzite, relevantni scenarij odnosno scenarije izlo-
zenosti, ukljucujuci mjere upravljanja rizikom i radne uvjete, ukljucuju se
u prilog sigurnosno-tehni¢kom listu u skladu s Prilogom II.

0.8. Detaljnost opisa scenarija izlozenosti znatno se razlikuje od slucaja do
slucaja, ovisno o uporabi tvari, njezinim opasnim svojstvima i koli¢ini
informacija kojima raspolaze proizvoda¢ odnosno uvoznik. U scenarijima
izlozenosti mogu se opisati potrebne mjere upravljanja rizikom za vise
pojedinacnih postupaka ili uporaba tvari. Na taj se nacin jednim
scenarijem izlozenosti moze obuhvatiti Sirok spektar postupaka i uporaba.
Scenariji izloZenosti koji obuhvacaju Sirok spektar postupaka ili uporaba
jos se nazivaju i kategorijama izlozenosti. U nastavku ovog Priloga i u
Prilogu II. izraz ,scenarij izloZenosti” ukljucuje i kategorije izlozenosti,
ako su one utvrdene.

0.9.  Ako informacije nisu potrebne u skladu s Prilogom XI., to se navodi u
odgovarajucoj rubrici izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti i uputiti na obra-
zloZenje u tehnickom dosjeu. Cinjenicu da informacije nisu potrebne
takoder se navodi u sigurnosno-tehnickom listu.

0.10. U slucaju odredenih ucinaka, kao §to su oStecivanje ozonskog sloja,
potencijal stvaranja prizemnog ozona, snazan miris i kvarenje, kod
kojih nije moguce primijeniti postupke iz odjeljaka od 1. do 6., rizici
povezani s tim uéincima procjenjuju se ovisno o slucaju, a proizvodac
odnosno uvoznik navodi potpun opis i obrazlozenje tih procjena u
izvjeséu o kemijskoj sigurnosti i sazetak u sigurnosno-tehnickom listu.

0.11.  Kod procjene rizika uporabe jedne ili viSe tvari ugradenih u M3 speci-
jalnu smjesu « (npr. legure) uzima se u obzir nacin na koji su tvari
vezane u kemijskoj matrici.

0.12.  Ako metodologija opisana u ovom Prilogu nije primjerena, u izvjeséu o
kemijskoj sigurnosti detaljno se objasnjava i obrazlaze alternativna tehno-
logija koja je primijenjena.
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0.13. Dio A izvje$c¢a o kemijskoj sigurnosti sadrzi izjavu u kojoj se navodi da
proizvoda¢ odnosno uvoznik provodi mjere upravljanja rizikom opisane
u relevantnim scenarijima izloZenosti za vlastitu uporabu ili uporabe i da
te scenarije izlozenosti za identificirane uporabe priopéava distributerima
i daljnjim korisnicima u sigurnosno-tehni¢kom listu ili listovima.

1. PROCJENA OPASNOSTI ZA ZDRAVLIJE LJUDI
1.0. Uvod

VYM10
101 Cilj procjene opasnosti za zdravlje ljudi je odrediti razvrstavanje tvari u
skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 i odrediti razine izlozenosti iznad
kojih se ljudi ne bi smjeli izlagati tvari. Ta razina izloZenosti poznata je
kao izvedena razina izlozenosti bez ucinka (Derived No-Effect Level
(DNEL)).

1.0.2. Kod procjene opasnosti za zdravlje ljudi uzima se u obzir toksikoki-
neticki profil tvari (tj. apsorpcija, metabolizam, distribucija i uklanjanje)
i sljedece skupine ucinaka:

(1) akutni u¢inci poput akutne toksi¢nosti, nadrazivanja i nagrizanja

(2) izazivanje preosjetljivosti

(3) toksi¢nost nakon ponavljane primjene i

(4) uc¢inci CMR (karcinogenost, mutagenost spolnih stanica i reproduk-
tivna toksi¢nost).

Na temelju svih raspolozivih informacija treba prema potrebi razmotriti i
druge ucinke.

1.0.3. Procjena opasnosti obuhvaca sljedece korake:

1. korak: evaluacija informacija koje nisu dobivene na ljudima

2. korak: evaluacija informacija dobivenih na ljudima

3. korak: razvrstavanje i oznacivanje

4. korak: izvodenje DNEL-ova

1.0.4. Prva tri koraka provode se za svaki ucinak za koji su dostupne informa-
cije i upisuju se u odgovarajuci odjeljak izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti
te se prema potrebi navodi sazetak u rubrici 2. i 11. sigurnosno-tehnickog
lista, u skladu s ¢lankom 31.

1.0.5. Ako za neki uc¢inak nisu dostupne relevantne informacije, u odgovara-
juéem odjeljku navodi se: ,Informacije nisu dostupne”. U tehnickom
dosjeu navodi se obrazloZenje uz uputu na sva provedena pretrazivanja
literature.
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1.0.6. U cetvrtom koraku procjene opasnosti za zdravlje ljudi objedinjuju se
rezultati prva tri koraka i upisuju se u odgovarajucu rubriku izvjescéa o
kemijskoj sigurnosti te se navodi sazetak u rubrici 8.1. sigurnosno-tehni-
ckog lista.

1.1. 1. korak: Evaluacija informacija koje nisu dobivene na ljudima

1.1.1.  Evaluacija informacija koje nisu dobivene na ljudima obuhvaca:

— utvrdivanje opasnosti za ucinak na temelju svih raspolozivih infor-
macija koje nisu dobivene na ljudima;

— utvrdivanje odnosa doze (koncentracije) i odgovora (ucinka).

1.1.2.  Ako nije moguce utvrditi odnos doze (koncentracije) i odgovora (ucinka),
to bi trebalo obrazloziti te priloziti semikvantitativnu ili kvalitativou
analizu. Primjerice, kod akutnih ucinaka obi¢no nije moguce utvrditi
odnos doze (koncentracije) i odgovora (ucinka) na temelju rezultata ispi-
tivanja provedenog u skladu s ispitnim metodama iz Uredbe Komisije
navedene u ¢lanku 13. stavku 3. U tom je slucaju dovoljno odrediti je li,
i u kojoj mjeri, izazivanje tog ucinka svojstveno tvari.

VYM10

" 1.1.3. Ukratko se prikazuju sve informacije koje nisu dobivene na ljudima, a
upotrijebljene su prilikom procjenjivanja odredenog ucinka na ljude i
utvrdivanja odnosa doze (koncentracije) i odgovora (u¢inka), po mogu¢-
nosti u obliku jedne ili viSe tablica, pri ¢emu treba razlikovati informacije
in vitro, in vivo i druge informacije. Prikazuju se odgovarajuci rezultati
ispitivanja (npr. ATE, LD50, NO(A)EL ili LO(A)EL), ispitni uvjeti (npr.
trajanje ispitivanja, put primjene) i ostale odgovarajuce informacije, a
koriste se medunarodno priznate mjerne jedinice za taj ucinak.

1.1.4.  Ako je raspoloziva jedna studija, tada bi za tu studiju trebalo izraditi
detaljni sazetak studije. Ako postoji vise studija koje se bave istim ucin-
kom, tada se za utvrdivanje DNEL-ova uglavnom koristi studija ili
studije koje izazivaju najvecu zabrinutost, nakon §to se uzmu u obzir
moguce varijable (npr. nacin provedbe, prikladnost, relevantnost vrste na
kojoj je provedeno ispitivanje, kvaliteta rezultata itd.), i za tu studiju
odnosno studije izraduje se detaljni sazetak koji se ukljucuje u tehnicki
dosje. Detaljni sazeci potrebni su za sve kljucne podatke koji su koristeni
kod procjene opasnosti. Ako nije koriStena studija ili studije koje izazi-
vaju najvecu zabrinutost, u tehnickom dosjeu navodi se detaljno obra-
zlozenje ne samo za studiju koja je koristena, vec¢ i za sve studije koje
izazivaju vecu zabrinutost od te studije. Vazno je ispitati valjanost studije
bez obzira na to jesu li opasnosti utvrdene ili ne.

1.2. 2. korak: Evaluacija informacija dobivenih na ljudima

Ako informacije dobivene na ljudima nisu raspolozive, u ovom dijelu se
navodi ,,Nisu dostupne informacije dobivene na ljudima”. Ako su te
informacije raspolozive, one se prikazuju, po moguc¢nosti u obliku
tablice.
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1.3. 3. korak: Razvrstavanje i oznacivanje

1.3.1. Prikazuje se i obrazlaze odgovarajuce razvrstavanje razvijeno u skladu s
kriterijima iz Uredbe (EZ) br. 1272/2008. Prema potrebi, prikazuju se
specifi¢ne grani¢ne vrijednosti koncentracije dobivene primjenom Clanka
10. Uredbe (EZ) br. 1272/2008 i ¢lanaka 4. do 7. Direktive 1999/45/EZ
te navodi obrazlozenje ako one nisu navedene u dijelu 3. Priloga VI.
Uredbi (EZ) br. 1272/2008.

Procjena uvijek treba sadrzavati izjavu ispunjava li tvar kriterije iz
Uredbe (EZ) br. 1272/2008 za razvrstavanje u kategoriju 1A ili 1B
razreda opasnosti od kancerogenosti, u kategoriju 1A ili 1B razreda
opasnosti od mutagenosti spolnih stanica ili u kategoriju 1A ili 1B
razreda opasnosti od reproduktivne toksi¢nosti.

1.3.2. Ako informacije nisu dostatne za donoSenje odluke o tome treba li tvar
razvrstati s obzirom na odredeni razred ili kategoriju opasnosti, podno-
sitelj registracije navodi i obrazlaze mjeru koju je proveo odnosno odluku
koju je donio kao rezultat toga.

1.4. 4. korak: Utvrdivanje DNEL-(ov)a

1.4.1. DNEL(-ovi) za tvar utvrduje(-u) se na temelju rezultata 1. i 2. koraka,
uzimajuéi u obzir vjerojatni(-e) put(ove), trajanje i ucestalost izlaganja.
»M10 Za neke razrede opasnosti, posebno mutagenost spolnih stanica i
karcinogenost, ponekad na temelju raspolozivih informacija nije moguce
utvrditi prag toksi¢nosti, a time ni DNEL. € Jedan DNEL moze biti
dovoljan ako to opravdava(ju) scenarij(i). izlozenosti. Medutim,
ponekad je, uzimajuéi u obzir raspolozive informacije i scenarij(e) izlo-
zenosti iz odjeljka 9. izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti, potrebno utvrditi
DNEL za svaku relevantnu ljudsku populaciju (npr. radnici, potrosaci i
osobe koje bi mogle biti neizravno izlozene putem okolisa), a mozda i za
odredene ranjive subpopulacije (npr. djeca, trudnice) te za razliCite
putove izlaganja. Navodi se potpuno obrazlozenje, ukljucujuéi, inter
alia, izbor koristenih informacija, put izlaganja (oralno, kroz kozu, udisa-
njem) te trajanje i ucestalost izlaganja tvari za koju vrijedi DNEL. Ako se
ocekuje vise putova izlaganja, DNEL se utvrduje za svaki put izlaganja
te za izlozenost koja proizlazi iz svih putova zajedno. Kod utvrdivanja
DNEL-a uzimaju se u obzir, inter alia, sljede¢i ¢imbenici:

(a) nesigurnost koja proizlazi, medu ostalim, iz varijabilnosti pokusnih
informacija i varijabilnosti unutar vrste i medu vrstama;

(b) vrsta i tezina ucinka;

(c) osjetljivost ljudske (sub)populacije na koju se odnose kvantitativne
i/ili kvalitativne informacije o izlozenosti.

1.4.2. Ako nije moguce utvrditi DNEL, to se jasno navodi i detaljno obrazlaze.

2. PROCJENA FIZIKALNO-KEMIJSKIH OPASNOSTI
YM10

2.1. Cilj procjene opasnosti na temelju fizikalno-kemijskih svojstava odrediti
je razvrstavanje tvari u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008.
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VYM10
2.2. Procjenjuju se potencijalni ucinci na zdravlje ljudi barem za sljedeca
fizikalno-kemijska svojstva:
— eksplozivnost
— zapaljivost
— oksidacijski potencijal.
Ako te informacije nisu dostatne za donosenje odluke o tome treba li tvar
razvrstati s obzirom na odredeni razred ili kategoriju opasnosti, podno-
sitelj registracije navodi i obrazlaze mjeru koju je proveo odnosno odluku
koju je donio kao rezultat toga.
vB
2.3.  Procjena svakog ucinka prikazuje se u odgovarajucoj rubrici izvjeséa o
kemijskoj sigurnosti (odjeljak 7.) i prema potrebi se navodi sazetak u
rubrikama 2. 1 9. sigurnosno-tehnickog lista, u skladu s ¢lankom 31.
2.4. Kod evaluacije svakog fizikalno-kemijskog svojstva procjenjuje se u
kojoj je mjeri tvari svojstveno da prilikom proizvodnje i identificiranih
uporaba izazove taj ucinak.
YM10
2.5. Prikazuje se i obrazlaze odgovarajuce razvrstavanje razvijeno u skladu s
kriterijima iz Uredbe (EZ) br. 1272/2008.
vB
3. PROCJENA OPASNOSTI ZA OKOLIS
3.0. Uvod
YM10

3.0.1. Cilj procjene opasnosti za okoli$ je odrediti razvrstavanje tvari u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1272/2008 i utvrditi koncentraciju tvari ispod koje se
ne ocekuju Stetni ucinci u odgovarajucoj sferi okolisa. Ta je koncentracija
poznata kao predvidena koncentracija bez ucinka (Predicted No-Effect
Concentration (PNEC)).

3.0.2. Kod procjene opasnosti za okoli§ uzimaju se u obzir potencijalni uéinci
na okoli§, i to (1) vodene (ukljuCuju¢i sediment), (2) kopnene i (3)
atmosferske segmente, te potencijalni ucinci koji mogu nastati (4)
akumuliranjem u hranidbenom lancu. Osim toga, uzimaju se u obzir
potencijalni uc¢inci na (5) mikrobiolosku aktivnost sustava za pro¢isci-
vanje otpadnih voda. Procjena ucinaka na svaku od ovih pet sfera okolisa
navodi se u odgovarajucoj rubrici izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti (odje-
ljak 7.) te se prema potrebi navodi sazetak u rubrikama 2. i 12. sigurno-
sno-tehnickog lista, u skladu s ¢lankom 31.

3.0.3. Ako za neku sferu okolisa nisu raspolozive informacije o uéincima, u
odgovarajuci odjeljak izvjeséa o kemijskoj sigurnosti upisuje se: ,,Infor-
macije nisu dostupne”. U tehni¢kom dosjeu navodi se obrazlozenje i
uputa na sva provedena pretrazivanja literature. Ako su informacije za
odredenu sferu okoliSa raspolozive, ali proizvoda¢ odnosno uvoznik
smatra da nije potrebno provesti procjenu opasnosti, on u odgovarajucoj
rubrici izvje$¢a o kemijskoj sigurnosti (odjeljak 7.) navodi obrazlozenje,
uz uputu na relevantne informacije, te prema potrebi navodi sazetak u
rubrici 12. sigurnosno-tehni¢kog lista, u skladu s ¢lankom 31.
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3.0.4. Procjena opasnosti obuhvaca sljedeca tri koraka, koji se jasno naznacuju
kao takvi u izvjeséu o kemijskoj sigurnosti:

1. korak: Ocjena informacija

2. korak: Razvrstavanje i oznacivanje

3. korak: Odredivanje PNEC-a.

3.1. 1. korak: Evaluacija informacija

3.1.1. Evaluacija svih raspolozivih informacija obuhvaca:

— utvrdivanje opasnosti na temelju svih raspolozivih informacija,

— utvrdivanje odnosa doze (koncentracije) i odgovora (ucinka).

3.1.2.  Ako nije moguce utvrditi odnos doze (koncentracije) i odgovora (ucinka),
to se obrazlaze te se prilaze semikvantitativna ili kvalitativna analiza.

3.1.3. Ukratko se prikazuju sve informacije koje su koristene kod procjene
ucinaka na odredenu sferu okoliSa, po mogucénosti u obliku jedne ili
vise tablica. Prikazuju se relevantni rezultati ispitivanja (npr. LC50 ili
NOEC), ispitni uvjeti (npr. trajanje ispitivanja, put primjene) i ostale
relevantne informacije, koriste¢i medunarodno priznate mjerne jedinice
za taj ucinak.

3.1.4. Ukratko se prikazuju sve informacije koje su koristene kod procjene
sudbine tvari u okoliSu, po mogucnosti u obliku jedne ili vise tablica.
Prikazuju se relevantni rezultati ispitivanja, ispitni uvjeti i ostale rele-
vantne informacije, koriste¢i medunarodno priznate mjerne jedinice za
taj ucinak.

3.1.5. Ako je raspoloziva jedna studija, tada bi za tu studiju trebalo izraditi
detaljni sazetak studije. Ako postoji vise studija koje se bave istim ucin-
kom, tada se zakljuCak donosi na temelju studije ili studija koje izazivaju
najvecu zabrinutost i za tu se studiju odnosno studije izraduje detaljni
sazetak koji se ukljucuje u tehnicki dosje. Detaljni saZeci potrebni su za
sve kljucne podatke koji su koristeni kod procjene opasnosti. Ako nije
koriStena studija ili studije koje izazivaju najvecu zabrinutost, u tehni-
¢kom dosjeu navodi se detaljno obrazlozenje ne samo za studiju koja je
koriStena, ve¢ i za sve studije koje izazivaju vecu zabrinutost od te
studije. Ako sve raspolozive studije za odredenu tvar pokazuju da tvar
nije opasna, trebalo bi naciniti procjenu ukupne valjanosti svih studija.

3.2 2. korak: Razvrstavanje i oznacivanje

VYM10
T 321, Prikazuje se i obrazlaze odgovarajuce razvrstavanje razvijeno u skladu s
kriterijima iz Uredbe (EZ) br. 1272/2008. Prema potrebi, prikazuje se
svaki M-faktor dobiven primjenom ¢lanka 10. Uredbe (EZ) br.
1272/2008 te navodi obrazloZzenje ako on nije uvrSten u dio 3. Priloga
VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008.

3.2.2. Ako informacije nisu dostatne za donosenje odluke o tome treba li tvar
razvrstati s obzirom na odredeni razred ili kategoriju opasnosti, podno-
sitelj registracije navodi i obrazlaze mjeru koju je proveo odnosno odluku
koju je donio kao rezultat toga.
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VYM10

3.3. 3. korak: Utvrdivanje PNEC-a

3.3.1. PNEC se utvrduje za svaku sferu okolisa na temelju raspolozivih infor-
macija. PNEC se moze izracunati primjenom odgovarajuceg faktora
procjene na vrijednosti uc¢inaka (npr. LC50 ili NOEC). Faktor procjene
izrazava razliku izmedu vrijednosti ucinaka dobivenih laboratorijskim
ispitivanjima za ograniceni broj vrsta i PNEC-a za sferu okolisa ().

3.3.2.  Ako nije moguce odrediti PNEC, to se jasno navodi i detaljno obrazlaze.

4. PROCJENA SVOJSTAVA PBT I VPVB
4.0. Uvod

4.0.1. Cilj procjene svojstava PBT i vPvB je odrediti ispunjava li tvar kriterije
iz Priloga XIII. i, ako ispunjava, opisati potencijalne emisije tvari.
Procjena opasnosti u skladu s odjeljcima 1. i 3. ovog Priloga koje se
odnosi na sve dugotrajne ucinke i procjena dugotrajne izlozenosti ljudi i
okolisa u skladu s odjeljkom 5. (procjena izlozenosti) 2. korakom (pro-
cjena izlozenosti), ne moze se provesti s dovoljnom pouzdanoséu za tvari
koje ispunjavaju kriterije PBT i vPvB iz Priloga XIII. Stoga je potrebno
izraditi zasebnu procjenu svojstava PBT i vPvB.

4.0.2. Procjena svojstava PBT i vPvB obuhvaca sljede¢a dva koraka, koji se
jasno naznacuju kao takvi u dijelu B odjeljku 8. izvjes¢a o kemijskoj
sigurnosti:

1. korak: Usporedba s kriterijima

2. korak: Karakterizacija emisija

Sazetak procjene navo di se u rubrici 12. sigurnosno-tehnickog lista.

4.1. 1. korak: Usporedba s Kriterijima

U ovom koraku procjene svojstava PBT i vPvB usporeduju se raspolo-
zive informacije s kriterijima iz odjeljka 1. Priloga XIII. i daje izjava
ispunjava li tvar te kriterije. Procjena se provodi u skladu s odredbama
utvrdenima u uvodnom dijelu Priloga XIII. kao i u odjeljcima 2. i 3. tog
Priloga.

4.2. 2. korak: Karakterizacija emisija

Ako tvar ispunjava kriterije ili se u registracijskoj dokumentaciji smatra
da ima svojstva PBT ili vPvB, provodi se karakterizacija emisija koja
obuhvac¢a odgovarajuce dijelove procjene izlozenosti, kako je opisano u
odjeljku 5. Ona posebno ukljucuje procjenu koli¢ina tvari koje se oslo-
badaju u razli¢ite segmente okolisa za vrijeme svih djelatnosti koje
obavlja proizvodac ili uvoznik i svih utvrdenih uporaba, ukljucujuéi utvr-
divanje vjerojatnih putova izlaganja ljudi i okolisa toj tvari.

(") Opéenito, $to su opsezniji podatci i duZe trajanje ispitivanja, to je manji stupanj nesi-
gurnosti i veliina faktora procjene. Faktor procjene 1000 obi¢no se primjenjuje na
najnizu od tri vrijednosti L(E)C50 dobivene nakon kratkotrajnog izlaganja koje potjeu
od vrsta koje predstavljaju razliCite troficne razine, a faktor 10 na najnizu od tri vrijed-
nosti dobivene nakon dugotrajnog izlaganja NOEC koje potjec¢u od vrsta koje predstav-
ljaju razliGite troficne razine.
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5.1

PROCJENA IZLOZENOSTI
Uvod

Procjena izlozenosti provodi se s ciljem izrade kvantitativne ili kvalita-
tivne procjene doze/koncentracije tvari kojoj su izlozeni odnosno mogu
biti izlozeni ljudi i okolis. Kod procjene se uzimaju u obzir sve faze
zivotnog ciklusa tvari koje proizlaze iz proizvodnje i identificiranih
uporaba i obuhvatiti sve izloZenosti koje mogu biti povezane s opasno-
stima iz odjeljaka od 1. do 4. Procjena izloZenosti obuhvaca sljedec¢a dva
koraka, koji se jasno oznacuju kao takvi u izvjeS¢u o kemijskoj sigurno-
sti:

1. korak: Utvrdivanje scenarija izloZenosti ili utvrdivanje relevantnih
kategorija uporabe i izlozenosti

2. korak: Procjena izlozenosti.

Scenarij izlozenosti se prema potrebi prilaze sigurnosno-tehnickom listu,
u skladu s ¢lankom 31.

1. korak: Izrada scenarija izloZenosti

Utvrduju se scenariji izlozenosti, kako je opisano u odjeljcima 0.7. i 0.8.
Scenariji izloZenosti osnova su postupka procjene kemijske sigurnosti.
Izrada procjene kemijske sigurnosti moze biti iterativni postupak. Prva
se ocjena temelji na minimalnim trazenim informacijama i svim raspo-
lozivim informacijama o opasnosti te na procjeni izlozenosti koja odgo-
vara pocetnim pretpostavkama o radnim uvjetima i mjerama upravljanja
rizikom (poCetni scenarij izlozenosti). Ako karakterizacija rizika na
temelju pocetnih pretpostavki pokazuje da rizici za zdravlje ljudi i
okoli$ nisu podvrgnuti odgovarajucoj kontroli, potrebno je provesti itera-
tivni postupak mijenjajuci svaki put jedan ili vise ¢imbenika u procjeni
opasnosti ili izlozenosti s ciljem dokazivanja odgovarajuce kontrole. Za
razradu procjene opasnosti ponekad je potrebno dobiti dodatne informa-
cije o opasnosti. Razrada procjene izloZenosti moze ukljucivati odgova-
rajucu preinaku radnih uvjeta ili mjera upravljanja rizikom u scenariju
izlozenosti ili precizniju procjenu izlozenosti. Scenarij izlozenosti koji
proizlazi iz zadnje iteracije (konacni scenarij izloZenosti) ukljucuje se u
izvjesc¢e o kemijskoj sigurnosti te se prilaze sigurnosno-tehni¢kom listu u
skladu s ¢lankom 31.

Konacni scenarij izlozenosti prikazuje se u odgovarajucoj rubrici izvjesca
o kemijskoj sigurnosti te se prilaze sigurnosno-tehnickom listu koristeci
odgovarajuci skraceni naslov s kratkim op¢im opisom uporabe, u skladu
s opisom iz odjeljka 3.5. Priloga V1. Scenariji izlozenosti obuhvacaju svu
proizvodnju u Zajednici i sve identificirane uporabe.

U scenariju, tamo gdje je to relevantno, opisuje se sljedece:

Uvjeti uporabe

— postupci koji se primjenjuju, ukljucujuéi agregatno stanje u kojemu
se tvar proizvodi, preraduje i/ili koristi,

— aktivnosti radnika u vezi s postupcima i trajanje i uéestalost njihovog
izlaganja tvari,
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5.2.

5.2.1.

52.2.

5.2.3.

5.24.

— aktivnosti potroSaca i trajanje i ucestalost njihovog izlaganja tvari,

— trajanje i uCestalost emisija tvari u razliCite segmente okoliSa i sustave
za pociS¢ivanje otpadnih voda i razrjedivanje u segmentu okolisa -
primatelju.

Mjere upravljanja rizikom

— mjere upravljanja rizikom kojima se smanjuje ili izbjegava izravna i
neizravna izlozenost ljudi (ukljucujuci radnike i potrosace) i razlicitih
segmenata okoliSa doti¢noj tvari,

— mjere gospodarenja otpadom kojima se smanjuje ili izbjegava izloze-
nost ljudi i okoliSa doti¢noj tvari za vrijeme zbrinjavanja i/ili reci-
kliranja otpada.

Ako proizvoda¢, uvoznik ili daljnji korisnik podnese zahtjev za autori-
zaciju odredene uporabe, scenarije izlozenosti treba izraditi samo za tu
uporabu i kasnije faze zivotnog ciklusa.

2. korak: Procjena izloZenosti

Procjenjuje se izlozenost za svaki scenarij izlozenosti koji je izraden i
prikazuje se u odgovarajucoj rubrici izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti te se,
prema potrebi, navodi sazetak procjene u prilogu sigurnosno-tehnickom
listu u skladu s ¢lankom 31. Procjena izlozenosti sadrzi tri elementa: (1)
procjena emisija, (2) procjena sudbine i kretanja kemikalije i (3) procjena
razina izlozenosti.

Kod procjene emisija uzimaju se u obzir emisije tijekom svih relevantnih
dijelova zivotnog ciklusa tvari koje proizlaze iz proizvodnje i svake
identificirane uporabe. Faze zivotnog ciklusa koje proizlaze iz proizvo-
dnje tvari prema potrebi obuhvacaju i fazu otpada. Faze Zivotnog ciklusa
koje proizlaze iz identificiranih uporaba prema potrebi obuhvacaju
zivotni vijek proizvoda i fazu otpada. Procjena emisija temelji se na
pretpostavei da su provedene mjere upravljanja rizikom i radni uvjeti
opisani u scenariju izlozenosti.

Opisuju se moguci procesi razgradnje, pretvorbe ili reakcije te se procje-
njuje raspodjela i sudbina u okolisu.

Procjena razina izlozenosti provodi se za sve ljudske populacije (radnici,
potrosaci 1 osobe koje mogu biti izlozene neizravno putem okolisa) i
sfere okoliSa Cija je izlozenost tvari poznata ili realno predvidiva. Obra-
duju se svi relevantni putovi izlaganja ljudi (udisanje, oralno, kroz kozu i
kombinacija svih relevantnih putova izlaganja i izvora izloZenosti). Kod
tih procjena uzimaju se u obzir prostorna i vremenska promjenjivost
izlozenosti. Kod procjene izlozenosti posebno se uzimaju u obzir:

— reprezentativni podaci o izlozenosti, izmjerenim na prikladan nacin,
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6.2.

6.3.

— sve vece nedistoce i dodaci u tvari,

— kolicine u kojoj se tvar proizvodi 1/ili uvozi,

— koli¢ine za svaku identificiranu uporabu,

— provedeno odnosno preporuceno upravljanje rizicima, ukljucujuéi
stupanj zadrzavanja emisija,

— trajanje i uCestalost izlaganja, u skladu s radnim uvjetima,

— aktivnosti radnika u vezi s postupcima i trajanje i ucestalosti njihovog
izlaganja tvari,

— aktivnosti potrosaca i trajanje i ucestalosti njihovog izlaganja tvari,

— trajanje i uCestalosti emisija tvari u razli¢ite segmente okolisa i razrje-
denju u segmentu okoliSa - primatelju,

— fizikalno-kemijska svojstva tvari,

— pretvorba i/ili razgradnja proizvoda,

— vjerojatni putovi izlaganja i ljudski potencijal apsorpcije,

— vjerojatni putovi emisije u okoli§ i raspodjela u okolisu te razgradnja
i/ili pretvorba (vidjeti takoder 1. korak u odjeljku 3.),

— razmjeri izlozenosti (u geografskom smislu),

— oslobadanje/migracija tvari ovisno o matrici.

Ako su dostupni reprezentativni i na prikladan nacin dobiveni podaci, tim
podacima posvecuje se osobita pozornost kod procjene izlozenosti. Za
procjenu razina izloZzenosti mogu se koristiti odgovaraju¢i modeli.
Takoder se mogu uzeti u obzir relevantni podaci o praenju za tvari s
analognim obrascima uporabe i izlozenosti ili analognim svojstvima.

KARAKTERIZACIJA RIZIKA

Provodi se karakterizacija rizika za svaki scenarij izloZenosti te se prika-
zuje u odgovarajucoj rubrici izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti.

Kod karakterizacije rizika uzimaju se u obzir ljudske populacije (koje su
izloZzene kao radnici i potrosaci ili neizravno putem okolisa te, prema
potrebi, kombinaciju tih izlozenosti) i sfere okolisa ¢ija je izloZenost
poznata ili realno predvidiva, pod pretpostavkom da su provedene
mjere upravljanja rizikom i uvjeti uporabe navedeni u scenarijima izlo-
zenosti iz odjeljka 5. Osim toga, preispituje se ukupni rizik za okoli§ koji
proizlazi iz tvari objedinjavanjem rezultata za ukupna oslobadanja,
emisije 1 gubitke iz svih izvora u svim segmentima okolisa.

Karakterizacija rizika sastoji se od:

— usporedbe izlozenosti svake ljudske populacije za koju se zna da je
izloZena ili bi mogla biti izloZena s odgovaraju¢éim DNEL-om,

— usporedbe predvidenih koncentracija u svakoj sferi okolisa s PNEC-
om,

— procjena vjerojatnosti i tezine dogadaja koji se moze pripisati fizi-
kalno-kemijskim svojstvima tvari.
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Smatra se da je kod odredenog scenarija izloZenosti rizik za ljude i okoli$
koji proizlazi iz proizvodnje i identificiranih uporaba podvrgnut odgova-
rajucoj kontroli tijekom ¢itavog zivotnog ciklusa tvari ako:

— razine izloZenosti procijenjene u skladu s odjeljkom 6.2. ne prelaze
odgovaraju¢i DNEL ili PNEC, kako je odredeno u odjeljcima 1.1 3.;
i

— je vjerojatnost i tezina dogadaja koji su posljedica fizikalno-kemijskih
svojstava tvari iz odjeljka 2. zanemariva.

Za ucinke na ljude i sfere okolisa za koje nije moguc¢e odrediti DNEL ili
PNEC, provodi se kvalitativna procjena vjerojatnosti da ¢e se ti ucinci
izbjeci provedbom scenarija izlozenosti.

Ako tvar zadovoljava kriterije PBT i vPvB, pri provedbi mjera uprav-
ljanja rizikom na vlastitoj lokaciji koje smanjuju izlozenost ljudi i okolisa
i emisije tijekom Citavog zivotnog ciklusa tvari koji proizlazi iz proizvo-
dnje i identificiranih uporaba kao i u preporukama za provedbu tih mjera
za daljnje korisnike, proizvoda¢ odnosno uvoznik koristi informacije
dobivene u skladu s 2. korakom iz odjeljka 5.

OBRAZAC 1ZVIESCA O KEMIJSKOJ SIGURNOSTI

Izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti sadrzi sljedece rubrike:

OBRAZAC IZVIESCA O KEMIJSKOJ SIGURNOSTI

DIO A

SAZETAK MJERA UPRAVLJANJA RIZIKOM
IZJAVA O PROVODENJU MJERA UPRAVLJANJA RIZIKOM

IZJAVA O PRIOPCAVANJU MJERA UPRAVLJANJA RIZIKOM

DIO B

IDENTIFIKACIJA TVARI I FIZIKALNO-KEMIJSKA SVOJSTVA
PROIZVODNIJA I UPORABE

2.1.  Proizvodnja

2.2. ldentificirane uporabe

2.3. Uporabe koje se ne preporucuju

RAZVRSTAVANIE I OZNACIVANIE

SVOJSTVA POVEZANA SA SUDBINOM U OKOLISU

4.1. Razgradnja

4.2. Raspodjela u okolisu

4.3. Bioakumulacija

4.4. Sekundarno trovanje
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OBRAZAC IZVIJESCA O KEMIJSKOJ SIGURNOSTI

PROCJENA OPASNOSTI ZA ZDRAVLIE LJUDI
5.1.  Toksikokinetika (apsorpcija, metabolizam, distribucija i eliminacija)
5.2. Akutna toksicnost

5.3. Nadrazivanje

5.4. Nagrizanje

5.5. lzazivanje preosjetljivosti

5.6. Toksi¢nost nakon ponavljane primjene

5.7. Mutagenost spolnih stanica

5.8.  Karcinogenost

5.9. Reproduktivna toksi¢nost

5.10. Ostali u¢inci
5.11. Izvodenje DNEL-(ov)a

PROCJENA OPASNOSTI ZA ZDRAVLJE LJUDI KOJE PROIZLAZE 17|
FIZIKALNO-KEMIJSKIH SVOJSTAVA

6.1. Eksplozivnost
6.2. Zapaljivost
6.3.  Oksidacijski potencijal
PROCJENA OPASNOSTI ZA OKOLIS
7.1. Vodeni segment (ukljucujuci sedimente)
7.2. Kopneni segment
7.3. Atmosferski segment
7.4. Mikrobioloska aktivnost u sustavima za procis¢ivanje otpadnih voda
PROCJENA SVOJSTAVA PBT I VPVB
PROCJENA IZLOZENOSTI
9.1. [Naslov scenarija izloZenosti 1]
9.1.1.  Scenarij izlozenosti

9.1.2. Procjena izlozenosti
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10.

9.2. [Naslov scenarija izlozenosti 2]
9.2.1. Scenarij izloZenosti
9.2.2. Procjena izlozenosti
[itd.]
KARAKTERIZACIJA RIZIKA
10.1. [Naslov scenarija izlozenosti 1]
10.1.1. Zdravlje ljudi
10.1.1.1. Radnici
10.1.1.2. Potrosaci
10.1.1.3. Neizravna izlozenost ljudi putem okolisa
10.1.2. Okolis
10.1.2.1. Vodeni segment (ukljucujuci sedimente)
10.1.2.2. Kopneni segment
10.1.2.3. Atmosferski segment

10.1.2.4. Mikrobioloska aktivnost u sustavima za proCis¢i-
vanje otpadnih voda

10.2. [Naslov scenarija izloZenosti 2]
10.2.1. Zdravlje ljudi
10.2.1.1. Radnici
10.2.1.2. Potrosaci
10.2.1.3. Neizravna izlozenost ljudi putem okolisa
10.2.2. Okolis
10.2.2.1. Vodeni segment (ukljucujuci sedimente)
10.2.2.2. Kopneni segment
10.2.2.3. Atmosferski segment

10.2.2.4. Mikrobioloska aktivnost u sustavima za proCiS¢i-
vanje otpadnih voda

[itd.]
10.x. Ukupna izlozenost (za sve relevantne izvore emisija/oslobadanja)
10.x.1. Zdravlje ljudi (ukupno za sve putove izlaganja)
10.x.1.1.
10.x.2. Okoli§ (ukupno za sve izvore emisija)

10.x.2.1.
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PRILOG II.

ZAHTJEVI ZA SASTAVLJANJE SIGURNOSNO-TEHNICKIH LISTOVA

DIO A
0.1. Uvod

0.1.1. U ovom se Prilogu utvrduju zahtjevi koje dobavlja¢ mora ispuniti pri
sastavljanju sigurnosno-tehnickog lista koji dostavlja za tvar ili smjesu
u skladu s ¢lankom 31.

0.1.2. Informacije koje se navode u sigurnosno-tehnickom listu odgovaraju
informacijama u izvje$¢u o kemijskoj sigurnosti, ako je ono potrebno.
Ako je izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti dovrSeno, sigurnosno-tehni-
¢kom listu treba priloziti odgovarajuéi scenarij ili scenarije izlozenosti.

0.2. Op¢i zahtjevi za sastavljanje sigurnosno-tehni¢kog lista

0.2.1. Sigurnosno-tehni¢kim listom omogucuje se korisnicima da poduzmu
potrebne mjere u pogledu zastite zdravlja ljudi i sigurnosti na radnome
mjestu te zastite okolisa. Autor sigurnosno-tehnickog lista treba voditi
rauna o tome da se sigurnosno-tehnickim listom citatelja mora obavi-
jestiti o opasnostima tvari ili smjese i pruziti informacije o sigurnom
skladistenju, rukovanju i zbrinjavanju tvari ili smjese.

0.2.2. Informacije koje se pruzaju u sigurnosno-tehni¢kim listovima takoder
moraju biti u skladu sa zahtjevima utvrdenima u Direktivi 98/24/EZ.
Sigurnosno-tehni¢kim listom posebno se poslodavcima mora omogu-
¢iti da odrede jesu li na radnom mjestu prisutna opasna kemijska
sredstva te da procijene sve rizike za zdravlje i sigurnost radnika
koji proizlaze iz njihove uporabe.

0.2.3. Informacije u sigurnosno-tehnickom listu moraju biti jasne i saZete.
Sigurnosno-tehnicki list izraduje strucna osoba, koja mora uzeti u
obzir specificne potrebe i znanja korisnika u mjeri u kojoj su oni
poznati. Dobavljac¢i tvari i smjesa struénim osobama osiguravaju
potrebno osposobljavanje, ukljucujuci teCajeve za obnavljanje znanja.

0.2.4. Jezik sigurnosno-tehnickog lista mora biti jednostavan, jasan i
precizan te treba izbjegavati zargon, akronime i kratice. Ne smiju se
koristiti obavijesti kao §to su ,,moze biti opasno”, ,,nema ucinaka na
zdravlje”, ,,sigurno u vecini uvjeta uporabe” ili ,,nije Stetno” i druge
obavijesti kojima se ukazuje na to da tvar ili smjesa nije opasna,
odnosno sve obavijesti koje nisu u skladu s razvrstavanjem te tvari
ili smjese.

0.2.5. Datum sastavljanja sigurnosno-tehni¢kog lista navodi se na prvoj stra-
nici. Kad je sigurnosno-tehnicki list izmijenjen i primateljima se
dostavlja nova, izmijenjena verzija, u odjeljku 16. sigurnosno-tehni-
¢kog lista primateljima treba skrenuti pozornost na izmjene, osim ako
su one ve¢ navedene drugdje. Za izmijenjene sigurnosno-tehnicke
listove, na prvoj se stranici navodi datum sastavljanja oznacen kao
»lzmjena: (datum)” i broj verzije, broj izmjene te datum ili neka druga
oznaka verzije koja se zamjenjuje.
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0.3. Format sigurnosno-tehnic¢kog lista

0.3.1. Sigurnosno-tehnicki listovi mogu biti razli¢ite duljine. Duljina sigur-
nosno-tehnickog lista razmjerna je opasnosti tvari ili smjese i
dostupnim informacijama.

0.3.2. Sve stranice sigurnosno-tehni¢kog lista, ukljucujué¢i priloge, treba
numerirati i na svakoj stranici naznaciti duljinu sigurnosno-tehni¢kog
lista (npr. ,stranica 1. od 3”) ili navesti ima li jo§ stranica (npr.
»Nastavak na sljedecoj stranici” ili ,,Kraj sigurnosno-tehni¢kog lista”).

0.4. Sadrzaj sigurnosno-tehnickog lista

Informacije koje se zahtijevaju ovim Prilogom upisuju se, ovisno o
potrebi i dostupnosti, u odgovaraju¢e pododjeljke sigurnosno-tehni-
ckog lista utvrdene u dijelu B. Sigurnosno-tehnicki list ne sadrzi
prazne pododjeljke.

0.5. Ostali zahtjevi za obavje$¢ivanje

S obzirom na Sirok raspon svojstava tvari i smjesa ponekad je u
odgovarajuée pododjeljke potrebno unijeti i dodatne relevantne i
dostupne informacije.

Dodatne informacije o sigurnosti i utjecaju na okoli§ potrebne su
pomorcima i drugim radnicima u prijevozu tijekom prijevoza
opasnog tereta u razlivenom stanju plovilima za prijevoz tereta u
razlivenom stanju ili tankerima koji plove morem ili unutarnjim
vodnim putovima i podlozni su propisima Medunarodne pomorske
organizacije (IMO) ili nacionalnim propisima. Kad se takav teret
prevozi u razlivenom stanju, pododjeljkom 14.7. preporucuje se uklju-
¢ivanje osnovnih informacija o razvrstavanju u skladu s Prilogom II.
Medunarodnoj konvenciji o sprecavanju oneciS¢enja s brodova iz
1973., kako je izmijenjena Protokolom iz 1978. koji se na nju
odnosi (MARPOL) ('), i s Medunarodnim kodeksom za gradnju i
opremanje brodova za prijevoz opasnih kemikalija u razlivenom
stanju (Medunarodni kodeks o kemikalijama u razlivenom stanju)
(Kodeks IBC) (?). Osim toga, za brodove kojima se prevozi nafta
kao teret u razlivenom stanju ili kao gorivo, kako je utvrdeno
Prilogom I. MARPOL-u, prije utovara mora se sastaviti ,,sigurno-
sno-tehnicki list materijala” u skladu s rezolucijom Odbora za
pomorsku sigurnost (MSC) IMO-a ,,Preporuke za sigurnosno-tehnicke
listove materijala u odnosu na Prilog I. MARPOL-u o nafti kao teretu
i nafti kao gorivu” (MSC.286(86)). Stoga, kako bi postojao jedan
uskladen sigurnosno-tehnicki list za uporabu na moru i drugdje, u
sigurnosno-tehnicke listove za pomorski prijevoz tereta i nafte kao
goriva za plovila iz Priloga . MARPOL-u mogu se prema potrebi
ukljuciti dodatne odredbe iz Rezolucije MSC.286(86).

0.6. Jedinice

Koriste se mjerne jedinice utvrdene u Direktivi Vije¢a 80/181/EEZ (3).

(") MARPOL - Pro¢is¢eno izdanje 2006., London, IMO 2007., ISBN 978-92-801-4216-7.

(® Kodeks IBC, izdanje 2007., London, IMO 2007., ISBN 978-92-801-4226-6.

(®) Direktiva Vijeca 80/181/EEZ od 20. prosinca 1979. o uskladivanju zakonodavstava
drzava c¢lanica u odnosu na mjerne jedinice i o stavljanju izvan snage Direktive
71/354/EEZ (SL L 39, 15.2.1980., str. 40.).
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0.7. Posebni slucajevi

Sigurnosno-tehnicki listovi takoder se zahtijevaju u posebnim sluca-
jevima navedenima u stavku 1.3. Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008
za koje vrijede odstupanja od zahtjeva za oznacivanje.

1. ODJELJAK 1.: Identifikacija tvari/smjese i podaci o tvrtki/poduzecu

U ovom odjeljku sigurnosno-tehnickog lista propisuje se kako se
oznacavaju tvari ili smjese te kako se u sigurnosno-tehni¢kom listu
navode utvrdene relevantne uporabe, naziv dobavljaca tvari ili smjese
te podaci za kontakt dobavljaca tvari ili smjese, ukljucujuéi kontakt za
izvanredna stanja.

1.1. Identifikacijska oznaka proizvoda

Identifikacijska oznaka proizvoda navodi se u skladu s ¢lankom 18.
stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1272/2008 u slu¢aju tvari, a u skladu s
Clankom 18. stavkom 3. to¢kom (a) Uredbe (EZ) br. 1272/2008 u
slucaju smjesa, te kako je navedeno na oznaci na sluzbenom jeziku
ili sluzbenim jezicima drzave Clanice ili drZzava ¢lanica gdje se tvar ili
smjesa stavlja na trziste, osim ako je predmetna drzava ¢lanica odre-
dila drukdije.

Za tvari koje podlijezu registraciji identifikacijska oznaka proizvoda
mora odgovarati onoj navedenoj u registraciji, a treba navesti i broj
registracije dodijeljen na temelju ¢lanka 20. stavka 3. ove Uredbe.

Bez utjecaja na obveze daljnjih korisnika utvrdene u ¢lanku 39. ove
Uredbe, dobavljac koji je distributer ili daljnji korisnik moze izostaviti
dio broja registracije koji se odnosi na pojedina¢nog podnositelja
registracije koji sudjeluje u zajednickoj dostavi pod uvjetom da:

(a) taj dobavlja¢ preuzme obvezu da ¢e za potrebe provedbe na
zahtjev dostaviti potpuni broj registracije ili, ako mu potpuni
broj registracije nije dostupan, proslijediti zahtjev svojem dobav-
lja¢u u skladu s tockom (b); i

(b

~

taj dobavlja¢ u roku od 7 dana od zahtjeva koji je primio izravno
od provedbenog tijela ili koji mu je proslijedio njegov primatelj
dostavi potpuni broj registracije tijelu drzave ¢lanice nadleznom
za provedbu (dalje u tekstu: ,,provedbeno tijelo”) ili, ako mu
potpuni broj registracije nije dostupan, u roku od 7 dana od
zahtjeva proslijedi zahtjev svojem dobavljacu i istodobno o
tomu obavijesti provedbeno tijelo.

Jednim sigurnosno-tehnickim listom moze se obuhvatiti vise tvari ili
smjesa ako se informacijama u tom sigurnosno-tehnickom listu ispu-
njavaju zahtjevi iz ovog Priloga za svaku od tih tvari ili smjesa.

Ostala sredstva identifikacije

Mogu se navesti i drugi nazivi ili sinonimi kojima se oznacava tvar ili
smjesa, ili koji su opce poznati, kao $to su alternativni nazivi, brojevi,
vlastite Sifre proizvoda i druge jedinstvene identifikacijske oznake.

1.2 Utvrdene relevantne uporabe tvari ili smjese i uporabe koje se ne
preporucuju

Potrebno je navesti barem identificirane uporabe koje su bitne za
primatelja ili primatelje tvari ili smjese. Pritom je potrebno ukratko
opisati namjenu tvari ili smjese, npr. ,,usporiva¢ gorenja” ili ,antio-
ksidans”.
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Prema potrebi treba navesti i uporabe koje dobavlja¢ ne preporucuje,
kao i razloge za to. Tim popisom ne moraju se obuhvatiti sve moguce
uporabe.

Ako je potrebno izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti, informacije u ovom
pododjeljku sigurnosno-tehni¢kog lista moraju biti u skladu s identi-
ficiranim uporabama u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti i scenarijima
izlozenosti iz izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti navedenima u prilogu
sigurnosno-tehnickom listu.

1.3. Podaci o dobavljacu koji isporucuje sigurnosno-tehnicki list

Treba navesti podatke o dobavljacu, bilo da se radi o proizvodacu,
uvozniku, jedinstvenom zastupniku, daljnjem korisniku ili distribu-
teru. Navodi se puna adresa i broj telefona dobavljaca, kao i adresa
elektronicke poste struéne osobe koja je odgovorna za sigurnosno-
tehnicki list.

Osim toga, ako se dobavljac¢ ne nalazi u drzavi ¢lanici u kojoj se tvar
ili smjesa stavlja na trziSte i imenovao je odgovornu osobu za tu
drzavu clanicu, navodi se puna adresa i broj telefona te odgovorne
osobe.

Ako se radi o podnositelju registracije, ti podaci moraju odgovarati
podacima o proizvodacu ili uvozniku koji su navedeni u registraciji.

Ako je imenovan jedinstveni zastupnik, mogu se navesti i podaci o
proizvodacu ili formulatoru izvan Unije.

1.4. Broj telefona za izvanredna stanja

Treba navesti podatke o informacijskim sluzbama za izvanredna
stanja. Ako u drzavi ¢lanici gdje se tvar ili smjesa stavlja na trziste
postoji sluzbeno savjetodavno tijelo (to moze biti tijelo nadlezno za
primanje zdravstvenih informacija iz Clanka 45. Uredbe (EZ) br.
1272/2008), treba navesti broj telefona tog tijela 1 to moze biti
dovoljno. Ako je dostupnost takvih sluzbi ogranicena iz bilo kojeg
razloga, kao §to je radno vrijeme, ili ako postoje ogranicenja u
pogledu pruzanja odredenih vrsta informacija, to mora biti jasno
navedeno.

2. ODJELJAK 2.: Identifikacija opasnosti

U ovom odjeljku sigurnosno-tehni¢kog lista opisuju se opasnosti tvari
ili smjese 1 odgovaraju¢a upozorenja povezana s tim opasnostima.

2.1. Razvrstavanje tvari ili smjese

Navodi se razvrstavanje tvari ili smjese koje proizlazi iz primjene
pravila za razvrstavanje iz Uredbe (EZ) br. 1272/2008. Ako je dobav-
lja¢ dostavio informacije o tvari za potrebe popisa razvrstavanja i
oznacivanja u skladu s clankom 40. Uredbe (EZ) br. 1272/2008,
razvrstavanje navedeno u sigurnosno-tehnickom listu mora biti
jednako razvrstavanju koje je pritom naveo.

Ako smjesa ne ispunjava kriterije za razvrstavanje u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1272/2008, to se mora jasno navesti.

Informacije o tvarima u smjesi navode se u pododjeljku 3.2.

Ako se razvrstavanje i oznake upozorenja ne ispisuju u cijelosti, treba
navesti uputu na odjeljak 16., u kojemu se navodi cjelovit tekst
svakog razvrstavanja, ukljucujuéi sve oznake upozorenja.
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Najvazniji §tetni fizikalno-kemijski uc¢inci i uéinci na zdravlje i okoli§
navode se u skladu s odjeljcima 9.—12. sigurnosno-tehnickog lista, i
to tako da i laici mogu prepoznati opasnosti tvari ili smjese.

2.2. Elementi oznacivanja

Na temelju razvrstavanja, u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008, na
oznaci treba navesti barem sljedece elemente: piktogram(e) opasnosti,
oznaku/e opasnosti, oznaku/e upozorenja 1 oznaku/e obavijesti.
Umjesto piktograma u boji predvidena Uredbom (EZ) br. 1272/2008
moze se koristiti graficki prikaz cjelovitog piktograma opasnosti u
crno-bijeloj boji ili samo graficki prikaz simbola.

Navode se relevantni elementi oznake u skladu s c¢lankom 25. i
¢lankom 32. stavkom 6. Uredbe (EZ) br. 1272/2008.

2.3. Ostale opasnosti

Navodi se ispunjava li tvar ili smjesa kriterije za PBT ili vPvB u
skladu s Prilogom XIII.

Navode se informacije o ostalim opasnostima koje ne dovode do
razvrstavanja, ali mogu pridonijeti ukupnim opasnostima tvari ili
smjese, kao §to su nastanak oneci$¢ivaca zraka prilikom stvrdnjavanja
ili prerade, prasenje, eksplozivna svojstva koja ne zadovoljavaju krite-
rije razvrstavanja iz dijela 2. odjeljka 2.1. Priloga I. Uredbi (EZ) br.
1272/2008, opasnosti od eksplozije prasine, unakrsna preosjetljivost,
opasnost od gusenja, opasnost od smrzavanja, znatna sposobnost utje-
canja na miris ili okus ili ucinci na okoli§ (npr. opasnosti za organ-
izme koji zive u tlu ili potencijal stvaranja fotokemijskog ozona).
Izjava ,,Ako se rasprSuje, moze nastati eksplozivna smjesa prasine i
zraka” prikladna je ako postoji opasnost od eksplozije prasine.

3. ODJELJAK 3.: Sastav/informacije o sastojcima

U ovom odjeljku sigurnosno-tehni¢kog lista navodi se kemijski iden-
titet sastoj(a)ka tvari ili smjese, ukljuCujuci necistoe 1 stabilizatore,
kako je navedeno u nastavku. Potrebno je navesti relevantne i
dostupne sigurnosne informacije o povrsinskoj kemiji.

3.1. Tvari

Kemijski identitet glavnog sastojka tvari navodi se tako da se navede
barem identifikacijska oznaka proizvoda ili neko drugo sredstvo iden-
tifikacije navedeno u pododjeljku 1.1.

Kemijski identitet svih necistoca, stabilizatora ili pojedina¢nih sasto-
jaka osim glavnog sastojka, koji je sam razvrstan i koji pridonosi
razvrstavanju tvari, navodi se na sljede¢i nacin:

(a) identifikacijska oznaka proizvoda u skladu s c¢lankom 18.
stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1272/2008;

(b) ako identifikacijska oznaka proizvoda nije dostupna, neki od
drugih naziva (uobicajeni naziv, trgovacki naziv, kratica) ili iden-
tifikacijskih brojeva.

Dobavljaci tvari mogu prema zelji navesti i sve sastojke, ukljucujuéi
one koji nisu razvrstani.

Ovaj se odjeljak moze koristiti i za pruzanje informacija o tvarima s
viSe sastojaka.
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3.2 Smjese

Identifikacijska oznaka proizvoda, koncentracija ili rasponi koncen-
tracije i razvrstavanje navode se barem za sve tvari iz tocaka 3.2.1. i
3.2.2. Dobavlja¢i smjesa mogu prema zelji navesti i sve tvari u
smjesi, ukljucujuéi tvari koje ne ispunjavaju kriterije za razvrstavanje.
Ove informacije primatelju moraju omoguciti lako prepoznavanje
opasnosti tvari u smjesi. Opasnosti same smjese navode se u
odjeljku 2.

Koncentracije tvari u smjesi navode se kao:

(a) tocni maseni ili volumni postoci, od najveega prema
najmanjemu, ako je to tehnicki izvedivo; ili

(b) rasponi masenih ili volumnih postotaka, od najvecega prema
najmanjemu, ako je to tehnicki izvedivo.

Kad se koristi raspon postotaka, u okviru opisa opasnosti za zdravlje i
okoli§ moraju se opisati uéinci najvise koncentracije svakog sastojka.

Ako su dostupne informacije o ucincima smjese u cjelini, one se
navode u odjeljku 2.

Ako je na temelju ¢lanka 24. Uredbe (EZ) br. 1272/2008 dopustena
uporaba alternativnog kemijskog naziva, moze se koristiti taj naziv.

3.2.1. Za smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1272/2008 treba navesti sljedece tvari, zajedno s
njihovom koncentracijom ili rasponom koncentracije u smjesi:

(a) tvari koje predstavljaju opasnost za zdravlje ili okoli§ u smislu
Uredbe (EZ) br. 1272/2008, ako je njihova koncentracija jednaka
ili veca od najnize od sljedecih vrijednosti:

i.a op¢ih gornjih grani¢nih vrijednosti iz tablice 1.1. Priloga I.
Uredbi (EZ) br. 1272/2008;

i.b op¢ih grani¢nih vrijednosti koncentracije iz dijelova 3.-5.
Priloga 1. Uredbi (EZ) br. 1272/2008, uzimaju¢i u obzir
koncentracije navedene u napomenama uz odredene tablice
u dijelu 3. u vezi s obvezom omogucavanja pristupa sigurno-
sno-tehnickom listu za smjesu na zahtjev, a za opasnost od
aspiracije (odjeljak 3.10. Priloga I. Uredbi (EZ) br.
1272/2008) > 10 %;

Popis razreda opasnosti, kategorija opasnosti i grani¢nih vrijednosti
koncentracije na temelju kojih se tvar mora navesti kao tvar u smjesi u
pododjeljku 3.2.

Grani¢na vrijednost
1.1. Razred opasnosti i kategorija opasnosti koncentracije

(%)
Akutna toksi¢nost, 1., 2. 1 3. kategorija >0,1
Akutna toksi¢nost, 4. kategorija >1
Nagrizanje ili nadrazivanje koze, 1.A, 1.B, 1.C i 2. > 1
kategorija
Tesko ostecivanje ili nadrazivanje oCiju, 1. i 2. katego- > 1
rije
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(b

~

~

iil.

Vi.

Grani¢na vrijednost

1.1. Razred opasnosti i kategorija opasnosti koncentracije

(%)

Izazivanje preosjetljivosti disnih putova ili koze > 0,1

Mutageni ucinak na zametne stanice, 1.A i 1.B katego- >0,1

rije

Mutageni ucinak na zametne stanice, 2. kategorije >1

Karcinogenost, 1.A, 1.B i 2. kategorija > 0,1

Reproduktivna toksi¢nost, 1.A, 1.B i 2. kategorija i > 0,1

ucinci na dojenje ili putem dojenja

Specificna toksinost za ciljane organe (STOT) — >1

jednokratno izlaganje, 1. i 2. kategorije

Specifi¢na toksicnost za ciljane organe (STOT) — >1

ponavljano izlaganje, 1. i 2. kategorije

Opasnost od aspiracije > 10

Opasnost za vodeni okoli§ — akutna opasnost, 1. kate- > 0,1

gorije

Opasnost za vodeni okoli§ — kroni¢na opasnost, 1. kate- >0,1

gorije

Opasnost za vodeni okoli§ — kroni¢na opasnost, 2., 3. i > 1

4. kategorije

Opasno za ozonski omotac > 0,1

. specificnih grani¢nih vrijednosti koncentracije navedenih u

dijelu 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008;

ako je u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008
naveden M faktor, op¢ih gornjih grani¢nih vrijednosti iz
tablice 1.1. Priloga I. toj Uredbi, prilagodenih primjenom
izrauna iz odjeljka 4.1. Priloga 1. toj Uredbi;

iv. specifiénih grani¢nih vrijednosti koncentracije navedenih u

popisu razvrstavanja i oznaCivanja sastavljenom na temelju
Uredbe (EZ) br. 1272/2008;

grani¢nih vrijednosti koncentracije iz Priloga II. Uredbi (EZ)
br. 1272/2008;

ako je u popisu razvrstavanja i oznaCivanja sastavljenog na
temelju Uredbe (EZ) br. 1272/2008 naveden M faktor, op¢ih
gornjih grani¢nih vrijednosti iz tablice 1.1. Priloga I. toj
Uredbi, prilagodenih primjenom izracuna iz odjeljka 4.1.
Priloga I. toj Uredbi;

tvari za koje u Uniji postoje grani¢ne vrijednosti izlaganja na
radnom mjestu, ako ve¢ nisu navedene na temelju tocke (a);

postojane, bioakumulativne i toksi¢ne ili vrlo postojane i vrlo
bioakumulativne tvari u skladu s kriterijima iz Priloga XIIL., ili
tvari uvrstene u popis sastavljen u skladu s ¢lankom 59. stavkom
1. iz drugih razloga osim zbog opasnosti iz tocke (a), ako je
koncentracija pojedina¢ne tvari jednaka ili veca od 0,1 %.
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3.22. Ako smjesa ne ispunjava kriterije za razvrstavanje u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1272/2008, treba navesti tvari Cija je pojedinacna
koncentracija jednaka ili veca od sljedeCih vrijednosti, zajedno s
njihovom koncentracijom ili rasponom koncentracije:

(a) 1% masenog udjela u slucaju neplinovitih smjesa i 0,2 %
volumnog udjela u slucaju plinovitih smjesa za:

i. tvari koje predstavljaju opasnost za zdravlje ili okoli§ u smislu
Uredbe (EZ) br. 1272/2008; ili

ii. tvari za koje su u Uniji odredene grani¢ne vrijednosti izlaganja
na radnom mjestu;

(b) 0,1 % masenog udjela u sluc¢aju postojanih, bioakumulativnih i
toksi¢nih tvari u skladu s kriterijima iz Priloga XIII., vrlo posto-
janih 1 vrlo bioakumulativnih tvari u skladu s kriterijima iz
Priloga XIII. ili tvari koje su uvrStene u popis sastavljen u
skladu s ¢lankom 59. stavkom 1. iz drugih razloga osim zbog
opasnosti iz tocke (a).

3.2.3. Za tvari navedene u pododjeljku 3.2. navodi se razvrstavanje tvari u
skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008, ukljucujuéi razred(e) opasnosti
i kod(ove) kategorije, kako je predvideno u tablici 1.1. Priloga VL. toj
Uredbi, kao i oznake upozorenja dodijeljene u skladu s njihovim
fizikalnim opasnostima i opasnostima za zdravlje ljudi i okolis.
Oznake upozorenja u ovom odjeljku nije potrebno ispisati u cijelosti;
dovoljne su njihove Sifre. U slucaju kad se oznake upozorenja ne
ispisuju u cijelosti, treba navesti uputu na odjeljak 16., gdje se
navodi cjelovit tekst svih relevantnih oznaka upozorenja. Ako tvar
ne ispunjava kriterije za razvrstavanje, treba navesti razlog za navo-
denje tvari u pododjeljku 3.2., kao Sto je ,,nerazvrstana tvar vPvB” ili
»tvar za koju u Uniji postoji granicna vrijednost izlaganja na radnom
mjestu”.

3.24. Za tvari navedene u pododjeljku 3.2. navodi se naziv te, ako je
dostupan, broj registracije dodijeljen na temelju ¢lanka 20. stavka
3. ove Uredbe.

Bez utjecaja na obveze daljnjih korisnika utvrdene u ¢lanku 39. ove
Uredbe, dobavlja¢ smjese moze izostaviti dio broja registracije koji se
odnosi na pojedinacnog podnositelja registracije koji sudjeluje u
zajednickoj dostavi pod uvjetom da:

(a) taj dobavlja¢ preuzme obvezu da ¢e za potrebe provedbe na
zahtjev dostaviti potpuni broj registracije ili, ako mu potpuni
broj registracije nije dostupan, proslijediti zahtjev svojem dobav-
lja¢u u skladu s tockom (b); i

(b

~

taj dobavlja¢ u roku od 7 dana od zahtjeva koji je primio izravno
od provedbenog tijela ili koji mu je proslijedio njegov primatelj
dostavi potpuni broj registracije tijelu drzave ¢lanice nadleznom
za provedbu (dalje u tekstu: ,,provedbeno tijelo”) ili, ako mu
potpuni broj registracije nije dostupan, u roku od 7 dana od
zahtjeva proslijedi zahtjev svojem dobavljacu i istodobno o
tomu obavijesti provedbeno tijelo.

Ako je dostupan, treba navesti EZ broj u skladu s Uredbom (EZ) br.
1272/2008. Ako su dostupni, mogu se navesti i CAS broj i naziv
prema [UPAC-u.

Za tvari za koje se u ovom pododjeljku koristi alternativni kemijski
naziv u skladu s ¢lankom 24. Uredbe (EZ) br. 1272/2008 nisu
potrebni broj registracije, EZ broj i druge precizne kemijske oznake.
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4. ODJELJAK 4.: Mjere prve pomoci

U ovom odjeljku sigurnosno-tehnickog lista opisuje se pocetno zbri-
njavanje izlozene osobe tako da ga moze razumjeti i provesti i neobu-
Cena osoba bez posebne opreme i u situaciji u kojoj nije dostupan
velik izbor lijekova. Ako je potrebna lije¢nicka pomo¢, to se mora
navesti u uputama uz naznaku hitnosti.

4.1. Opis mjera prve pomodi

4.1.1. Navode se upute za pruzanje prve pomoc¢i po nacinima izlaganja.
Treba zasebno navesti postupke za svaki nacin izlaganja, npr. udisa-
nje, koza, oci i gutanje.

4.1.2. Treba navesti:

(a) je li potrebna hitna lije¢nicka pomo¢ i mogu li se nakon izlaganja
ocekivati odgodeni uéinci;

(b) preporucuje li se izloZzenu osobu premjestiti na svjezi zrak;

(c) preporucuje li se skinuti odjecu i izuti cipele izlozene osobe te
postupanje s tom odjeCom 1 cipelama; i

(d) preporucuje li se osobna zaStitna oprema za pruzatelje prve
pomoci.

4.2. Najvazniji simptomi i ufinci, akutni i odgodeni

Treba ukratko navesti informacije o najvaznijim simptomima i ucin-
cima izlaganja, kako akutnim, tako i odgodenim.

4.3. Navod o potrebi za hitnom lije¢nickom pomo¢i i posebnom skrbi
Prema potrebi pruzaju se informacije o klinickim pregledima i lijec-

nickom nadzoru za odgodene ucinke te konkretni podaci o protuo-
trovima (ako su poznati) i kontraindikacijama.

Za neke je tvari i smjese vazno naglasiti da na radnom mjestu moraju
biti dostupna posebna sredstva za pruzanje specificne i neposredne
pomoci.

5. ODJELJAK 5.: Mjere za gaSenje poZara

U ovom odjeljku sigurnosno-tehnickog lista treba opisati zahtjeve za
gasenje pozara izazvanog odredenom tvari ili smjesom ili pozara koji
izbije u njihovoj blizini.

5.1. Sredstva za gaSenje

Prikladna sredstva za gasenje:

Treba pruziti informacije o prikladnim sredstvima za gaSenje.

Neprikladna sredstva za gasenje:

Treba navesti jesu li neka sredstva za gaSenje neprikladna za odre-
denu situaciju u kojoj se moze naci tvar ili smjesa (npr. izbjegavanje
sredstava pod visokim tlakom, ¢ijom bi uporabom moglo do¢i do
nastanka potencijalno eksplozivne smjese prasine i zraka).
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5.2. Posebne opasnosti koje proizlaze iz tvari ili smjese

Treba navesti informacije o opasnostima koje mogu proizaci iz tvari
ili smjese, kao $to su opasni proizvodi izgaranja koji nastaju gorenjem
tvari ili smjese, npr. ,,gorenjem mogu nastati toksi¢ni plinovi uglji-
kova monoksida” ili ,,izgaranjem nastaju sumporovi i dusikovi oksi-
di”.

5.3. Savjeti za gasitelje poZara

Treba pruziti savjete o svim zaStitnim mjerama koje je potrebno
poduzeti tijekom gasenja pozara, npr. ,hladiti spremnike prskanjem
vode” i o posebnoj zastitnoj opremi za gasitelje, kao §to su Cizme,
odijelo, rukavice, zastita za oCi i lice 1 uredaj za disanje.

6. ODJELJAK 6.: Mjere za slucajno ispustanje

U ovom se odjeljku sigurnosno-tehnickog lista preporucuju prikladni
postupci u sluCaju izlijevanja, istjecanja ili ispustanja kako bi se
sprijecili ili umanjili Stetni ucinci na ljude, imovinu i okoli$. Pritom
treba razlikovati mjere kod malog i kod velikog izlijevanja ako proli-
vena koli¢ina ima znatan ucinak na opasnost. Ako postupci spreca-
vanja Sirenja i prikupljanja zahtijevaju razliCite metode postupanja,
one se moraju navesti u sigurnosno-tehnickom listu.

6.1. Osobne mjere opreza, zastitna oprema i postupci za izvanredna
stanja
6.1.1. Za osobe koje se ne ubrajaju u interventno osoblje

Potrebno je pruziti savjete u vezi sa slucajnim izlijevanjem i ispusta-
njem tvari ili smjese kao Sto su:

(a) noSenje prikladne zastitne opreme (ukljucujué¢i osobnu zastitnu
opremu iz odjeljka 8. sigurnosno-tehnickog lista) kako bi se spri-
jecila kontaminacija koze, ociju i osobne odjece;

(b) uklanjanje izvora zapaljenja, osiguravanje dostatne ventilacije,
nadzor nad praSinom; i

(c) postupci za izvanredna stanja, npr. evakuacija zone opasnosti ili
savjetovanje sa strucnjakom.

6.1.2. Za interventno osoblje

Treba pruziti savjete u pogledu prikladne tkanine za osobnu zastitnu
odjecu (npr. ,,prikladno: butilen”; ,nije prikladno: PVC”).

6.2. Mjere zastite okoliSa

Pruzaju se savjeti u pogledu mjera opreza koje treba poduzeti kako bi
se zastitio okoli§ ako dode do slu¢ajnog izlijevanja ili ispustanja tvari
ili smjese, npr. drzati podalje od kanalizacijskih odvoda, povrsinskih i
podzemnih voda.

6.3. Metode i materijal za sprecavanje Sirenja i ¢iS¢enje

6.3.1. Pruzaju se odgovaraju¢i savjeti kako sprijeCiti Sirenje prolivenog
materijala. Prikladne tehnike sprecavanja Sirenja mogu ukljucivati:

(a) zastitno ogradivanje, prekrivanje odvoda;

(b) postupke zacepljivanja.
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6.3.2. Treba pruziti odgovarajuce savjete o tomu kako ocistiti proliveni
materijal. Prikladni postupci ¢iS¢enja mogu ukljucivati:

(a) tehnike neutralizacije;
(b) tehnike dekontaminacije;
(c) upijajuc¢e materijale;

(d) tehnike ciscenja;

(e) tehnike usisavanja;

(f) opremu koja je potrebna za spreCavanje Sirenja ili ¢is¢enje (uklju-
Cujudi, prema potrebi, uporabu neiskreéih alata i opreme).

6.3.3. Treba pruziti sve ostale informacije u vezi s izlijevanjem i ispusta-
njem, ukljucujuéi savjete o neprikladnim tehnikama spreavanja
sirenja ili ¢is¢enja, npr. ,,nikako ne koristiti ...”.

6.4. Uputa na druge odjeljke

Prema potrebi uputiti na odjeljke 8. i 13.

7. ODJELJAK 7.: Rukovanje i skladistenje

U ovom odjeljku sigurnosno-tehnickog lista pruzaju se savjeti o
postupcima sigurnog rukovanja. Treba naglasiti odgovarajuée mjere
opreza za identificirane uporabe iz pododjeljka 1.2. i za jedinstvena
svojstva tvari ili smjese.

Informacije u ovom odjeljku sigurnosno-tehnickog lista odnose se na
zastitu zdravlja ljudi, sigurnosti i okoliSa. One trebaju pomoc¢i poslo-
davcu pri uspostavi prikladnih radnih postupaka i organizacijskih
mjera u skladu s ¢lankom 5. Direktive 98/24/EZ i ¢lankom 5. Direk-
tive 2004/37/EZ.

Ako je potrebno izvjesée o kemijskoj sigurnosti, informacije u ovom
pododjeljku sigurnosno-tehnickog lista moraju biti u skladu s infor-
macijama za identificirane uporabe iz izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti i
sa scenarijima izlozenosti iz izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti koji su
navedeni u prilogu sigurnosno-tehnickom listu i kojima se pokazuje
nadzor nad rizikom.

Osim u ovom odjeljku, relevantne se informacije mogu pronaci i u

odjeljku 8.
7.1. Mjere opreza za sigurno rukovanje
7.1.1. Treba navesti odgovarajuce preporuke kako bi se:

(a) omogucilo sigurno rukovanje tvari ili smjesom, npr. zatvorenim
sustavima i mjerama za spreCavanje pozara i stvaranja aerosola i
prasine;

(b) sprijecilo rukovanje inkompatibilnim tvarima i smjesama;

(c) skrenula pozornost na radnje i uvjete u kojima se promjenom
svojstava tvari ili smjese stvaraju novi rizici, te na odgovarajuce
protumjere; i

(d) smanjilo oslobadanje tvari ili smjese u okoli§, npr. izbjegavati
izlijevanje i drzati podalje od odvoda.
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7.1.2. Treba navesti savjete o opcoj higijeni na radnom mjestu, npr.:
(a) ne jesti, ne piti i ne pusiti u radnom prostoru;
(b) prati ruke nakon uporabe; i

(c) skinuti onecis¢enu odjecu i zastitnu opremu prije ulaska u prosto-
rije u kojima se jede.

7.2. Uvjeti sigurnog skladiStenja, uzimaju¢i u obzir moguce inkompa-
tibilnosti

Navedeni savjeti moraju biti u skladu s fizikalnim i kemijskim svoj-
stvima opisanima u odjeljku 9. sigurnosno-tehni¢kog lista. Prema
potrebi treba pruziti savjete o posebnim zahtjevima za skladiStenje,
medu ostalim:
(a) kako upravljati rizicima koji su povezani s:

i. eksplozivnim atmosferama;

il. nagrizaju¢im uvjetima;

iii. opasnostima u vezi sa zapaljivoscu;

iv. inkompatibilnim tvarima i smjesama;

v. hlapljivim uvjetima; i

vi. potencijalnim izvorima zapaljenja (ukljucujuéi elektricnu
opremu);

(b) kako nadzirati ucinke:
i. vremenskih uvjeta;
ii. okolnog tlaka;
iii. temperature;
iv. sunceve svjetlosti;
v. vlage; i
vi. vibracija;
(c) kako odrzati cjelovitost tvari ili smjese primjenom:
i. stabilizatora; i
ii. antioksidansa;

(d

=

ostali savjeti, ukljucujuéi:
i. zahtjeve za prozracivanje;

ii. poseban oblik skladi$nih prostorija ili posuda (ukljucujuci
retencijske zidove i ventilaciju);

iii. koli¢inska ograni¢enja u uvjetima skladiStenja (prema potre-
bi); i

iv. kompatibilnost ambalaze.

7.3. Posebna krajnja uporaba ili uporabe

U slucaju tvari i smjesa koje imaju posebnu krajnju uporabu ili
uporabe, navode se detaljne i praktiéne preporuke za identificiranu
uporabu ili uporabe iz pododjeljka 1.2. Ako je prilozen scenarij izlo-
zenosti, moze se uputiti na njega, a u protivnome se moraju pruZiti
informacije predvidene u pododjeljcima 7.1. i 7.2. Ako je subjekt u
lancu opskrbe proveo procjenu kemijske sigurnosti smjese, nije nuzno
da sigurnosno-tehnicki list i scenariji izloZenosti budu u skladu s
izvjeS¢ima o kemijskoj sigurnosti za svaku pojedinu tvar u smjesi,
ve¢ je dovoljno da budu u skladu s izvjes¢em o kemijskoj sigurnosti
smjese. Ako su dostupne posebne industrijske ili sektorske smjernice,
moze se navesti i detaljna uputa na te smjernice (ukljucujuci izvor i
datum izdavanja).
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8. ODJELJAK 8.: Nadzor nad izloZenoséu/osobna zastita

U ovom odjeljku sigurnosno-tehni¢kog lista opisuju se primjenjive
grani¢ne vrijednosti izlaganja na radnom mjestu i potrebne mjere
upravljanja rizikom.

Ako je potrebno izvjesée o kemijskoj sigurnosti, informacije u ovom
pododjeljku sigurnosno-tehni¢kog lista moraju biti u skladu s infor-
macijama za identificirane uporabe iz izvje$¢a o kemijskoj sigurnosti i
sa scenarijima izlozenosti iz izvje$éa o kemijskoj sigurnosti koji su
navedeni u prilogu sigurnosno-tehni¢kom listu i kojima se pokazuje
nadzor nad rizikom.

8.1. Nadzorni parametri

8.1.1. Ovisno o dostupnosti, za tvar ili za svaku tvar u smjesi treba navesti
nacionalne grani¢ne vrijednosti koje se trenutano primjenjuju u
drzavi €lanici u kojoj se izdaje sigurnosno-tehnicki list, zajedno s
pravnom osnovom svake od njih, kako je navedeno u nastavku. Pri
navodenju grani¢nih vrijednosti izlaganja na radnom mjestu koristi se
kemijski identitet u skladu s odjeljkom 3.:

8.1.1.1.  nacionalne grani¢ne vrijednosti izlaganja na radnom mjestu koje
odgovaraju grani¢nim vrijednostima izlaganja na radnom mjestu
Unije u skladu s Direktivom 98/24/EZ, ukljucujuéi sve oznake iz
¢lanka 2. stavka 3. Odluke Komisije 2014/113/EU (');

8.1.1.2.  nacionalne grani¢ne vrijednosti izlaganja na radnom mjestu koje
odgovaraju granicnim vrijednostima Unije u skladu s Direktivom
2004/37/EZ, ukljucujuci sve oznake iz ¢lanka 2. stavka 3. Odluke
2014/113/EU;

8.1.1.3.  sve ostale nacionalne grani¢ne vrijednosti izlaganja na radnom
mjestu;

8.1.1.4.  nacionalne bioloske grani¢ne vrijednosti koje odgovaraju bioloskim
grani¢nim vrijednostima Unije u skladu s Direktivom 98/24/EZ,
ukljucujuéi sve oznake iz Clanka 2. stavka 3. Odluke 2014/113/EU,

8.1.1.5.  sve ostale nacionalne bioloske grani¢ne vrijednosti.

8.1.2. Navode se informacije o trenutacno preporucenim postupcima
pracenja barem za najznacajnije tvari.

8.1.3. Ako tijekom predvidene uporabe tvari ili smjese nastaju tvari koje
onecis¢uju zrak, i za njih se navode primjenjive grani¢ne vrijednosti
izlaganja na radnom mjestu i/ili bioloske grani¢ne vrijednosti.

8.1.4. Ako je potrebno izvjesce o kemijskoj sigurnosti ili je dostupan DNEL
iz odjeljka 1.4. Priloga 1. ili PNEC iz odjeljka 3.3. Priloga 1., za tvar
treba navesti odgovarajuce vrijednosti DNEL i PNEC za scenarije
izloZenosti iz izvje$¢a o kemijskoj sigurnosti navedene u prilogu
sigurnosno-tehnickom listu.

8.1.5. Ako se pri donoSenju odluke o mjerama upravljanja rizikom za
posebne uporabe primjenjuje pristup stupnjevitog nadzora, navodi
se dovoljno podataka da se omoguci ucinkovito upravljanje rizikom.
Pritom se jasno moraju navesti kontekst i ograniCenja konkretne
preporuke za stupnjevanje nadzora.

(") Odluka Komisije 2014/113/EU od 3. oZzujka 2014. o osnivanju Znanstvenog odbora za
ograni¢enja profesionalne izlozenosti kemijskim sredstvima i stavljanju izvan snage
Odluke 95/320/EZ (SL L 62, 4.3.2014., str. 18.).



02006R1907 — HR — 09.05.2018 — 038.001 — 129

VY M32
8.2. Nadzor nad izloZeno$éu

Informacije iz ovog pododjeljka obvezne su ako sigurnosno-tehni-
¢kom listu nije prilozen scenarij izloZenosti s tim informacijama.

Ako dobavlja¢ nije proveo ispitivanje na temelju odjeljka 3. Priloga
XI., mora navesti posebne uvjete uporabe kojima se opravdava to
odstupanje.

Ako je tvar registrirana kao izolirani intermedijer (interni ili preveze-
ni), dobavlja¢ navodi da je sigurnosno-tehnicki list u skladu s
posebnim uvjetima kojima se opravdava registracija u skladu s
¢lankom 17. ili 18.

8.2.1. Prikladan tehnicki nadzor

Opis odgovaraju¢ih mjera za nadzor nad izlozeno$¢u odnosi se na
identificiranu uporabu ili uporabe tvari ili smjese, kako je navedeno u
pododjeljku 1.2. Te informacije moraju biti dostatne da poslodavac
moze prema potrebi provesti procjenu rizika za sigurnost i zdravlje
radnika koji je rezultat prisutnosti tvari ili smjese u skladu s ¢lancima
4.-6. Direktive 98/24/EZ i u skladu s c¢lancima 3.-5. Direktive
2004/37/EZ.

Ovim se informacijama nadopunjuju informacije koje su ve¢ pruzene
u odjeljku 7.

8.2.2. Osobne mjere zastite kao Sto je osobna zastitna oprema

8.2.2.1.  Informacije o koriStenju osobne zastitne opreme moraju biti u skladu
s dobrim higijenskim praksama na radnom mjestu i povezane s
drugim mjerama nadzora, ukljuujuéi upravljacke uredaje, ventilaciju
i izolaciju. Prema potrebi, za posebne savjete u pogledu osobne
zastitne opreme koja $titi od pozara ili kemikalija upucuje se na
odjeljak 5.

8.2.2.2.  Uzimajuéi u obzir Direktivu Vijea 89/686/EEZ ('), uz uputu na
odgovaraju¢e norme CEN, navode se detaljne informacije o tome
koja oprema pruza dostatnu i prikladnu zastitu, medu ostalim za:

(a) zastitu ociju/lica

Navodi se vrsta potrebne zastitne opreme za oc¢i/lice na temelju
opasnosti tvari ili smjese i vjerojatnosti dodira, npr. zastitne
naocale, Stitnik za lice;

(b) zastitu koze
1. Zastita ruku

Jasno se navodi vrsta rukavica koje treba nositi pri rukovanju
tvari ili smjesom na temelju opasnosti tvari ili smjese i vjero-
jatnosti dodira te s obzirom na koliCinu i trajanje izlaganja
koze, ukljucujuéi:

— vrstu materijala i njegovu debljinu,

— uobicajeno ili najmanje vrijeme probijanja materijala ruka-
vica.

Prema potrebi treba navesti sve dodatne mjere za zastitu ruku;

(') Direktiva Vije¢a 89/686/EEZ od 21. prosinca 1989. o uskladivanju zakonodavstava
drzava ¢lanica u odnosu na osobnu zastitnu opremu (SL L 399, 30.12.1989., str. 18.).
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ii. Ostalo

navode se vrsta i kakvocéa potrebne zastitne opreme, npr. ruka-
vice s dugim zastitnim nastavkom, ¢izme ili zastitno odijelo,
na temelju opasnosti tvari ili smjese i vjerojatnosti dodira.

Prema potrebi navode se sve dodatne mjere za zastitu koze i
posebne higijenske mjere;

(c) zastitu diSnog sustava

Navodi se vrsta zaStitne opreme za plinove, pare, maglicu i
prasinu na temelju opasnosti i vjerojatnosti izlaganja, ukljucujuci
sredstva za prociSCavanje zraka za zaStitu diSnog sustava, pri
¢emu treba navesti odgovaraju¢i element za procis¢avanje
(ulozak ili spremnik), odgovarajuce filtre za lebdece Cestice i
odgovarajuce maske ili samostalne uredaje za disanje;

(d

=

toplinske opasnosti

Prilikom navodenja zastitne opreme koju treba koristiti ako su
prisutni materijali koji predstavljaju toplinsku opasnost, posebnu
pozornost treba posvetiti izradi osobne zastitne opreme.

8.2.3. Nadzor nad izloZenoséu okolisa

Treba pruziti informacije koje su potrebne poslodavcu kako bi mogao
ispuniti svoje obveze na temelju zakonodavstva Unije u podrucju
zastite okolisa.

Ako je potrebno izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti, treba dati sazetak
mjera upravljanja rizikom za scenarije izloZenosti navedene u prilogu
sigurnosno-tehnickom listu kojima se osigurava odgovaraju¢i nadzor
nad izlozenos¢u okoliSa tvari.

9. ODJELJAK 9.: Fizikalna i kemijska svojstva

Ako su relevantni, u ovom se odjeljku sigurnosno-tehni¢kog lista
navode empirijski podaci o tvari ili smjesi. Primjenjuje se ¢lanak 8.
stavak 2. Uredbe (EZ) br. 1272/2008. Informacije u ovom odjeljku
odgovaraju informacijama u registraciji i/ili u izvjeS¢u o kemijskoj
sigurnosti, ako je ono potrebno, te razvrstavanju tvari ili smjese.

9.1. Informacije o osnovnim fizikalnim i kemijskim svojstvima

Treba jasno utvrditi svojstva navedena u nastavku, ukljucujuéi, prema
potrebi, uputu na primijenjene ispitne metode i podatak o odgovara-
jué¢im mjernim jedinicama i/ili referentnim uvjetima. Ako je to bitno
za tumacenje numericke vrijednosti, treba navesti i metodu odredi-
vanja (npr. metodu za odredivanje plamiSta: metodu otvorene/zatvo-
rene posude):

(a) izgled:

Navode se agregatno stanje (kruto — ukljucujué¢i odgovarajuce i
dostupne sigurnosne informacije o granulometriji i specificnoj
povrsini, ako one nisu navedene drugdje u sigurnosno-tehnickom
listu, tekuce, plinovito) i boja tvari ili smjese pri isporuci;



02006R1907 — HR — 09.05.2018 — 038.001 — 131

v M32
(b) miris:
Ako se osjeti miris, daje se kratak opis tog mirisa;
(c) prag mirisa;
(d) pH vrijednost:
Navodi se pH vrijednost tvari ili smjese u izvornom obliku ili u
v_qdenoj otopini; u slucaju vodene otopine navodi se i koncentra-
cija;
(e) taliste/lediste;
(f) pocetno vreliSte i raspon vrenja;
(g) plamiste;
(h) brzina isparavanja;
(1) zapaljivost (kruta tvar, plin);
(j) gornja/donja granica zapaljivosti ili granica eksplozivnosti;
(k) tlak pare;
(1) gustoca pare;
(m) relativna gustoca;
(n) topljivost(i);
(0) koeficijent raspodjele: n-oktanol/voda;
(p) temperatura samozapaljenja;
(q) temperatura raspada;
(r) viskoznost;
(s) eksplozivna svojstva;
(t) oksidiraju¢a svojstva.

Ako se navede da odredeno svojstvo nije relevantno ili ako informa-
cije o odredenom svojstvu nisu dostupne, navode se razlozi.

Da bi se omoguéilo poduzimanje odgovaraju¢ih mjera nadzora,
pruzaju se relevantne informacije o tvari ili smjesi. Informacije u
ovom odjeljku odgovaraju informacijama navedenima u registraciji,
ako je ona potrebna.

U slucaju smjesa, iz unosa mora biti jasno na koju se tvar u smjesi
podaci odnose, osim ako podaci vrijede za Citavu smjesu.

9.2. Ostale informacije

Prema potrebi navode se ostali fizikalni i kemijski parametri, kao $to
su sposobnost mijesanja, topljivost u masnoc¢i (navesti otapalo — ulje),
provodljivost ili skupina plinova. Osim toga, navode se odgovarajuce
i dostupne sigurnosne informacije o redoks-potencijalu, potencijalu
tvorbe radikala i fotokatalitickim svojstvima.

10. ODJELJAK 10.: Stabilnost i reaktivnost

U ovom odjeljku sigurnosno-tehnic¢kog lista opisuju se stabilnost tvari
ili smjese i moguénost opasnih reakcija u odredenim uvjetima uporabe
te u slucaju ispustanja u okoli$, ukljucujuci, prema potrebi, uputu na
primijenjene ispitne metode. Ako se navede da odredeno svojstvo nije
primjenjivo ili ako informacije o odredenom svojstvu nisu dostupne,
navode se razlozi.
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10.1. Reaktivnost

10.1.1. Opisuju se opasnosti koje proizlaze iz reaktivnosti tvari ili smjese.
Ako su dostupni, navode se konkretni podaci o ispitivanju za tvar
ili smjesu u cjelini. Medutim, informacije se mogu temeljiti i na
op¢im podacima za razred ili porodicu tvari ili smjese, ako su ti
podaci dovoljno reprezentativni za pretpostavljenu opasnost tvari ili
smjese.

10.1.2.  Ako nisu dostupni podaci za smjesu, navode se podaci o tvarima u
smjesi. Pri odredivanju inkompatibilnosti uzimaju se u obzir tvari,
spremnici i oneciS¢ujuce tvari kojima tvar ili smjesa moze biti izlo-
zena tijekom prijevoza, skladiStenja i uporabe.

10.2. Kemijska stabilnost

Navodi se je li tvar ili smjesa stabilna ili nestabilna u uobicajenim
uvjetima okoline te u oCekivanim uvjetima tlaka i temperature skla-
diStenja i rukovanja. Potrebno je opisati sve stabilizatore koji se
koriste ili koji mogu biti potrebni kako bi se odrzala kemijska stabil-
nost tvari ili smjese. Navodi se vaznost svih promjena fizickog izgleda
za sigurnost tvari ili smjese.

10.3. Moguénost opasnih reakcija

Prema potrebi navodi se hoce li tvar ili smjesa reagirati ili polimeri-
zirati uz oslobadanje poviSenog tlaka ili topline ili pojavu drugih
opasnih uvjeta. Opisuju se uvjeti u kojima moze do¢i do opasnih
reakcija.

10.4. Uvjeti koje treba izbjegavati

Navode se uvjeti, kao §to su temperatura, tlak, svjetlost, udarci,
staticko praznjenje, vibracije i druga fizikalna naprezanja, koji mogu
izazvati opasnost te se prema potrebi daje kratak opis mjera za uprav-
ljanje rizicima koji su povezani s takvim opasnostima.

10.5. Inkompatibilni materijali

Navode se porodice tvari ili smjesa ili konkretne tvari, kao §to su
voda, zrak, kiseline, baze, oksidansi, koje u reakciji s tvari ili
smjesom mogu izazvati opasnost (kao Sto je eksplozija, oslobadanje
toksi¢nih ili zapaljivih materijala ili oslobadanje velike koli¢ine
topline) te se prema potrebi daje kratak opis mjera za upravljanje
rizicima koji su povezani s tom opasnoscu.

10.6. Opasni proizvodi raspadanja

Treba navesti opasne proizvode raspadanja koji nastaju kao posljedica
uporabe, skladiStenja, izlijevanja i zagrijavanja, ako su oni poznati i
ako se mogu predvidjeti. Opasne proizvode izgaranja treba unijeti u
odjeljak 5. sigurnosno-tehni¢kog lista.

11. ODJELJAK 11.: ToksikoloSke informacije

Ovaj je odjeljak sigurnosno-tehni¢kog lista prvenstveno namijenjen
zdravstvenom osoblju, struénjacima u podruéju zastite na radu i toksi-
kolozima. Treba dati kratak, ali potpun i razumljiv opis razli¢itih
toksikoloskih (zdravstvenih) ucinaka te navesti dostupne podatke na
temelju kojih su ti uéinci utvrdeni, ukljucujuéi, prema potrebi, infor-
macije o toksikokinetici, metabolizmu i raspodjeli. Informacije u
ovom odjeljku odgovaraju informacijama u registraciji i/ili u izvjeséu
o kemijskoj sigurnosti, ako je ono potrebno, te razvrstavanju tvari ili
smjese.
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11.1. Informacije o toksikoloskim u¢incima

Informacije se navode za sljedeée razrede opasnosti:
(a) akutna toksic¢nost;

(b) nagrizanje ili nadrazivanje koze;

(c) tesko oste¢ivanje ili nadrazivanje ociju;

(d) izazivanje preosjetljivosti disnih putova ili koze;
(e) mutageni ucinak na zametne stanice;

(f) karcinogenost;

(g) reproduktivna toksic¢nost;

(h) STOT — jednokratno izlaganje;

(i) STOT — ponavljano izlaganje;

(j) opasnost od aspiracije.

Te opasnosti uvijek se upisuju u sigurnosno-tehnicki list.

Za tvari koje podlijezu registraciji ukratko se navode informacije
dobivene primjenom priloga VIL-XI., ukljuCujuéi, prema potrebi,
uputu na primijenjene ispitne metode. Za tvari koje podlijezu regi-
straciji te informacije ukljucuju i rezultat usporedbe dostupnih poda-
taka s kriterijima navedenima u Uredbi (EZ) br. 1272/2008 za tvari
CMR Kkategorija 1.A i 1.B, u skladu s tockom 1.3.1. Priloga 1. ovoj
Uredbi.

11.1.1. Pruzaju se informacije za svaki razred opasnosti ili podjelu. Ako se
navede da tvar ili smjesa nije razvrstana u odnosu na odredeni razred
opasnosti ili podjelu, u sigurnosno-tehnickom listu treba jasno navesti
razlog tj. nedostaju li podaci ili ih nije moguce dobiti iz tehnickih
razloga, nisu jasni ili su jasni, ali nisu dovoljni za razvrstavanje; u
potonjem slucaju u sigurnosno-tehnickom listu treba navesti ,,na
temelju dostupnih podataka kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni’.

11.1.2. Podaci koji se unose u ovaj pododjeljak odnose se na tvar ili smjesu u
obliku u kojemu se ona stavlja na trziSte. U slucaju smjesa, podaci
moraju sadrzavati opis toksikoloSkih svojstava smjese u cjelini, osim
ako se primjenjuje Clanak 6. stavak 3. Uredbe (EZ) br. 1272/2008.
Ako su dostupna, navode se i relevantna toksikoloska svojstva
opasnih tvari u smjesi, kao §to je LD50, procijenjene vrijednosti
akutne toksicnosti ili LC50.

11.1.3. Ako je dostupna znatna koli¢ina podataka o ispitivanju tvari ili
smjese, ponekad je potrebno sazeti rezultate upotrijebljenih klju¢nih
studija, npr. prema nacinima izlaganja.

11.1.4. Ako nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje za odredeni razred
opasnosti, navode se informacije kojima se podupire taj zakljucak.

11.1.5. Informacije o vjerojatnim nacinima izlaganja

Pruzaju se informacije o vjerojatnim nadinima izlaganja i ucincima
tvari ili smjese u okviru svakog od mogucih nacina izlaganja, tj.
gutanjem, udisanjem ili dodirom s kozom ili ofima. Ako uéinci na
zdravlje nisu poznati, to treba navesti.
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11.1.6. Simptomi povezani s fizikalnim, kemijskim i toksikoloskim svojstvima

Opisuju se potencijalni $tetni ucinci na zdravlje i simptomi povezani s
izlaganjem tvari ili smjesi i njezinim sastojcima ili poznatim nusproiz-
vodima. Pruzaju se dostupne informacije o simptomima povezanima s
fizikalnim, kemijskim i toksikoloskim svojstvima tvari ili smjese
nakon izlaganja. Opisuju se prvi simptomi pri niskim dozama, sve
do posljedica teskih slucajeva izlozenosti, kao §to su ,,moze do¢i do
glavobolje i vrtoglavice, koje mogu prije¢i u nesvjesticu ili gubitak
svijesti; velike doze mogu izazvati komu i smrt”.

11.1.7. Odgodeni i neposredni ucinci te kronicni ucinci nakon kratkotrajnog i
dugotrajnog izlaganja

Navodi se mogu li se oc¢ekivati odgodeni ili neposredni ucinci nakon
kratkotrajnog ili dugotrajnog izlaganja. Osim toga, pruzaju se infor-
macije o akutnim i kroni¢nim posljedicama za zdravlje koje mogu
nastupiti nakon izlaganja ljudi tvari ili smjesi. Ako nisu dostupni
podaci dobiveni na ljudima, daje se sazetak podataka dobivenih na
zivotinjama 1 pritom jasno naznacuje o kojim se vrstama radi. Navodi
se temelje 1i se toksikoloski podaci na podacima dobivenima na
ljudima ili zivotinjama.

11.1.8. Interaktivni ucinci

Pruzaju se relevantne i dostupne informacije o interakcijama.

11.1.9. Nedostatak specificnih podataka

Ponekad nije moguée dobiti informacije o opasnostima neke tvari ili
smjese. Ako podaci o odredenoj tvari ili smjesi nisu dostupni, mogu
se, gdje je to primjereno, koristiti podaci o sli¢nim tvarima ili smje-
sama, pod uvjetom da je utvrdena relevantna sliéna tvar ili smjesa.
Ako se ne koriste specifiéni podaci ili ako podaci nisu dostupni, to
treba jasno navesti.

11.1.10.  Smjese

Ako smjesa nije u cjelini ispitana s obzirom na njezine ucinke na
zdravlje, navode se odgovarajuce informacije o pojedinim ucincima
na zdravlje za relevantne tvari navedene u odjeljku 3.

11.1.11.  Informacije o smjesi i tvarima u smjesi

11.1.11.1. U tijelu moze do¢i do interakcija izmedu tvari u smjesi, Sto moze
rezultirati razli¢itim brzinama apsorpcije, metabolizma i izluéivanja.
Pritom se njihovo toksi¢no djelovanje moze promijeniti i ukupna
toksicnost smjese moze biti razliCita od toksicnosti tvari koje su u
njoj sadrzane. To treba uzeti u obzir kod pruzanja toksikoloskih
informacija u ovom odjeljku sigurnosno-tehnickog lista.

11.1.11.2. Potrebno je razmotriti je li koncentracija pojedine tvari dovoljno
visoka da moze pridonijeti ukupnim uéincima smjese na zdravlje.
Informacije o toksi¢nim ucincima treba prikazati za svaku tvar,
osim u sljede¢im slucajevima:

(a) ako se neka informacija ponavlja, navodi se samo jednom za
smjesu u cjelini, npr. ako postoje dvije tvari koje izazivaju povra-
¢anje 1 proljev;
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(b) ako nije vjerojatno da ¢e se ucinci pojaviti u postoje¢im koncen-
tracijama, npr. u slucaju kad se blago nadrazujuca tvar razrjeduje
do koncentracije ispod odredene granice u nenadrazujucoj otopini;

(c) ako informacije o interakcijama medu tvarima u smjesi nisu
dostupne, ne iznose se pretpostavke, ve¢ se zasebno navode
ucinci svake tvari na zdravlje.

11.1.12.  Ostale informacije

Navode se i ostale relevantne informacije o Stetnim ucincima na
zdravlje, Cak i ako se one ne zahtijevaju u okviru kriterija za razvrsta-
vanje.

12. ODJELJAK 12.: EkoloSke informacije

U ovom odjeljku sigurnosno-tehnickog lista pruzaju se informacije za
potrebe ocjenjivanja utjecaja tvari ili smjese na okoli§ u slucaju
njezina ispustanja u okolis. U pododjeljcima 12.1.—12.6. sigurnosno-
tehnic¢kog lista daje se kratak sazetak podataka, ukljucujuéi relevantne
podatke o ispitivanju, ako su dostupni, i pritom se jasno naznacuju
vrste, mediji, jedinice te trajanje i uvjeti ispitivanja. Te informacije
mogu biti korisne za postupanje u slucaju izlijevanja te pri ocjenji-
vanju postupaka obrade otpada, nadzora ispuStanja, provedbe mjera
kod slucajnog ispustanja i prijevoza. Ako se navede da odredeno
svojstvo nije relevantno (jer je na temelju dostupnih podataka vidljivo
da tvar ili smjesa ne ispunjava kriterije za razvrstavanje), ili ako
informacije o odredenom svojstvu nisu dostupne, treba navesti
razloge za to. Osim toga, ako tvar ili smjesa nije razvrstana iz
drugih razloga (na primjer, zbog tehnicke nemoguénosti dobivanja
podataka ili zbog nejasnih podataka), to treba jasno navesti u sigur-
nosno-tehnickom listu.

Buduéi da su neka svojstva (bioakumulacija, postojanost i razgradi-
vost) specificna za odredene tvari, te se informacije, u odgovaraju¢im
slucajevima i ako su dostupne, navode za sve pojedinacne relevantne
tvari u smjesi (tj. one koje se navode u odjeljku 3. sigurnosno-tehni-
¢kog lista). Informacije treba pruziti i za opasne proizvode pretvorbe
koji nastaju tijekom razgradnje tvari i smjesa.

Informacije u ovom odjeljku odgovaraju informacijama u registraciji
i/ili u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti, ako je ono potrebno, te
razvrstavanju tvari ili smjese.

12.1. Toksi¢nost

Ako su dostupne, pruzaju se informacije o toksi¢nosti na temelju
podataka iz ispitivanja na vodenim i/ili kopnenim organizmima. To
ukljucuje relevantne i dostupne podatke o toksi¢nosti u vodi, akutnoj i
kroni¢noj, za ribe, rakove, alge i druge vodene biljke. Osim toga, ako
su dostupni, treba navesti i podatke o toksi¢nosti za mikroorganizme i
makroorganizme koji zive u tlu i druge organizme bitne za okolis, kao
sto su ptice, pcele i biljke. Ako tvar ili smjesa ima inhibitorne u¢inke
na aktivnost mikroorganizama, treba spomenuti moguéi utjecaj na
postrojenja za procis¢avanje otpadnih voda.
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Za tvari koje podlijezu registraciji treba dati sazetke informacija dobi-
venih primjenom priloga VIL-XI. ove Uredbe.

12.2. Postojanost i razgradivost

Postojanost i razgradivost jesu sposobnost tvari ili odgovarajucih tvari
u smjesi da se razgrade u okoliSu, biorazgradnjom ili drugim proce-
sima, kao $to su oksidacija ili hidroliza. Ako su dostupni, navode se
rezultati bitni za procjenu postojanosti i razgradivosti. Ako se navode
vremena poluraspadanja, treba naznaciti odnose li se ona na minera-
lizaciju ili na primarnu razgradnju. Treba spomenuti i sposobnost tvari
ili odredenih tvari u smjesi da se razgrade u postrojenjima za proci-
S¢avanje otpadnih voda.

U odgovaraju¢im slucajevima i ako su dostupne, te se informacije
navode za sve pojedinacne tvari u smjesi koje se navode u odjeljku
3. sigurnosno-tehnickog lista.

12.3. Bioakumulacijski potencijal

Bioakumulacijski potencijal sposobnost je tvari ili odredenih tvari u
smjesi da se nakupljaju u bioti i tako s vremenom produ kroz hranid-
beni lanac. Navode se rezultati ispitivanja bitni za procjenu bioaku-
mulacijskog potencijala. To ukljucuje i koeficijent raspodjele oktanol-
voda (Kow) i faktor biokoncentracije (BCF), ako su dostupni.

U odgovaraju¢im slucajevima i ako su dostupne, te se informacije
navode za sve pojedinacne tvari u smjesi koje se navode u odjeljku
3. sigurnosno-tehnic¢kog lista.

12.4. Pokretljivost u tlu

Pokretljivost u tlu sposobnost je tvari ili sastojaka smjese da u slucaju
ispustanja u okoli§ djelovanjem prirodnih sila dospiju u podzemne
vode ili na odredenu udaljenost od mjesta ispustanja. Potencijal
pokretljivosti u tlu navodi se ako je dostupan. Informacije o pokre-
tljivosti u tlu mogu se dobiti iz relevantnih podataka o pokretljivosti,
kao $to su studije o adsorpciji ili ispiranju, poznata ili predvidena
raspodjela po segmentima okolisa ili povrSinska napetost. Primjerice,
vrijednosti Koc mogu se predvidjeti na temelju koeficijenata raspo-
djele oktanol/voda (Kow). Ispiranje i pokretljivost mogu se pred-
vidjeti iz modela.

U odgovaraju¢im slucajevima i ako su dostupne, te se informacije
navode za sve pojedinacne tvari u smjesi koje se navode u odjeljku
3. sigurnosno-tehnic¢kog lista.

Ako su dostupni podaci iz pokusa, ti podaci u pravilu imaju prednost
u odnosu na modele i predvidanja.

12.5. Rezultati ocjenjivanja svojstava PBT i vPvB

Ako je potrebno izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti, navode se rezultati
procjene svojstava PBT i vPvB, kako je navedeno u izvje$¢u o kemij-
skoj sigurnosti.
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12.6. Ostali Stetni ucinci

Ako su dostupne, treba ukljuciti informacije o svim drugim Stetnim
ucincima na okolis, kao Sto su zivotni ciklus okolisa (izlozenost),
moguénost stvaranja fotokemijskog ozona, moguénost oSteCivanja
ozonskog omotaca, mogucnost uzrokovanja poremecaja endokrinog
sustava 1/ili moguénost utjecaja na globalno zatopljenje.

13. ODJELJAK 13.: Zbrinjavanje

U ovom odjeljku sigurnosno-tehnic¢kog lista navode se informacije za
pravilno gospodarenje otpadom tvari ili smjese i/ili njezinim sprem-
nikom, ¢ime se pomaze pri utvrdivanju sigurnih i ekoloski pozeljnih
moguénosti gospodarenja otpadom u drzavi ¢lanici u kojoj se isporu-
Cuje sigurnosno-tehnicki list, u skladu sa zahtjevima Direktive
2008/98/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (!). Informacije navedene
u odjeljku 8. treba nadopuniti informacijama koje su bitne za sigur-
nost osoba koje provode zbrinjavanje otpada.

Ako je potrebno izvjesée o kemijskoj sigurnosti i ako je provedena
analiza stanja otpada, informacije o mjerama gospodarenja otpadom
moraju biti u skladu s identificiranim uporabama u izvje$¢u o kemij-
skoj sigurnosti i scenarijima izloZenosti iz izvje$¢a o kemijskoj sigur-
nosti navedenima u prilogu sigurnosno-tehnickom listu.

13.1. Metode obrade otpada

U ovom pododjeljku sigurnosno-tehnickog lista:

(a) navode se spremnici za obradu otpada i metode obrade, ukljucu-
ju¢i prikladne metode obrade otpada za tvar ili smjesu te za
onecis¢enu ambalazu (npr. spaljivanje, recikliranje, odlaganje);

(b) navode se fizikalna ili kemijska svojstva koja mogu utjecati na
mogucnosti obrade otpada;

(c) preporuca se da se otpad ne ispusta u kanalizaciju;

(d) prema potrebi utvrduju se posebne mjere opreza za sve preporu-
¢ene mogucnosti obrade otpada.

Navodi se uputa na sve relevantne odredbe Unije povezane s otpadom
ili, u nedostatku tih propisa, sve relevantne nacionalne ili regionalne
odredbe.

14. ODJELJAK 14.: Informacije o prijevozu

U ovom odjeljku sigurnosno-tehnickog lista navode se osnovne infor-
macije o razvrstavanju za potrebe prijevoza/otpreme tvari ili smjesa iz
odjeljka 1. u cestovnom, zeljeznickom, pomorskom i zra¢nom
prometu te unutarnjim plovnim putovima. Ako takve informacije
nisu dostupne ili relevantne, to treba takoder navesti.

(') Direktiva 2008/98/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 19. studenoga 2008. godine o
otpadu i stavljanju izvan snage odredenih direktiva (SL L 312, 22.11.2008., str. 3.).
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U ovom se odjeljku prema potrebi navode i informacije o prije-
voznom razredu prema svakom od Oglednih propisa UN-a: Europ-
skom sporazumu o medunarodnom cestovnom prijevozu opasnih tvari
(ADR) ("), Pravilniku o medunarodnom prijevozu opasnih tvari
zeljeznicom (RID) (?) i Europskom sporazumu o medunarodnom
prijevozu opasnih tvari unutarnjim plovnim putovima (ADN) (%),
koji su svi provedeni Direktivom 2008/68/EZ Europskog parlamenta
i Vijeta (*), te Medunarodnom pomorskom kodeksu o opasnim
tvarima (IMDG) (°) (more) i Tehni¢kim uputama za siguran prijevoz
opasnih tvari u zraénom prometu (ICAO) (°) (zrak).

14.1. UN broj

Navodi se UN broj (tj. Cetveroznamenkasti identifikacijski broj tvari,
smjese ili proizvoda sa slovima ,,UN” na pocetku) iz Oglednih
propisa UN-a.

14.2. Pravilno otpremno ime prema UN-u

Navodi se pravilno otpremno ime iz Oglednih propisa UN-a, osim
ako je ono navedeno kao identifikacijska oznaka proizvoda u podo-
djeljku 1.1.

14.3. Razred(i) opasnosti pri prijevozu

Navodi se razred opasnosti pri prijevozu (i dodatni rizici) koji se
dodjeljuje tvarima ili smjesama s obzirom na glavnu opasnost koju
predstavljaju u skladu s Oglednim propisima UN-a.

14.4. Skupina pakiranja

Prema potrebi navodi se broj skupine pakiranja iz Oglednih propisa
UN-a. Broj skupine pakiranja dodjeljuje se odredenim tvarima u
skladu s njihovim stupnjem opasnosti.

14.5. Opasnosti za okoli§

Navodi se je li tvar ili smjesa opasna za okoli$ u skladu s kriterijima
iz Oglednih propisa UN-a (prema Kodeksu IMDG, ADR-u, RID-u i
ADN-u) i/ili zagaduje more u skladu s Kodeksom IMDG. Ako je tvar
ili smjesa odobrena za prijevoz ili namijenjena prijevozu unutarnjim
plovnim putovima u tankerima, tada se navodi je li u tankerima
opasna za okoli§ samo u skladu s ADN-om.

14.6. Posebne mjere opreza za korisnika

U vezi s prijevozom ili prenoSenjem tvari ili smjese unutar vlastitog
prostora korisnika i izvan njega, pruzaju se informacije o svim
posebnim mjerama opreza kojih se korisnik mora ili bi se trebao
pridrzavati ili s kojima mora biti upoznat.

(") Ujedinjeni narodi, Gospodarska komisija za Europu, verzija koja se primjenjuje od
1. sije¢nja 2015., ISBN-978-92-1-139149-7.

(?) Prilog 1. Dodatku B (Jedinstveni pravni propisi za ugovor o medunarodnom Zeljezni-
¢kom prijevozu robe) Konvenciji o medunarodnom Zeljezni¢kom prijevozu, verzija koja
se primjenjuje od 1. sijecnja 2009.

(®) Izmijenjena verzija od 1. sije¢nja 2007.

(%) Direktiva 2008/68/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa od 24. rujna 2008. o kopnenom
prijevozu opasnih tvari (SL L 260, 30.9.2008., str. 13.).

(°) Medunarodna pomorska organizacija, izdanje 2006., ISBN 978-92-8001-4214-3.

() IATA, izdanje 2007.-2008.
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14.7. Prijevoz u razlivenom stanju u skladu s Prilogom II. Konvenciji
MARPOL i Kodeksom IBC

Ovaj se pododjeljak primjenjuje samo ako je teret namijenjen prije-
vozu u razlivenom stanju u skladu sa sljede¢im instrumentima Medu-
narodne pomorske organizacije (IMO): Prilogom II. MARPOL-u i
Kodeksom IBC.

Navodi se naziv proizvoda (ako se razlikuje od naziva navedenog u
pododjeljku 1.1.) kako se zahtijeva u otpremnom dokumentu i koji
odgovara nazivu koji se koristi u popisu naziva proizvoda iz poglavlja
17. ili 18. Kodeksa IBC ili u najnovijem izdanju Okruznice Odbora
za zaStitu morskog okoliSa IMO-a (MEPC).2/Okruznica ('). Navode
se propisana vrsta broda i kategorija zagadenja.

15. ODJELJAK 15.: Informacije o propisima

U ovom odjeljku sigurnosno-tehni¢kog lista navode se informacije o
ostalim propisima koji se odnose na tvar ili smjesu, a koje ve¢ nisu
navedene drugdje u sigurnosno-tehnickom listu (npr. podlijeze li tvar
ili smjesa Uredbi (EZ) br. 1005/2009 Europskog parlamenta i Vije-
¢a (%), Uredbi (EZ) br. 850/2004 Europskog parlamenta i Vijeca (%) ili
Uredbi (EZ) br. 649/2012 Europskog parlamenta i Vijeca (4).

15.1. Propisi u podrucju sigurnosti, zdravlja i okoliSa/posebno zakono-
davstvo za tvar ili smjesu

Pruzaju se informacije o relevantnim odredbama Unije u podrucju
sigurnosti, zdravlja i okolisa (npr. kategorija Seveso/imenovane tvari
iz Priloga 1. Direktivi Vije¢a 96/82/EZ (%)) ili o nacionalnom regula-
tornom statusu tvari ili smjese (ukljucujuci tvari u smjesi), zajedno sa
savjetima u pogledu mjera koje primatelj treba poduzeti kao rezultat
tih odredaba. Prema potrebi treba spomenuti nacionalne zakone odgo-
varaju¢ih drzava clanica koje provode te odredbe, kao i sve ostale
nacionalne mjere koje mogu biti relevantne.

Ako tvar ili smjesa obuhvaéena ovim sigurnosno-tehnickim listom
podlijeze posebnim odredbama u pogledu zastite zdravlja ljudi ili
okolisa na razini Unije (kao $to su odobrenja koja se dodjeljuju na
temelju glave VI ili ograni¢enja na temelju glave VIIL.), treba
spomenuti te odredbe.

15.2. Procjena kemijske sigurnosti

U ovom pododjeljku sigurnosno-tehnickog lista navodi se je li dobav-
lja¢ proveo procjenu kemijske sigurnosti za tvar ili smjesu.

() MEPC.2/Okruznica, ,,Provisional categorisation of liquid substances”, verzija 19., primje-

njuje se od 17. prosinca 2013.

(?) Uredba (EZ) br. 1005/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. rujna 2009. o tvarima
koje ostecuju ozonski sloj (SL L 286, 31.10.2009., str. 1.).

(®) Uredba (EZ) br. 850/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. travnja 2004. o posto-
janim organskim oneciS¢uju¢im tvarima i izmjeni Direktive 79/117/EEZ (SL L 158,
30.4.2004., str. 7.).

(%) Uredba (EZ) br. 649/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a od 4. srpnja 2012. o izvozu i
uvozu opasnih kemikalija (SL L 201, 27.7.2012., str. 60.).

(°) Direktiva Vijeca 96/82/EZ od 9. prosinca 1996. o kontroli opasnosti od teskih nesreca
koje ukljucuju opasne tvari (SL L 10, 14.1.1997., str. 13.).
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16.

ODJELJAK 16.: Ostale informacije

U ovaj sigurnosno-tehnicki list treba ukljuciti ostale informacije koje
nisu obuhvaéene odjeljcima 1.—15., ukljucujuéi informacije o izmjeni
sigurnosno-tehnickog lista, npr.:

(a) u slucaju izmijenjenog sigurnosno-tehnickog lista, jasnu naznaku
gdje su unesene izmjene u odnosu na prethodnu verziju sigurno-
sno-tehnickog lista, ako to ve¢ nije navedeno drugdje u sigurno-
sno-tehniCkom listu, prema potrebi uz obrazlozenje tih izmjena.
Dobavlja¢ tvari ili smjese na zahtjev mora moci obrazloziti
izmjene;

(b) objasnjenje ili popis kratica i akronima upotrijebljenih u sigurno-
sno-tehni¢kom listu;

(c) kljuénu literaturu i izvore podataka;
(d) za smjese, naznaku koja je od metoda ocjenjivanja informacija iz

clanka 9. Uredbe (EZ) br. 1272/2008 upotrijebljena za potrebe
razvrstavanja;

(e

~

popis relevantnih oznaka upozorenja ili oznaka obavijesti. Treba
ispisati cjeloviti tekst svih obavijesti koje nisu ispisane u cijelosti
u odjeljcima 2.-15.;

(f) savjete o potrebnom osposobljavanju radnika kako bi se osigurala
zaStita zdravlja ljudi i okoliSa.

DIO B

Sigurnosno-tehnicki list sadrzi sljede¢ih 16 naslova u skladu s ¢lankom 31.
stavkom 6. te navedene podnaslove, osim odjeljka 3., gdje treba ukljuciti samo
pododjeljak 3.1. ili 3.2., ovisno o slucaju:

ODJELJAK 1.: Identifikacija tvari/smjese i podaci o tvrtki/poduzecu

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Identifikacijska oznaka proizvoda

Relevantne identificirane uporabe tvari ili smjese i uporabe
koje se ne preporucuju

Podaci o dobavljacu koji isporucuje sigurnosno-tehnicki list

Broj telefona za izvanredna stanja

ODJELJAK 2.: Identifikacija opasnosti

2.1.

2.2.

2.3.

Razvrstavanje tvari ili smjese
Elementi oznadivanja

Ostale opasnosti

ODJELJAK 3.: Sastav/informacije o sastojcima

3.1

3.2.

Tvari

Smjese

ODJELJAK 4.: Mjere prve pomo¢i

4.1.

4.2.

43.

Opis mjera prve pomoci
Najvazniji simptomi i ucinci, akutni i odgodeni

Navod o slucaju potrebe za hitnom lijecnickom pomodi i
posebnom obradom

ODJELJAK 5.: Mjere gaSenja poZara

5.1.

5.2.

5.3.

Sredstva za gaSenje
Posebne opasnosti koje proizlaze iz tvari ili smjese

Savjeti za gasitelje pozara
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VY M32

ODJELJAK 6.:

6.1.

6.2.
6.3.
6.4.

ODJELJAK 7.:

7.1.
7.2.

7.3.
ODJELJAK 8.:
8.1.
8.2.
ODJELJAK 9.:
9.1.
9.2.

ODJELJAK 10.:

10.1.
10.2.
10.3.
10.4.
10.5.
10.6.

ODJELJAK 11.:

11.1.

ODJELJAK 12.:

12.1.
12.2.
12.3.
12.4.
12.5.
12.6.

ODJELJAK 13.:

13.1.

ODJELJAK 14.:

14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.
14.7.

ODJELJAK 15.:

15.1.

15.2.

ODJELJAK 16.:

Mjere kod slucajnog ispustanja

Osobne mjere opreza, zastitna oprema i postupci za izvanredna
stanja

Mjere zastite okoliSa

Metode i materijal za sprecavanje Sirenja i CiS¢enje
Uputa na druge odjeljke

Rukovanje i skladistenje

Mjere opreza za sigurno rukovanje

Uvjeti sigurnog skladistenja, uzimajuci u obzir moguce inkom-
patibilnosti

Posebna krajnja uporaba ili uporabe
Nadzor nad izloZenos¢u/osobna zastita
Nadzorni parametri

Nadzor nad izlozeno§¢u

Fizikalna i kemijska svojstva
Informacije o osnovnim fizikalnim i kemijskim svojstvima
Ostale informacije

Stabilnost i reaktivnost

Reaktivnost

Kemijska stabilnost

Moguénost opasnih reakcija

Uvjeti koje treba izbjegavati
Inkompatibilni materijali

Opasni proizvodi raspadanja
Toksikoloske informacije
Informacije o toksikoloskim uéincima
Ekoloske informacije

Toksi¢nost

Postojanost i razgradivost
Bioakumulacijski potencijal
Pokretljivost u tlu

Rezultati ocjenjivanja svojstava PBT i vPvB
Ostali Stetni ucinci

Zbrinjavanje

Metode obrade otpada

Informacije o prijevozu

UN broj

Pravilno otpremno ime prema UN-u
Razred(i) opasnosti pri prijevozu
Skupina pakiranja

Opasnosti za okoli$

Posebne mjere opreza za korisnika

Prijevoz u razlivenom stanju u skladu s Prilogom II. Konven-
ciji MARPOL i Kodeksom IBC

Informacije o propisima

Propisi u podrucju sigurnosti, zdravlja i okoliSa/posebno zako-
nodavstvo za tvar ili smjesu

Procjena kemijske sigurnosti

Ostale informacije
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PRILOG I11.

KRITERIJI ZA TVARI KOJE SE REGISTRIRAJU U KOLICINAMA
IZMEDU 1 1 10 TONA

Kriteriji za tvari koje se registriraju u koli¢inama izmedu 1 i 10 tona, u vezi s
¢lankom 12. stavkom 1. tockama (a) i (b):

(a) tvari kod kojih se predvida (primjenom (Q)SAR-ova ili na temelju drugih
dokaza) da bi mogle ispuniti kriterije za razvrstavanje u 1.A ili 1.B kategoriju
razreda opasnosti ,karcinogenost”, ,,mutageni ucinak na zametne stanice” ili
reproduktivna toksicnost” ili kriterije iz Priloga XIII;

(b) tvari:
i. s disperzivnom ili difuznom uporabom odnosno uporabama, posebno ako
se te tvari koriste u M3 smjesama < Siroke potroSnje ili se ugraduju u
proizvode Siroke potroSnje; i

ii. kod kojih se predvida (primjenom (Q)SAR-ova ili na temelju drugih
dokaza) da bi mogle ispuniti kriterije za razvrstavanje u bilo koji razred
opasnosti za zdravlje ljudi ili okoli§ odnosno podjelu na temelju Uredbe
(EZ) br. 1272/2008.
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PRILOG 1V.

IZUZECA OD OBVEZE REGISTRACIJE U SKLADU S CLANKOM 2. STAVKOM 7.

TOCKOM (a)
EINECS br. Naziv/skupina CAS br.
200-061-5 D-glucitol C¢H1404 50-70-4
200-066-2 Askorbinska kiselina CgHgOg 50-81-7
200-075-1 Glukoza C¢H;,04 50-99-7
200-233-3 Fruktoza C4H >0 57-48-7
200-294-2  L-lizin C¢H,4N>O, 56-87-1
200-334-9 Sarahoza, Cista C1,H»,01 57-50-1
200-405-4 a-tokoferil-acetat C3;Hs,03 58-95-7
200-416-4 Galaktoza CqH;,04 59-23-4
200-432-1 DL-metionin CsH;;NO,S 59-51-8
200-559-2 Laktoza C,H,,0; 63-42-3
200-711-8 D-manitol C¢H404 69-65-8
201-771-8 L-sorboza CgH,0¢ 87-79-6
204-664-4 Glicerol-stearat, Cisti Co;H4,04 123-94-4
204-696-9 Ugljikov dioksid CO, 124-38-9
205-278-9 Kalcijev pantotenat, D-oblik CoH;7NOs.;,,Ca 137-08-6
205-756-7 DL-fenilalanin CoH;NO, 150-30-1
208-407-7 Natrijev glukonat C¢H;,0-.Na 527-07-1
215-665-4 Sorbitan-oleat C,4H4404 1338-43-8
231-098-5 Kripton Kr 7439-90-9
231-110-9 Neon Ne 7440-01-9
231-147-0 Argon Ar 7440-37-1
231-168-5 Helij He 7440-59-7
231-172-7 Ksenon Xe 7440-63-3
231-783-9 Dusik N, 7727-37-9
231-791-2 Voda, destilirana, provodljiva ili slicne ¢isto¢e H,O 7732-18-5
232-307-2 Lecitini 8002-43-5

Slozeni sastav diglicerida masnih kiselina povezanih s
kolin-esterom fosforne kiseline.

232-436-4 Sirupi, hidrolizirani $krob 8029-43-4

Slozeni sastav dobiven hidrolizom kukuruznog S$kroba
djelovanjem kiselina ili enzima. Sastoji se prvenstveno
od d-glukoze, maltoze i maltodekstrina.
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EINECS br. Naziv/skupina CAS br.
232-442-7 Loj, hidrogenirani 8030-12-4
232-675-4 Dekstrin 9004-53-9
232-679-6 Skrob 9005-25-8

Visokopolimerni ugljikohidratni materijal koji se obi¢no

dobiva iz zrna Zitarica kao §to su kukuruz, pSenica i sije-

rak, te iz korijenja i gomolja kao $to su krumpir i tapioka.

Ukljucuje Skrob koji je prethodno Zelatiniziran zagrijava-

njem u prisutnosti vode.
232-940-4 Maltodekstrin 9050-36-6
238-976-7 Natrijev D-glukonat C¢H;,07.xNa 14906-97-9
248-027-9 D-glucitol-monostearat C,4H;50- 26836-47-5
262-988-1 Masne kiseline, kokos, metil-esteri 61788-59-8
265-995-8 Celulozna vlaknina 65996-61-4
266-948-4 Gliceridi, C;¢.13 1 Cg-nezasi¢eni 67701-30-8

Ova tvar u nomenklaturi SDA nosi naziv: C;6-Ci3 1 Cig

nezasiceni trialkil glicerid i oznacena je SDA brojem 11-

001-00.
268-616-4 Sirupi, kukuruzni, dehidrirani 68131-37-3
269-658-6 Gliceridi, loj mono-, di- i tri-, hidrogenirani 68308-54-3
270-312-1 Gliceridi, Cy6.15 1 Cig-nezasi¢eni, mono- i di- 68424-61-3

Ova tvar u nomenklaturi SDA nosi naziv: Ci6-Ci5 1 Cig

nezasiceni alkil i C14-C;g 1 Cg nezasiceni dialkil glicerid i

oznacena je SDA brojem 11-002-00.
288-123-8 Gliceridi, Cjg.1g 85665-33-4
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PRILOG V.

1ZUZECA OD OBVEZE REGISTRACIJE U SKLADU S CLANKOM 2.
STAVKOM 7. TOCKOM (b)

1. Tvari koje nastaju u kemijskoj reakciji do koje dolazi usputno prilikom
izlaganja druge tvari ili proizvoda ¢imbenicima u okolisu, kao Sto su zrak,
vlaga, mikroorganizmi ili sun¢eva svjetlost.

2. Tvari koje nastaju u kemijskoj reakciji do koje dolazi usputno prilikom
skladiStenja druge tvari, »>M3 smjese <« ili proizvoda.

3. Tvari koje nastaju u kemijskoj reakciji do koje dolazi nakon krajnje uporabe
drugih tvari, » M3 smjesa < ili proizvoda i koje se kao takve ne proizvode,
ne uvoze i ne stavljaju u promet.

4. Tvari koje se kao takve ne proizvode, ne uvoze i ne stavljaju u promet i koje
nastaju u kemijskoj reakeiji do koje dolazi kad:

(a) stabilizator, bojilo, aroma, antioksidans, punilo, otapalo, nosa¢, povr-
Sinski aktivna tvar, plastifikator, inhibitor korozije, sredstvo protiv
pjenjenja ili otpjenjiva¢, dispergent, inhibitor taloZenja, desikant,
vezivo, emulgator, deemulgator, sredstvo za odvodnjavanje, aglomerira-
juce sredstvo, promotor adhezije, tvar za spreCavanje zgrudnjavanja,
regulator kiselosti, sekvestrant, koagulant, flokulant, zastitno sredstvo
protiv gorenja, mazivo, kelatni agens ili reagens za kontrolu kakvoce
djeluje na nacin kako je predvideno; ili

(b) tvar, ¢ija je jedina namjena osigurati odredeno fizikalno-kemijsko svoj-
stvo, djeluje na nacin kako je predvideno.

5. Nusproizvodi, osim ako se oni kao takvi uvoze ili stavljaju u promet.

6. Hidrati tvari ili hidratizirani ioni koji nastaju u dodiru tvari s vodom, ako je
proizvodac ili uvoznik koji koristi ovo izuzeée registrirao tvar.

7. Sljedece tvari koje se pojavljuju u prirodi, ako nisu kemijski promijenjene:

minerali, rude, rudni koncentrati, sirovi i obradeni prirodni plin, sirova nafta,
ugljen.

8. Tvari koje se pojavljuju u prirodi, osim tvari koje su navedene u stavku 7.,
koje nisu kemijski promijenjene, ako ne ispunjavaju kriterije prema kojima
se razvrstavaju kao opasne u skladu s PM3 Uredbom (EZ) br.
1272/2008 « ili ako ne pokazuju postojana, bioakumulativna i toksi¢na
svojstva ili vrlo postojana i vrlo bioakumulativna svojstva u skladu s krite-
rijima utvrdenim u Prilogu XIII. ili ako najmanje dvije godine prije nisu
identificirane u skladu s ¢lankom 59. stavkom 1. kao tvari koje daju povoda
za zabrinutost ekvivalentnu razini utvrdenoj u ¢lanku 57. tocki (f).

9. Sljedece tvari dobivene iz prirodnih izvora, ako nisu kemijski promijenjene,
ako ne ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u opasne tvari u skladu s
Direktivom 67/548/EEZ uz izuzece tvari koje su razvrstane jedino kao zapa-
ljive [R10], kao nadrazujuce za kozu [R38] ili nadrazujuce za oc¢i [R36], ili
ako ne pokazuju postojana, bioakumulativna i toksi¢na svojstva ili vrlo
postojana i vrlo bioakumulativna svojstva u skladu s kriterijima utvrdenim
u Prilogu XIII. ili ako najmanje dvije godine prije nisu identificirane u
skladu s ¢lankom 59. stavkom 1. kao tvari koje daju povoda za zabrinutost
ekvivalentnu razini utvrdenoj u ¢lanku 57. tocki (f):

biljne masti, biljna ulja, biljni voskovi; Zivotinjske masti, Zivotinjska ulja,
zivotinjski voskovi; masne kiseline od C4 do C,4 i njihove kalijeve, natri-
jeve, kalcijeve i magnezijeve soli; glicerol.
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10.

11.

12.

Sljedece tvari, ako nisu kemijski promijenjene:

ukapljeni plin, kondenzat prirodnog plina, procesni plinovi i njihove kompo-
nente, koks, cementni klinker, magnezij.

Sljedece tvari, ako ne ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u opasne tvari u
skladu s Direktivom 67/548/EEZ i pod uvjetom da sastojke koji zadovolja-
vaju kriterije za razvrstavanje u opasne tvari u skladu s Direktivom
67/548/EEZ ne sadrze u koncentracijama iznad najnize primjenljive grani¢ne
koncentracije utvrdene u Direktivi 1999/45/EZ ili grani¢ne koncentracije
utvrdene u Prilogu I. Direktivi 67/548/EEZ, osim ako je uvjerljivim znan-
stvenim eksperimentalnim podacima koji su potvrdeni kao odgovarajuéi i
pouzdani dokazano da tih sastojaka nema ni u jednom trenutku zivotnog
ciklusa tvari:

Staklo, keramicke frite.

Kompost i bioplin.

. Vodik i kisik.
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PRILOG VI

ZAHTJEVI OBAVJESCIVANJA U SKLADU S CLANKOM 10.

SMJERNICE ZA ISPUNJAVANIE ZAHTJEVA 1Z PRILOGA OD VI. DO XI.

U prilozima od VI. do XI. utvrdeno je koje se informacije dostavljaju za potrebe
registracije i evaluacije u skladu s ¢lancima 10., 12., 13., 40., 41. i 46. Standardni
zahtjevi za najmanju koli¢inu navedeni su u Prilogu VIL; svaki put kad se
dosegne sljedeci koli¢inski prag tim zahtjevima dodaju se zahtjevi iz odgovara-
jucéeg priloga. Precizni zahtjevi razlikuju se od registracije do registracije ovisno
o koli¢ini, uporabi i izlozenosti. Stoga priloge treba promatrati kao cjelinu i u
vezi s ukupnim zahtjevima registracije, evaluacije i duzne paznje.

1. KORAK — PRIKUPLJANJE I SUKORISTENJE POSTOJECIH INFORMA-
CIJA

Podnositelj registracije prikuplja sve postojece podatke o ispitivanju koji su
raspolozivi za tvar koju registrira, §to ukljuCuje i pretrazivanje literature radi
pronalazenja relevantnih informacija o tvari. Gdje god je to moguce registracije
bi trebalo podnijeti zajednicki, u skladu s ¢lankom 11. ili 19. Na taj se nacin
podaci o ispitivanju mogu zajednicki koristiti, ¢ime se izbjegavaju nepotrebna
ispitivanja i smanjuju troskovi. Podnositelj registracije bi trebao prikupiti i sve
ostale relevantne informacije o tvari koje su raspolozive, neovisno o tome je li u
doti¢nom koli¢inskom rasponu potrebno provesti ispitivanje za odredenu krajnju
tocku. Ovo ukljuCuje informacije iz alternativnih izvora (npr. iz (Q)SAR-ova,
analogije s drugim tvarima, ispitivanje in vivo i in vitro, epidemioloski podaci)
koje mogu pomo¢i da se utvrdi prisutnost ili odsutnost opasnih svojstava tvari i
koje u pojedinim sluCajevima mogu zamijeniti rezultate pokusa na zivotinjama.

Osim toga, trebalo bi prikupiti informacije o izlozenosti, uporabi i mjerama
upravljanja rizikom u skladu s ¢lankom 10. i ovim Prilogom. Uzimajuéi u
obzir sve ove informacije zajedno, podnositelj registracije moze odrediti postoji
li potreba za dobivanjem dodatnih informacija.

2. KORAK — RAZMATRANIJE POTREBA ZA INFORMACIJAMA

Podnositelj registracije odreduje koje se informacije zahtijevaju za registraciju.
Prvo je potrebno odrediti koji se prilog ili prilozi primjenjuju ovisno o koli¢ini. U
ovim prilozima su utvrdeni standardni zahtjevi obavjesc¢ivanja, koje treba proma-
trati u vezi s Prilogom XI. koji u opravdanim slu¢ajevima dopusta odstupanje od
standardnog pristupa. Kod odredivanja potreba za informacijama o tvari u ovoj
fazi posebno se uzimaju u obzir informacije o izloZenosti, uporabi i mjerama
upravljanja rizikom.

3. KORAK — UTVRBIVANJE INFORMACIJSKIH PRAZNINA

Podnositelj registracije zatim usporeduje potrebe za informacijama s raspolozivim
informacijama i utvrduje informacijske praznine. U ovoj fazi je vazno osigurati
da su raspolozive informacije relevantne i dovoljno kvalitetne za ispunjenje
zahtjeva.

4. KORAK — DOBIVANIJE NOVIH PODATAKA/PREDLAGANJE STRATE-
GIJE ISPITIVANJA

U nekim slu€ajevima novi podaci nisu potrebni. Medutim, ako postoji informa-
cijska praznina koja se mora popuniti, prikupljaju se novi podaci (prilozi VIL. i
VIIL) ili se predlaze strategija ispitivanja (prilozi IX. i X.), ovisno o koli¢ini.
Novi pokusi na kraljeznjacima provode se odnosno predlazu samo u krajnjoj
nuzdi, nakon $to su iscrpljeni svi ostali izvori podataka.
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U pojedinim slucajevima, u skladu s pravilima iz priloga od VII. do XI., odre-
dena ispitivanja se provode prije nego $to je to potrebno u okviru standardnih
zahtjeva ili dodatno uz standardna ispitivanja.

NAPOMENE

Napomena 1.: Ako odredene podatke nije moguce pruziti iz tehnickih razloga, ili
ako se smatra da odredeni podaci nisu znanstveno nuzni, to se jasno obrazlaze u
skladu s odgovaraju¢im odredbama.

Napomena 2.: Podnositelj registracije moze izjaviti da su odredene informacije
dostavljene u registracijskom dosjeu poslovno osjetljive i da mu njihovo otkri-
vanje moze nanijeti poslovnu Stetu. On u tom slucaju navodi koje su to infor-
macije i to obrazlaze.

INFORMACIJE NA KOJE UPUCUJE CLANAK 10. TOCKA (a) PODTOCKE
OD i. DO v.

1. OPCE INFORMACIJE O PODNOSITELJU REGISTRACIJE

1.1. Podnositelj registracije
1.1.1.  Ime (naziv), adresa, broj telefona, broj faksa i adresa elektronicke poste
1.1.2.  Osoba za kontakt

1.1.3.  Lokacija ili lokacije na kojima podnositelj registracije proizvodi odnosno
koristi tvar, prema potrebi

1.2. Zajednicko podnoSenje podataka

U c¢lancima 11. i 19. predvideno je da vodeé¢i podnositelj registracije
moze dostaviti dijelove registracije u ime drugih podnositelja.

U tom slucaju vode¢i podnositelj registracije navodi sljedec¢e podatke o
tim podnositeljima:

— ime (naziv), adresa, broj telefona, broj faksa i adresa elektronicke
poste,

— dijelovi registracije koji se odnose na druge podnositelje registracije.
Navodi se broj(eve) iz ovog Priloga odnosno priloga od VII. do X.

Ostali podnositelji registracije navode sljede¢e podatke o vodecem
podnositelju koji dostavlja dijelove registracije u njihovo ime:

— ime (naziv), adresa, broj telefona, broj faksa i adresa elektronicke
poste,

— dijelovi registracije koje dostavlja vodec¢i podnositelj registracije.

Navodi se broj(eve) iz ovog Priloga odnosno priloga od VII. do X,
prema potrebi.

1.3. Tre¢a osoba imenovana na temelju ¢lanka 4.
1.3.1.  Ime (naziv), adresa, broj telefona, broj faksa i adresa elektronicke poste
1.3.2.  Osoba za kontakt

2. IDENTIFIKACIJA TVARI

Informacije u ovom odjeljku moraju biti dostatne za identifikaciju svake
tvari. Ako podatke iz jedne ili vie sljedecih tocaka nije moguce pruziti
iz tehnickih razloga, ili ako se smatra da odredeni podaci nisu znan-
stveno nuzni, to se jasno obrazlaze.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

222,

2.2.3.

2.3.

3.1

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Naziv ili druge identifikacijske oznake svake tvari

Naziv(i) prema nomenklaturi [UPAC ili drugi medunarodni kemijski
naziv(i)

Ostali nazivi (uobicajeni naziv, trgovacki naziv, skraceni naziv)
EINECS ili ELINCS broj (ako je raspoloziv i potreban)

CAS oznaka i CAS broj (ako su raspolozivi)

Ostale identifikacijske oznake (ako su raspolozive)

Informacije u vezi s molekularnom i strukturnom formulom svake tvari

Molekularna i strukturna formula (ukljuCuju¢i oznaku iz sustava
SMILES, ako je raspoloziva)

Informacije o optickoj aktivnosti i tipicnom udjelu (stereo)izomera (ako
su raspolozive i potrebne)

Molekularna masa ili podru¢je molekularne mase
Sastav svake tvari

Stupanj ¢istoce (%)

Vrsta necistoca, ukljucujuci izomere i nusproizvode
Postotak (znacajnih) glavnih necistoca

Vrsta i red veli¢ine (... ppm, ... %) svih dodataka (npr. stabilizatori ili
inhibitori)

Spektralni podaci (apsorpcija u ultraljubi¢astom i infracrvenom spektru,
nuklearna magnetska rezonancija ili maseni spektar)

Visokotla¢ni tekucinski kromatogram, plinski kromatogram

Opis analitickih metoda ili odgovarajuce bibliografske biljeske za iden-
tifikaciju tvari te, prema potrebi, identifikaciju necistoca i dodataka. Te
informacije moraju biti dostatne za ponovljivost metoda.

INFORMACIJE O PROIZVODNII I UPORABI ILI UPORABAMA
TVARI

Ukupna proizvodnja, koli¢ine utroSene u proizvodnji proizvoda koji
podlijeze registraciji 1/ili uvoz u tonama godiSnje po podnositelju regi-
stracije za:

kalendarsku godinu registracije (procijenjena koli¢ina).

U slucaju proizvodaca i proizvodaca proizvoda: kratak opis tehnoloskog
postupka koji se koristi u proizvodnji odnosno proizvodnji proizvoda.

Nije potrebno navoditi precizne podatke o postupku, a posebno one koji
su poslovno osjetljivi.

Podatak o kolicini koja se koristi za vlastitu uporabu ili uporabe

Oblik (tvar, »M3 smjesa « ili proizvod) i/ili agregatno stanje u
kojemu se tvar isporucuje daljnjim korisnicima. Koncentracija ili
podru¢je koncentracije tvari u M3 smjesama koje € se isporucuju
daljnjim korisnicima i koli¢ine tvari u proizvodima koji se isporucuju
daljnjim korisnicima.

Kratak op¢i opis identificirane uporabe ili uporaba
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3.6.

3.7.

4.1.

4.2.

43.

5.1

5.2

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.8.1.

5.8.2.

5.8.3.

Informacije o koli¢inama i sastavu otpada koji nastaje kod proizvodnje
tvari, uporabe u proizvodima i identificiranih uporaba

Uporabe koje se ne preporucuju »M?7 (vidjeti odjeljak 1. sigurnosno-
tehnickog lista) «

Prema potrebi se navode uporabe koje podnositelj registracije ne prepo-
rucuje i zaSto ih ne preporucuje (tj. neobvezujuée preporuke dobavljaca).
Ovaj popis ne mora biti iscrpan.

RAZVRSTAVANJE I OZNACIVANJE

Razvrstavanje tvari u razred opasnosti koje proizlazi iz primjene glava 1.
i II. Uredbe (EZ) br. 1272/2008 za sve razrede opasnosti i kategorije iz
te Uredbe;

Osim toga, za svaki unos treba navesti razloge zasto nije navedeno
razvrstavanje za odredeni razred opasnosti ili podjelu unutar razreda
opasnosti (tj. da i podaci nedostaju, nisu uvjerljivi ili su uvjerljivi, ali
nisu dostatni za razvrstavanje);

Oznaka opasnosti tvari dobivena primjenom glave III. Uredbe (EZ) br.
1272/2008;

Prema potrebi, specificne grani¢ne vrijednosti koncentracije dobivene
primjenom ¢lanka 10. Uredbe (EZ) br. 1272/2008.

SMJERNICE ZA SIGURNU UPORABU S OBZIROM NA:

Ove informacije moraju biti u skladu s informacijama u sigurnosno-
tehnickom listu, ako se on zahtijeva u skladu s ¢lankom 31.

Mjere prve pomoci (sigurnosno-tehnicki list, rubrika 4.)

Mjere za suzbijanje pozara (sigurnosno-tehnicki list, rubrika 5.)

Mjere kod slucajnog ispustanja (sigurnosno-tehnicki list, rubrika 6.)

Rukovanje i skladiStenje (sigurnosno-tehnicki list, rubrika 7.)

Informacije o prijevozu (sigurnosno-tehnicki list, rubrika 14.)

Ako izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti nije potrebno, zahtijevaju se sljedece
dodatne informacije:

Nadzor nad izloZeno$¢u/osobna zastita (sigurnosno-tehnicki list, rubrika 8.)

Stabilnost i reaktivnost (sigurnosno-tehnicki list, rubrika 10.)

Zbrinjavanje

Zbrinjavanje (sigurnosno-tehnicki list, rubrika 13.)

Informacije o recikliranju i metodama zbrinjavanja za industriju

Informacije o recikliranju i metodama zbrinjavanja za pucanstvo
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6. INFORMACIJE O IZLOZENOSTI ZA TVARI REGISTRIRANE U
KOLICINAMA IZMEDU 1 1 10 TONA GODISNJE PO PROIZVO-
PACU ILI UVOZNIKU

6.1. Glavna kategorija uporabe:
6.1.1. (a) industrijska uporaba; i/ili
(b) profesionalna uporaba; i/ili
(c) uporaba u $irokoj potro$nji.
6.1.2.  Zahtjevi industrijske i profesionalne uporabe:
(a) uporaba u zatvorenom sustavu; i/ili
(b) uporaba koja rezultira uklju¢enjem u ili na matriks; i/ili
(c) nerasprSena uporaba; i/ili
(d) rasprSena uporaba.
6.2. Znacajni put(ovi) izlaganja:
6.2.1. Izlaganje ljudi:
(a) gutanjem; i/ili
(b) kroz kozu; i/ili
(¢) udisanjem.
6.2.2. Izlaganje okolisa:
(a) voda; i/ili
(b) zrak; i/ili
(c) kruti otpad; i/ili
(d) tlo.
6.3. Obrazac izlaganja:
(a) slucajno/rijetko; i/ili
(b) povremeno; i/ili

(c) kontinuirano/ucestalo.
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PRILOG VII.

STANDARDNI ZAHTJEVI OBAVJESC'IVANJA ZA TVARI KOJE SE
PROIZVODE ILI UVOZE U KOLICINAMA OD 1 TONE I VISE ()

U stupcu 1. ovog Priloga utvrdene su standardne informacije koje se zahtijevaju
za:

(a) tvari koje nisu u postupnom uvodenju i koje se proizvode ili uvoze u kolici-
nama od 1 do 10 tona;

(b) tvari u postupnom uvodenju koje se proizvode ili uvoze u koli¢inama od 1
do 10 tona i koje ispunjavaju kriterije iz Priloga III., u skladu s ¢lankom 12.
stavkom 1. tockama (a) i (b); 1

(c) tvari koje se proizvode ili uvoze u koli¢inama od 10 tona i vise.

Pruzaju se i sve ostale relevantne fizikalno-kemijske, toksikoloske i ekotoksiko-
loske informacije koje su raspolozive. Za tvari koje ne ispunjavaju kriterije iz
Priloga III. potrebno je samo ispuniti fizikalno-kemijske zahtjeve iz odjeljka 7.
ovog Priloga.

U stupcu 2. ovog Priloga nalaze se posebna pravila prema kojima se trazene
standardne informacije mogu izostaviti, zamijeniti drugim informacijama, dosta-
viti u nekoj drugoj fazi ili na drugi nacin prilagoditi. Ako su ispunjeni uvjeti pod
kojima su dopustena odstupanja na temelju stupca 2. ovog Priloga, podnositelj
registracije to jasno naznacuje i obrazlaze svako odstupanje u odgovarajucoj
rubrici registracijskog dosjea.

Uz ova posebna pravila, podnositelj registracije moze odstupiti od standardnih
zahtjeva obavje$¢ivanja utvrdenih u stupcu 1. ovog Priloga u skladu s opéim
pravilima iz Priloga XI., osim odjeljka 3. o odricanju od ispitivanja uvjetovanog
izlaganjem tvari. On i u tom slucaju u odgovarajué¢im rubrikama registracijskog
dosjea jasno obrazlaze zasto je odstupio od standardnih zahtjeva i navodi uputu
na odgovarajuée pravilo odnosno pravila iz stupca 2. ili Priloga XI. (?)

Prije provodenja novih ispitivanja u svrhu odredivanja svojstava iz ovog Priloga,
prvo se procjenjuju svi dostupni in vitro podaci i in vivo podaci, postoje¢i podaci
dobiveni na ljudima, podaci iz valjanih (Q)SAR-ova i podaci o strukturno
srodnim tvarima (analogijski pristup). Izbjegavaju se in vivo ispitivanja s nagri-
zaju¢im tvarima u koncentracijama/dozama koje izazivaju nagrizanje. Prije ispi-
tivanja trebalo bi, uz ovaj Prilog, konzultirati i dodatne smjernice o ispitnim
strategijama.

Ako se za odredene krajnje tocke informacije ne pruzaju zbog razli¢itih od onih
koji su navedeni u stupcu 2. ovog Priloga ili u Prilogu XI., to se jasno naznacuje
i obrazlaze.

(") Ovaj se Prilog na odgovarajuéi na¢in primjenjuje na proizvodade proizvoda koji su duzni

podnijeti registraciju u skladu s ¢lankom 7. i druge daljnje korisnike koji su duzni
provesti ispitivanja na temelju ove Uredbe.

(®) Napomena: Uvjeti pod kojima se odredeno ispitivanje ne mora provesti u skladu s
odgovaraju¢im ispitnim metodama iz Uredbe Komisije o ispitnim metodama predvidene
u ¢lanku 13. stavku 3. primjenjuju se i onda ako nisu ponovljeni u stupcu 2.
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7.

INFORMACIE O FIZIKALNO-KEMIJSKIM SVOJSTVIMA TVARI

STUPAC 1.

STANDARDNI ZAHTJEVI

STUPAC 2.
POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANJE OD STUPCA 1.

7.1.  Agregatno stanje
tvari pri 20 °C i
101,3 kPa

7.2. Taliste/lediste 7.2. Istrazivanje nije potrebno provoditi ispod donje granice od —
20 °C.

7.3.  Vreliste 7.3.  Istrazivanje nije potrebno provoditi:

— kod plinova; ili

— kod krutih tvari koje imaju taliSte iznad 300 °C ili se
raspadaju prije vrenja. U tom se slu¢aju moze procijeniti
ili izmjeriti vreliSte pod snizenim tlakom; ili

— kod tvari koje se raspadaju prije vrenja (npr. autooksidacija,
pregradnja, razgradnja, raspadanje itd.).

7.4. Relativna gustoca 7.4. Istrazivanje nije potrebno provoditi ako:

— je tvar stabilna samo u otopini s odredenim otapalom i ako
je gustoca otopine sli¢na gusto¢i otapala. U tom je slucaju
dovoljno navesti je li gusto¢a otopine veca ili manja od
gustoce otapala; ili

— je tvar plin. U tom se slucaju gustoca izraunava na temelju
molekularne mase plina i zakona o idealnom plinu.

7.5. Tlak pare 7.5. Istrazivanje nije potrebno provoditi ako je taliste iznad 300 °C.
Ako je taliste izmedu 200 °C i 300 °C, dovoljno je navesti
grani¢nu vrijednost dobivenu mjerenjem ili priznatom racun-
skom metodom.

7.6. Povrsinska napetost | 7.6. Istrazivanje treba provesti samo ako:

— se na temelju strukture oCekuje odnosno predvida povr-
Sinska aktivnost; ili

— je povrsinska aktivnost Zeljeno svojstvo materijala.

Istrazivanje nije potrebno provoditi ako je topljivost u vodi

manja od 1 mg/l pri 20 °C.

7.7.  Topljivost u vodi 7.7. Istrazivanje nije potrebno provoditi ako:

— je tvar hidroliticki nestabilna pri pH 4, 7 1 9 (vrijeme polu-
raspada ispod 12 sati); ili

— tvar lako oksidira u vodi.

Ako se Cini da je tvar ,,netopljiva” u vodi, provodi se grani¢ni

test do granice detekcije metode analize.

7.8. Koeficijent raspo- | 7.8. Istrazivanje nije potrebno provoditi ako je tvar anorganska.

djele n-oktanol/voda

Ako se ispitivanje ne moze provesti (npr. tvar se raspada,
ima veliku povrSinsku aktivnost, burno reagira za vrijeme ispi-
tivanja ili se ne otapa u vodi ili oktanolu, ili ako se ne moze
posti¢i dostatna Cistoca tvari), navodi se izraCunata vrijednost
za log P 1 podatke o racunskoj metodi.
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STUPAC 1.
STANDARDNI ZAHTJEVI

STUPAC 2.
POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIE OD STUPCA 1.

7.9. Plamiste

7.9.

Istrazivanje nije potrebno provoditi ako:
— je tvar anorganska; ili

— tvar sadrzi samo hlapljive organske komponente s plami-
Stem iznad 100 °C za vodene otopine; ili

— je procijenjeno plamiste iznad 200 °C; ili

— se plamiSte moze tofno predvidjeti interpolacijom na
temelju postojecih tvari poznatih svojstava.

7.10. Zapaljivost

7.10.

Istrazivanje nije potrebno provoditi:

— kod krutih tvari koje imaju eksplozivna ili piroforna svoj-
stva. Ta svojstva bi trebalo uvijek ispitati prije zapaljivosti;
ili

— kod plinova, ako je koncentracija zapaljivog plina u smjesi

s inertnim plinovima tako niska da kod mijeSanja sa
zrakom stalno ostaje ispod donje grani¢ne vrijednosti; ili

— kod tvari koje su samozapaljive u dodiru sa zrakom.

7.11. Eksplozivna

stva

SV0j-

7.11.

Istrazivanje nije potrebno provoditi:

— ako u molekuli nisu prisutne kemijske skupine koje se
povezuju s eksplozivnim svojstvima; ili

— ako tvar sadrzi kemijske skupine koje se povezuju s eksplo-
zivnim svojstvima, ukljucujuéi kisik, i izracunana bilanca
kisika je manja od -200; ili

— ako organska tvar ili homogena smjesa organskih tvari
sadrzi kemijske skupine koje se povezuju s eksplozivnim
svojstvima, ali je egzotermna energija raspadanja manja od
500 J/g i egzotermno raspadanje zapocinje na temperaturi
ispod 500 °C; ili

— kod smjesa anorganskih oksidativnih tvari (podrazred UN
5.1.) s organskim materijalima, ako je koncentracija anor-
ganske oksidativne tvari:

— manja od 15 % masenog udjela, u slucaju razvrsta-
vanja u skupinu pakiranja UN I (velika opasnost) ili
II (srednja opasnost),

— manja od 30 % masenog udjela, u slucaju razvrsta-
vanja u skupinu pakiranja UN III (mala opasnost).

Napomena: Ako je egzotermna energija raspadanja organske
tvari manja od 800 J/g, nije potrebno provoditi ispitivanje
Sirenja eksplozije niti osjetljivosti na udarni val.

7.12. Temperatura samo-
zapaljenja

7.12.

Istrazivanje nije potrebno provoditi:

— ako je tvar eksplozivna ili samozapaljiva u dodiru sa
zrakom pri sobnoj temperaturi; ili

— kod tekucina koje nisu zapaljive na zraku npr. plamiSte
iznad 200 °C; ili
— kod plinova koji nemaju podrucje zapaljivosti; ili

— kod krutih tvari, ako tvar ima taliste < 160 °C ili ako

preliminarni rezultati iskljucuju samozagrijavanje tvari na
temperaturama do 400 °C.
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STUPAC 1.
STANDARDNI ZAHTJEVI

STUPAC 2.
POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIE OD STUPCA 1.

7.13. Oksidativna
stva

SV0j-

7.13.

Istrazivanje nije potrebno provoditi ako:

— je tvar eksplozivna; ili

— je tvar vrlo lako zapaljiva; ili

— je tvar organski peroksid; ili

— tvar nema sposobnost egzotermne reakcije s gorivim mate-
rijalima, primjerice na temelju kemijske strukture (npr.
organske tvari koje ne sadrze kisik ili atome halogena i ti
elementi nisu kemijski vezani na dusik ili kisik ili anor-
ganske tvari koje ne sadrze kisik i atome halogena).

Kod krutih tvari nije potrebno provoditi potpuno ispitivanje
ako je preliminarno ispitivanje jasno pokazalo da ispitivana
tvar ima oksidativna svojstva.

Treba napomenuti da ne postoji ispitna metoda za odredivanje
oksidativnih svojstava plinovitih smjesa; ta svojstva se evalui-
raju koriste¢i metodu procjene usporedbom oksidacijskog
potencijala plinova u smjesi s oksidacijskim potencijalom
kisika iz zraka.

7.14. Granulometrija

7.14.

Istrazivanje nije potrebno provoditi ako se tvar stavlja na trziste
ili koristi u nekrutom ili zrnatom obliku.

8. TOKSIKOLOSKE INFORMACIJE

STUPAC 1.
STANDARDNI ZAHTJEVI

STUPAC 2.
POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIJE OD STUPCA 1.

VM36

8.1.  Nagrizanje/nadrazi-
vanje koze

8.1.

Istrazivanje/istrazivanja ne treba provoditi:

— ako je tvar jaka kiselina (pH < 2,0) ili baza (pH > 11,5) te
ako bi se na osnovu dostupnih informacija trebala
razvrstati u kategoriju ,,nagrizanje koze” (1. kategorija), ili

— ako je tvar samozapaljiva na zraku ili u dodiru s vodom ili
vlagom na sobnoj temperaturi, ili

— ako je tvar razvrstana u kategoriju akutne dermalne toksic-
nosti (1. kategorija), ili

— ako kod istrazivanja akutne dermalne toksi¢nosti do
grani¢ne doze (2 000 mg/kg tjelesne mase) nije utvrdeno
nadrazivanje koze.

Ako rezultati jednog od dva istrazivanja iz tocaka 8.1.1. ili
8.1.2. ve¢ omogucuju konaénu odluku o razvrstavanju tvari ili
zakljucak da nema moguceg nadrazivanja koze, drugo istrazi-
vanje ne treba provoditi.
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VY M36

VvV M42

STUPAC 1.

STANDARDNI ZAHTJEVI

STUPAC 2.

POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIE OD STUPCA 1.

8.1.1. Nagrizanje koze, in

8.1.2. Nadrazivanje

vitro

koze,
in vitro

8.2.

8.2.1

Teska ozljeda oka/
nadrazivanje oka

. Teska ozljeda oka/

nadrazivanje oka, in
Vitro

8.2.

8.2.1.

Istrazivanje/istrazivanja ne treba provoditi:

ako je tvar razvrstana u kategoriju ,,nagrizanje koze”, zbog
Cega se razvrstava kao tvar koja uzrokuje teSku ozljedu
oka (1. kategorija), ili

ako je tvar razvrstana u kategoriju ,,nadrazivanje koze” te
bi se na osnovu dostupnih informacija trebala razvrstati u
kategoriju ,,nadrazivanje oka” (2. kategorija), ili

ako je tvar jaka kiselina (pH < 2,0) ili baza (pH > 11,5) te
bi se na osnovu dostupnih informacija trebala razvrstati
kao tvar koja uzrokuje tesku ozljedu oka (1. kategorija), ili

ako je tvar samozapaljiva na zraku ili u dodiru s vodom ili
vlagom na sobnoj temperaturi.

Ako rezultati prvog in vitro istrazivanja ne omogucuju
konacnu odluku o razvrstavanju tvari ili zaklju¢ak da nema
moguceg nadrazivanja oka, razmatra se drugo in vitro istrazi-
vanje ili in vitro istrazivanja za tu krajnju tocku.

8.3.

Izazivanje preosjetlji-

vosti u dodiru s
kozom

Informacije koje
omogucavaju:

— zakljucak o tome
izaziva 1i tvar
preosjetljivost u
dodiru s kozom
i moze li se pret-
postaviti da bi
mogla prouzrociti
znatnu  preosje-
tljivost u ljudi
(kategorija 1.A)
te

— procjenu  rizika,
ako je potrebno.

Istrazivanje/istrazivanja iz tocaka 8.3.1. i 8.3.2. ne treba provoditi:

— ako je tvar razvrstana u kategoriju ,nagrizanje koze” (katego-
rija 1.) ili

— ako je tvar jaka kiselina (pH < 2,0) ili baza (pH > 11,5) ili

— ako je tvar samozapaljiva na zraku ili u dodiru s vodom ili
vlagom na sobnoj temperaturi.
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Vv M42

STUPAC 1. STUPAC 2.
STANDARDNI ZAHTJEVI POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIJE OD STUPCA 1.
8.3.1. Izazivanje preosjetlji- [ Ta ispitivanja nije potrebno provoditi:
vosti u dodiru s
kozom in vitro/in . . . .
chemico — ako je dostupno in vivo istrazivanje u skladu s tockom 8.3.2. ili
Informacije dobivene | — ako dostgpne. ispitn§ metode in vitro/in ch?m{co niS}l prirn)gnjive
metodama ispitivanja na tvar ili nisu prikladne za razvrstavanje i procjenu rizika u
in vitro/in chemico skladu s tockom 8.3.
koje su priznate na
temelju ¢lanka 13| Ao sy na temelju informacija dobivenih ispitnim metodama koje se
stavka 3. 1 koje se | sdnose na jedan ili dva kljuéna nadina izazivanja preosjetljivosti u
odnose na svaki od | qodiry s kozom navedena u stupcu 1. veé moguéi razvrstavanie i
sliede¢ih  kljucnih | yrociena rizika u skladu s tockom 8.3., nije potrebno provoditi
nacmna - 1zazZivanja | jstrazivanja ostalih kljuénih nacina izazivanja preosjetljivosti u
preosjetljivosti U | dodiru s kozom.
dodiru s kozom:
(a) molekularna inte-
rakcija s bjelan-
¢evinama koze
(b) upalna reakcija u
keratinocitima
(c) aktivacija
dendritickih
stanica
8.3.2. lzazivanje preosjetlji- | /n vivo istrazivanje provodi se samo ako ispitne metode in vitro/in
vosti u dodiru s | chemico opisane u tocki 8.3.1. nisu primjenjive ili ako rezultati tih
kozom, in vivo. istrazivanja nisu prikladni za razvrstavanje i procjenu rizika u skladu
s tockom 8.3.
Preferirana metoda in vivo ispitivanja jest lokalna analiza limfnih
¢vorova miSeva (LLNA). Druga ispitivanja trebala bi se provoditi
samo u iznimnim okolnostima. Za provedbu nekog drugog in vivo
ispitivanja potrebno je dostaviti obrazlozenje.
In vivo istraZivanja izazivanja preosjetljivosti u dodiru s kozom koja
su provedena ili zapoceta prije 10. svibnja 2017. i koja ispunjavaju
zahtjeve iz Clanka 13. stavka 3. prvog podstavka te iz ¢lanka 13.
stavka 4. smatraju se primjerenima za ispunjavanje standardnog
zahtjeva obavje$¢ivanja.
8.4. Mutagenost 8.4. U sluéaju pozitivnog rezultata razmatra se mogucénost provo-
denja drugih istrazivanja mutagenosti.
8.4.1. In vitro ispitivanje
genskih mutacija
bakterija
8.5. Akutna toksi¢nost 8.5. Istrazivanje odnosno istrazivanja opcenito nisu potrebna ako:
—  je tvar razvrstana kao nagrizaju¢a za kozu.
8.5.1. Oralna primjena Istrazivanje nije potrebno provoditi ako je raspoloziva studija

o akutnoj inhalacijskoj toksi¢nosti (8.5.2.).
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9. EKOTOKSIKOLOSKE INFORMACIJE

STUPAC 1.

STANDARDNI ZAHTJEVI

STUPAC 2.
POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIE OD STUPCA 1.

9.1. Toksi¢nost u
vodi

9.1.1. Ispitivanje 9.1.1.  Istrazivanje nije potrebno provoditi ako:
toksicnosti
nakon krat- — postoje olakotne okolnosti koje ukazuju na to da nije
kotr'aJnog izla- vjerojatna pojava toksi¢nosti u vodi, primjerice ako je
ganja na beskra- tvar izrazito netopljiva u vodi ili je mala vjerojatnost
ljeznjacima (pre- njezinog prolaska kroz bioloske membrane; ili
ferirana vrsta
Daphnia) — je raspoloziva studija o toksi¢nosti nakon dugotrajnog izla-

ganja u vodi za beskraljeznjake; ili

Podnositelj regi-
stra.01je mo.ive — su raspolozive dostatne informacije za razvrstavanje i
umjesto  toksic- oznacivanje s aspekta okoliSa.
nosti nakon krat-
kotrajnog izla- Ako je tvar slabo topljiva u vodi, razmatra se moguénost
gamja  1spitatl istrazivanja toksi¢nosti nakon dugotrajnog izlaganja u vodi
toksicnost nakon na dafnijama (Prilog IX. odjeljak 9.1.5.).
dugotrajnog izla-
ganja.

9.1.2. Inhibicija rasta [ 9.1.2. Istrazivanje nije potrebno ako postoje olakotne okolnosti koje
vodenog bilja ukazuju na to da nije vjerojatna pojava toksicnosti u vodi,
(po  mogucnosti primjerice ako je tvar izrazito netopljiva u vodi ili je mala
alge) vjerojatnost njezinog prolaska kroz bioloske membrane.

9.2. Razgradivost

9.2.1. Biotska

9.2.1.1. Laka biorazgra- | 9.2.1.1. Istrazivanje nije potrebno provoditi ako je tvar anorganska.

divost

Pruzaju se i sve ostale relevantne fizikalno-kemijske, toksikoloske i ekotoksiko-
loske informacije koje su raspolozive.
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PRILOG VIII.

STANDARDNI ZAHTJEVI OBAVJESC'IVANJA ZA TVARI KOJE SE
PROIZVODE ILI UVOZE U KOLICINAMA OD 10 TONA I VISE ()

U stupcu 1. ovog Priloga utvrdene su standardne informacije koje se zahtijevaju
za sve tvari koje se proizvode ili uvoze u koli¢inama od 10 tona i viSe u skladu s
¢lankom 12. stavkom 1. tockom (c). Prema tomu, informacije u stupcu 1. ovog
Priloga dostavljaju se dodatno uz informacije iz stupca 1. Priloga VII. Pruzaju se
i sve ostale relevantne fizikalno-kemijske, toksikoloske i ekotoksikoloske infor-
macije koje su raspolozive. U stupcu 2. ovog Priloga nalaze se posebna pravila
prema kojima se trazene standardne informacije mogu izostaviti, zamijeniti
drugim informacijama, pruziti u nekoj drugoj fazi ili na drugi nacin prilagoditi.
Ako su ispunjeni uvjeti pod kojima su dopustena odstupanja na temelju stupca 2.
ovog Priloga, podnositelj registracije to jasno naznacuje i obrazlaze svako odstu-
panje u odgovarajucoj rubrici registracijskog dosjea.

Uz ova posebna pravila, podnositelj registracije moze odstupiti od standardnih
zahtjeva obavjeS¢ivanja utvrdenih u stupcu 1. ovog Priloga u skladu s op¢im
pravilima iz Priloga XI. On i u tom slucaju u odgovaraju¢im rubrikama regi-
stracijskog dosjea jasno obrazlaze zaSto je odstupio od standardnih zahtjeva i
navodi uputu na odgovaraju¢e pravilo odnosno pravila iz stupca 2. ili Priloga
XL ()

Prije provodenja novih ispitivanja u svrhu odredivanja svojstava iz ovog Priloga
prvo se procjenjuju svi dostupni in vitro podaci i in vivo podaci, postoje¢i podaci
dobiveni na ljudima, podaci iz valjanih (Q)SAR-ova i podaci o strukturno
srodnim tvarima (analogijski pristup). Izbjegavaju se in vivo ispitivanja s nagri-
zajuéim tvarima u koncentracijama/dozama koje izazivaju nagrizanje. Prije ispi-
tivanja bi trebalo, uz ovaj Prilog, konzultirati i dodatne smjernice o ispitnim
strategijama.

Ako se za odredene krajnje tocke informacije ne pruzaju zbog razli¢itih od onih
koji su navedeni u stupcu 2. ovog Priloga ili u Prilogu XI., to se jasno naznacuje
i obrazlaze.

8. TOKSIKOLOSKE INFORMACIJE

STUPAC 1. STUPAC 2.

STANDARDNI ZAHTJEVI

POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIJE OD STUPCA 1.

8.1. Nagrizanje/nadra-
zivanje koze

8.1.

In vivo istrazivanje nagrizanja/nadrazivanja koze razmatra se

samo ako in vitro istrazivanja iz Priloga VII. tocaka 8.1.1. i

8.1.2. nisu primjenjiva ili ako rezultati tih istrazivanja nisu

prikladni za razvrstavanje i procjenu rizika.

Istrazivanje se ne mora provoditi:

— ako je tvar jaka kiselina (pH < 2,0) ili baza (pH > 11,5),
ili

— ako je tvar samozapaljiva na zraku ili u dodiru s vodom ili
vlagom na sobnoj temperaturi, ili

— ako je tvar razvrstana u kategoriju akutne dermalne toksic¢-
nosti (1. kategorija), ili

— ako kod istrazivanja akutne dermalne toksi¢nosti do
grani¢ne doze (2 000 mg/kg tjelesne mase) nije utvrdeno
nadrazivanje koze.

(") Ovaj se Prilog na odgovarajuéi na¢in primjenjuje na proizvodade proizvoda koji su duzni

podnijeti registraciju u skladu s ¢lankom 7. i druge daljnje korisnike koji su duzni
provesti ispitivanja na temelju ove Uredbe.

(®) Napomena: Uvjeti pod kojima se odredeno ispitivanje ne mora provesti u skladu s
odgovaraju¢im ispitnim metodama iz Uredbe Komisije o ispitnim metodama predvidene
u ¢lanku 13. stavku 3. primjenjuju se i onda ako nisu ponovljeni u stupcu 2.
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STUPAC 1. STUPAC 2.
STANDARDNI ZAHTJEVI POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIJE OD STUPCA 1.

8.2. Teska ozljeda | 8.2. In vivo istrazivanje nagrizanja/nadrazivanja oka razmatra se
oka/nadrazivanje samo ako in vitro istrazivanje ili istrazivanja iz Priloga VII.
oka to¢ke 8.2.1. nisu primjenjiva ili ako rezultati tih istrazivanja

nisu prikladni za razvrstavanje i procjenu rizika.

Istrazivanje se ne mora provoditi:

— ako je tvar razvrstana u kategoriju 'nagrizanje koze', ili

— ako je tvar jaka kiselina (pH < 2,0) ili baza (pH > 11,5),
ili

— ako je tvar samozapaljiva na zraku ili u dodiru s vodom ili
vlagom na sobnoj temperaturi.

vB

8.4. Mutagenost

8.4.2.  Citogenetsko 8.4.2. Istrazivanje obi¢no nije potrebno provoditi ako:
istrazivanje in
vitro na stani- — su raspolozivi dostatni podaci na temelju citogenetskog
cama sisavaca ili ispitivanja in vivo,
mikronukleus test ) . . . . .-
in vitro »M3 — je poznato da se radi o karcinogenoj tvari 1.A ili

1.B kategorije ili tvari s mutagenim ucinkom na
zametne stanice 1.A, 1.B ili 2. kategorije. «

8.4.3. In vitro istrazi- | 8.4.3. Istrazivanje obi¢no nije potrebno provoditi ako su raspolozivi
vanje genskih dostatni podaci iz pouzdanog in vivo testa genskih mutacija na
mutacija na stani- stanicama sisavaca.
cama  sisavaca,
ako je rezultat iz
Priloga VIL
odjeljka 8.4.1. i
Priloga VIIL
odjeljka 8.4.2.
negativan

8.4. Ako je rezultat bilo kojeg in vivo genotoksikoloskog istrazi-
vanja iz priloga VIL. ili VIIL. pozitivan, razmatra se provo-
denje odgovarajucih in vivo istrazivanja za mutagenost.

VY M36
8.5. Akutna  toksic- | 8.5. Istrazivanje/istrazivanja opcéenito ne treba provoditi:
nost

— ako je tvar razvrstana u kategoriju 'nagrizanje koze'.

Za tvari koje nisu plinovi informacije spomenute u tockama
8.5.2. do 8.5.3. daju se za oralni put (Prilog VII. to¢ka 8.5.1.)
te za najmanje jo$ jedan put izlaganja. Izbor drugog puta ovisi
o vrsti tvari 1 vjerojatnom putu izlaganja ljudi. Ako postoji
samo jedan put izlaganja, treba dati informacije samo za taj
put.

8.5.2. Inhalacijski put | 8.5.2. Ispitivanje inhalacijskim putem primjene primjereno je ako je
primjene vjerojatno izlaganje ljudi udisanjem uzimaju¢i u obzir tlak

pare tvari i/ili moguc¢nost izlaganja aerosolima, Cesticama ili
kapljicama udisajne veliine.
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STUPAC 1.

STANDARDNI ZAHTJEVI

STUPAC 2.
POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANJE OD STUPCA 1.

8.5.3. Dermalni put | 8.5.3. Ispitivanje dermalnim putem primjene primjereno je:
primjene 1. ako udisanje tvari nije vjerojatno; i
2. ako je vjerojatan dodir s kozom tijekom proizvodnje i/ili
uporabe; te
3. ako fizikalno-kemijske 1 toksikoloske karakteristike
ukazuju na mogucénost znatne apsorpcije kroz kozu.
Ispitivanje dermalnim putem primjene ne mora se provoditi:
— ako tvar ne ispunjava kriterije za razvrstavanje u katego-
riju akutne toksicnosti ili za razvrstavanje kao specifi¢no
toksi¢na za ciljane organe pri jednokratnom izlaganju
oralnim putem, te
— ako nisu zapazeni sustavni ucinci tijekom in vivo istrazi-
vanja s dermalnim izlaganjem (npr. nadrazivanje koze,
preosjetljivost koze) ili u slucaju kad nema in vivo istra-
zivanja oralnim putem primjene, ako se na temelju
pristupa koji ne obuhvacaju ispitivanje (npr. analogijski
pristup, istrazivanja kvantitativnog odnosa strukture i
djelovanja (QSAR)) ne predvidaju sustavni ucinci nakon
dermalnog izlaganja.
8.6. Toksi¢nost nakon
ponavljane
primjene
8.6.1. Istrazivanje 8.6.1. Istrazivanje toksi¢nosti najkon kratkotrajnog izlaganja (28
toksi¢nosti nakon dana) nije potrebno ako:
ponovljene  doze — je raspoloZziva pouzdana studija subkroni¢ne (90 dana) ili
! qutkotra]nog kroni¢ne toksic¢nosti, pod uvjetom da je koristena odgova-
izlaganja . (28, rajuca vrsta, doza, otapalo i put primjene; ili
dana) na jednoj y . .
vrsti, muzjak i — ako se tvar. trenutac¢no rgspgda i nema dovoljno podataka
senka, najprimje- o proizvodima raspadanja; ili
reniji put — se moze iskljuciti relevantna izlozenost ljudi u skladu s
primjene uzima- Prilogom XI. odjeljkom 3.
juéi  u  obzir
vjerojatni put

izlaganja ljudi.

Primjereni put odabire se prema sljede¢im kriterijima:

Ispitivanje dermalnim putem primjene potrebno je ako:

1. udisanje tvari nije vjerojatno; i

2. je vjerojatan dodir s kozom tijekom proizvodnje i/ili
uporabe; i;

3. fizikalno-kemijska i toksikoloska svojstva ukazuju na
mogucénost znacajne apsorpcije kroz kozu.

Ispitivanje inhalacijskim putem primjene potrebno je ako je

vjerojatno izlaganje ljudi udisanjem, uzimaju¢i u obzir tlak

pare tvari i/ili moguénost izlaganja aerosolima, Cesticama ili

kapljicama inhalabilne veli¢ine.

Podnositelj registracije predlaze ispitivanje subkroni¢ne

toksi¢nosti (90 dana) (Prilog IX. odjeljak 8.6.2.) ako: ucesta-

lost i trajanje izlaganja ljudi ukazuje na potrebu za dugotraj-

nijim istraZivanjem;
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STUPAC 1.

STANDARDNI ZAHTJEVI

STUPAC 2.
POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANJE OD STUPCA 1.

i ako je ispunjen jedan od ovih uvjeta:

— drugi raspolozivi podaci ukazuju na to da bi tvar
mogla imati opasno svojstvo koje se ne moze otkriti
istrazivanjem toksi¢nosti nakon kratkotrajnog izlaga-
nja; ili

— u primjereno koncipiranim toksikokineti¢kim istrazi-
vanjima utvrdeno je akumuliranje tvari ili njezinih
metabolita u odredenim tkivima ili organima koje bi
moglo ostati neotkriveno kod istrazivanja toksi¢nosti
nakon kratkotrajnog izlaganja, a moglo bi dovesti do
Stetnih ucinaka nakon duZze izlozenosti.

Podnositelj registracije je duzan predloziti, a Agencija

moze zahtijevati dodatna istrazivanja u skladu s

¢lankom 40. ili 41. u sljede¢im slucajevima:

— ako tijekom 28-dnevnog ili 90-dnevnog istrazivanja
nije utvrden NOAEL, osim ako NOAEL nije
utvrden zbog nepostojanja nezeljenih  toksi¢nih
ucinaka; ili

— u slucaju posebno zabrinjavaju¢e toksicnosti (npr.
ozbiljne/teske posljedice); ili

— ako postoje naznake odredenog ucinka, a raspolozivi
podaci nisu dostatni za toksikoloSku karakterizaciju i/
ili karakterizaciju rizika. U tom je slucaju mozda i
primjerenije provesti posebna toksikoloSka istrazivanja
za ispitivanje tih ucdinaka (npr. imunotoksi¢nost,
neurotoksicnost itd.); ili

— ako put izlaganja kod prvobitnog istrazivanja toksic-
nosti nakon ponavljane primjene nije bio primjeren s
obzirom na océekivani put izlaganja ljudi, a nije
moguée uéiniti ekstrapolaciju na drugi put; ili

— ako postoje posebni razlozi za zabrinutost u pogledu
izlozenosti (npr. uporabom u proizvodima za Siroku
potro$nju dolazi do razina izlozenosti koje priblizno
odgovaraju dozama kod kojih se moze ocekivati
toksi¢no djelovanje na ljude); ili

— ako tijekom 28-dnevnog ili 90-dnevnog istrazivanja
nisu otkriveni uc¢inci opazeni kod tvari koja pokazuje
jasnu srodnost u molekularnoj strukturi s tvari koja se
istrazuje.

8.7.

8.7.1.

Reproduk-
tivna  toksic¢-
nost

Test pretrazi-
vanja na
reproduktiv-
nu/razvojnu
toksi¢nost na
jednoj  wvrsti
(OECD 421
ili 422), ako
na  temelju
raspolozivih
informacija o
strukturno
srodnim
tvarima,
procjena
(Q)SAR i in
vitro metoda
nema dokaza
da je tvar
razvojno
toksicna

»M29 8.7.1. Ovo istrazivanje nije potrebno provoditi ako:

— je poznato da je tvar genotoksi¢ni karcinogen i provode se
odgovaraju¢e mjere upravljanja rizikom, ili

— je poznato da tvar ima mutageni ucinak na spolne stanice i
provode se odgovarajuc¢e mjere upravljanja rizikom, ili

— se moze iskljuciti relevantna izlozenost ljudi u skladu s
Prilogom XI. odjeljkom 3., ili

— je dostupno istrazivanje prenatalne razvojne toksicnosti
(Prilog IX. odjeljak 8.7.2.) ili produzeno istrazivanje
reproduktivne toksicnosti kroz jednu generaciju (B.56,
smjernica OECD-a za ispitivanje (TG) 443) (Prilog IX.
odjeljak 8.7.3.) ili istrazivanje kroz dvije generacije
(B.35, OECD TG 416).
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STUPAC 1.

STANDARDNI ZAHTJEVI

STUPAC 2.

POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANJE OD STUPCA 1.

Ako je poznato da tvar ima Stetan ucinak na plodnost te
zadovoljava kriterije prema kojima se tvari razvrstavaju
kao reproduktivno toksi¢ne kategorije 1.A ili 1.B: moze
Stetno djelovati na plodnost (H360F), a dostupni podaci su
dostatni za pouzdanu procjenu rizika, tada nije potrebno
dodatno ispitivanje u¢inaka na plodnost. Ipak, mora se
razmotriti ispitivanje razvojne toksi¢nosti.

Ako je poznato da tvar izaziva razvojnu toksi¢nost te
zadovoljava kriterije prema kojima se tvari razvrstavaju
kao reproduktivno toksi¢ne kategorije 1.A ili 1.B: moze
naskoditi nerodenom djetetu (H360D), a dostupni podaci
su dostatni za pouzdanu procjenu rizika, tada nije
potrebno dodatno ispitivanje razvojne toksi¢nosti. Ipak,
mora se razmotriti ispitivanje uéinaka na plodnost.

Ako postoje ozbiljni razlozi za zabrinutost u pogledu
Stetnih ucinaka na plodnost ili razvoj, podnositelj registra-
cije prema potrebi moze umjesto istrazivanja probira pred-
loziti produzeno istrazivanje reproduktivne toksi¢nosti
kroz jednu generaciju (Prilog IX. odjeljak 8.7.3.) ili istra-
zivanje prenatalne razvojne toksi¢nosti (Prilog IX. odjeljak
8.72). 4

8.8.

8.8.1.

Toksikokinetika

Ocjena  toksikoki-
netickog ponasanja
tvari koja se moze
dobiti na temelju
raspolozivih  rele-
vantnih informacija

9. EKOTOKSIKOLOSKE

INFORMACIJE

STUPAC 1.

STANDARDNI ZAHTJEVI

STUPAC 2.

POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIJE OD STUPCA 1.

9.1.3.

Ispitivanje toksi¢-
nosti nakon krat-
kotrajnog  izla-
ganja na ribama:
Podnositelj regi-
stracije moze
razmotriti moguc-
nost  ispitivanja
toksi¢nosti nakon
dugotrajnog izla-
ganja umjesto
nakon krat-
kotrajnog izlaga-
nja.

9.1.3. Istrazivanje nije potrebno provoditi ako:

— postoje olakotne okolnosti koje ukazuju na to da nije
vjerojatna pojava toksi¢nog djelovanja u vodi, primjerice
ako je tvar izrazito netopljiva u vodi ili je mala vjerojat-
nost njezinog prolaska kroz bioloske membrane; ili

— je raspoloziva studija toksi¢nosti nakon dugotrajnog izla-
ganja u vodi za ribe.

Ako ocjena kemijske sigurnosti u skladu s Prilogom I
ukazuje na potrebu za dodatnim istrazivanjem ucinaka na
vodene organizme, razmatra se moguc¢nost ispitivanja toksic-
nosti nakon dugotrajnog izlaganja u vodi, kako je opisano u
Prilogu IX. Izbor ispitivanja ovisi o rezultatima ocjene

kemijske sigurnosti.
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STUPAC 1.

STANDARDNI ZAHTJEVI

STUPAC 2.
POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIJE OD STUPCA 1.

Ako je tvar slabo topljiva u vodi, razmatra se mogucnost
ispitivanja toksi¢nosti nakon dugotrajnog izlaganja na
ribama (Prilog XI. odjeljak 9.1.6.).

9.1.4. Ispitivanje respi- | 9.1.4. IstraZivanje nije potrebno provoditi ako:
ratorne - inhibicije — nema emisija u postrojenje za pro¢iiéivanje otpadnih
aktivnog mulja voda; ili
— postoje olakotne okolnosti koje ukazuju na to da nije
vjerojatna pojava toksicnosti za mikrobne organizme,
primjerice ako je tvar izrazito netopljiva u vodi; ili
— se utvrdi da je tvar biorazgradiva i ako se koncentracije
koristene kod ispitivanja nalaze unutar podrucja koncen-
tracija koje se mogu ocekivati u otpadnim vodama koje se
dovode u postrojenje za prociséivanje otpadnih voda.
Ovo se istrazivanje moze zamijeniti testom inhibicije nitrifi-
kacije ako raspolozivi podaci ukazuju na to da tvar moze biti
inhibitor rasta ili funkcije mikrobnih organizama, a posebno
nitrificiraju¢ih bakterija.

9.2. Razgradivost 9.2. Dodatno ispitivanje razgradivosti razmatra se ako ocjena
kemijske sigurnosti u skladu s Prilogom I. ukazuje na
potrebu da se dodatno istrazi razgradivost tvari. Izbor ispiti-
vanja ovisi o rezultatima ocjene kemijske sigurnosti.

9.2.2. Abiotska

9.2.2.1. Hidroliza kao | 9.2.2.1. Istrazivanje nije potrebno provoditi ako:

funkcija pH
— je tvar biorazgradiva; ili
— je tvar izrazito netopljiva u vodi.
9.3. Sudbina i
ponasanje u
okolisu
9.3.1.  Test pretrazivanja | 9.3.1.  Istrazivanje nije potrebno provoditi ako:

na adsorpciju/
desorpciju

— se na temelju fizikalno-kemijskih svojstava tvari moze
ocekivati da tvar ima nizak potencijal adsorpcije (npr.
tvar ima nizak koeficijent raspodjele oktanol/voda); ili

— se tvar i njezini relevantni proizvodi razgradnje brzo
raspadaju.
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PRILOG IX.

STANDARDNI ZAHTJEVI OBAVJF:‘SC'IVANJA ZA TVARI KOJE SE
PROIZVODE ILI UVOZE U KOLICINAMA OD 100 TONA I VISE (')

Podnositelj registracije na razini ovog Priloga podnosi prijedlog i vremenski
raspored za ispunjavanje zahtjeva obavjes¢ivanja iz ovog Priloga u skladu s
¢lankom 12. stavkom 1. tockom (d).

U stupcu 1. ovog Priloga utvrdene su standardne informacije koje se zahtijevaju
za sve tvari koje se proizvode ili uvoze u koli¢inama od 100 tona i vise u skladu
s ¢lankom 12. stavkom 1. tockom (d). Prema tomu, informacije iz stupca 1. ovog
Priloga dostavljaju se dodatno uz informacije iz stupca 1. priloga VII. i VIIIL
Pruzaju se i sve ostale relevantne fizikalno-kemijske, toksikoloske i ekotoksiko-
loske informacije koje su raspolozive. U stupcu 2. ovog Priloga nalaze se
posebna pravila prema kojima podnositelj registracije moze predloziti da se
trazene standardne informacije izostave, zamijene drugim informacijama, pruze
u nekoj drugoj fazi ili na drugi nacin prilagode. Ako su ispunjeni uvjeti pod
kojima se moze predloziti odstupanje na temelju stupca 2. ovog Priloga, podno-
sitelj registracije to jasno naznacuje i u odgovaraju¢im rubrikama registracijskog
dosjea obrazlaze zbog cega predlaze pojedino odstupanje.

Uz ova posebna pravila, podnositelj registracije moze predloziti odstupanje od
standardnih zahtjeva utvrdenih u stupcu 1. ovog Priloga u skladu s op¢im pravi-
lima iz Priloga XI. On i u tom slucaju u odgovaraju¢im rubrikama registracijskog
dosjea jasno obrazlaze zbog ¢ega predlaze odstupanje od standardnih zahtjeva i
navodi uputu na odgovarajuce pravilo odnosno pravila iz stupca 2. ili Priloga
XI ().

Prije provodenja novih ispitivanja u svrhu odredivanja svojstava iz ovog Priloga
prvo se procjenjuju svi dostupni in vitro podaci i in vivo podaci, postojec¢i podaci
dobiveni na ljudima, podaci iz valjanih (Q)SAR-ova i podaci o strukturno
srodnim tvarima (analogijski pristup). Izbjegavaju se in vivo ispitivanja s nagri-
zajuéim tvarima u koncentracijama/dozama koje izazivaju nagrizanje. Prije ispi-
tivanja bi trebalo, uz ovaj Prilog, konzultirati i dodatne smjernice o ispitnim
strategijama.

U slucaju prijedloga da se za odredene krajnje to¢ke ne pruze informacije zbog
razli¢itih od onih koji su navedeni u stupcu 2. ovog Priloga ili u Prilogu XI., to
se jasno naznacuje i obrazlaze.

7. INFORMACIJE O FIZIKALNO-KEMIJSKIM SVOISTVIMA TVARI

STUPAC 1. STUPAC 2.
STANDARDNI ZAHTJEVI POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIE OD STUPCA 1.

7.15. Stabilnost u organskim | 7.15. Istrazivanje nije potrebno provoditi kod anorganskih tvari.
otapalima 1 identitet rele-
vantnih proizvoda razgra-
dnje
Potrebno je samo ako se
smatra da je stabilnost
tvari kritina.

(") Ovaj se Prilog na odgovarajuéi na¢in primjenjuje na proizvodade proizvoda koji su duzni
podnijeti registraciju u skladu s ¢lankom 7. i druge daljnje korisnike koji su duzni
provesti ispitivanja na temelju ove Uredbe.

(®) Napomena: Uvjeti pod kojima se odredeno ispitivanje ne mora provesti u skladu s
odgovaraju¢im ispitnim metodama iz Uredbe Komisije o ispitnim metodama predvidene
u ¢lanku 13. stavku 3. primjenjuju se i onda ako nisu ponovljeni u stupcu 2.
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STUPAC 1. STUPAC 2.
STANDARDNI ZAHTJEVI POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANJE OD STUPCA 1.
7.16. Konstanta disocijacije 7.16. Istrazivanje nije potrebno provoditi ako:

— je tvar hidroliticki nestabilna (vrijeme poluraspada
ispod 12 sati) ili lako oksidira u vodi; ili

— ispitivanje nije moguce provesti iz znanstvenih
razloga, primjerice ako analiticCka metoda nije
dovoljno osjetljiva.

7.17. Viskoznost

8. TOKSIKOLOSKE INFORMACIJE

STUPAC 1. STUPAC 2.
STANDARDNI ZAHTJEVI POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIJE OD STUPCA 1.

8.4.  Ako je rezultat bilo kojega genotoksikoloskog istrazivanja in
vitro iz priloga VIIL. ili VIIL. pozitivan, a rezultati in vivo istra-
zivanja nisu raspolozivi, podnositelj registracije predlaze odgo-
varajuée in vivo istrazivanje genotoksic¢nosti na somatskim
stanicama.

Ako ve¢ postoji pozitivan rezultat in vivo istrazivanja na somat-
skim stanicama, trebalo bi ispitati potencijal mutagenog ucinka
na spolne stanice na temelju raspolozivih podataka, ukljucujuéi
toksikokineticke podatke. Ako se ne mogu izvesti jasni
zakljucci o mutagenom ucinku na spolne stanice, razmatra se
mogucénost dodatnih ispitivanja.

8.6.  Toksi¢nost nakon
ponavljane
primjene

8.6.1. Istrazivanje toksic-
nosti nakon
ponavljane doze i
kratkotrajnog izla-
ganja  toksicnosti
kod ponavljene
doze nakon krat-
kotrajnog izlaganja
(28 dana) na
jednoj vrsti,
muzjak i Zenka,
najprimjereniji  put
primjene uzimajuci
u obzir vjerojatni
put izlaganja ljudi,
osim ako su te
informacije veé
dostavljene u
okviru zahtjeva iz
Priloga VIIL. ili
ako se predlazu

ispitivanja u
skladu s odjeljkom
8.6.2. ovog

Priloga. U tom se
slucaju ne primje-
njuje odjeljak 3.
Priloga XI.
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STUPAC 1.

STANDARDNI ZAHTJEVI

STUPAC 2.
POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIJE OD STUPCA 1.

8.6.2. Istrazivanje

subkronic¢ne

toksi¢nosti (90
dana) na jednoj
vrsti, glodavci,
muzjak 1 Zenka,
najprimjereniji  put
primjene uzimajuci
u obzir vjerojatni
put izlaganja ljudi.

Istrazivanje subkroni¢ne toksi¢nosti (90 dana) nije potrebno
provoditi ako:

— je raspoloziva pouzdana studija toksicnosti nakon krat-
kotrajnog izlaganja (28 dana) koja pokazuje toksicne
ucinke s teSkim posljedicama u skladu s kriterijima prema
kojima se tvari razvrstavaju kao R48, gdje je primjenom
odgovarajuceg faktora nesigurnosti utvrdeni NOAEL-28
dana moguce ekstrapolirati u NOAEL-90 dana za isti put
izlaganja; ili

— je raspoloziva pouzdana studija kroni¢ne toksi¢nosti, pod
uvjetom da je u njoj koriStena odgovaraju¢a vrsta i put
primjene; ili

— se tvar trenutano raspada i nema dovoljno podataka o
proizvodima raspadanja (kako za sustavne ucinke tako i
za ucinke na mjestu unosa); ili

— je tvar nereaktivna, netopljiva i ne moze se udahnuti te
nema dokaza o apsorpciji i ako 28-dnevnim ,,grani¢nim
testom” nije utvrdena toksi¢nost, posebno ako je ovaj
obrazac povezan s ogranicenom moguéno$éu izlaganja
ljudi.

Primjereni put se odabire prema sljede¢im kriterijima:

Ispitivanje dermalnim putem primjene primjereno je ako:

1. je vjerojatan dodir s kozom tijekom proizvodnje i/ili
uporabe; 1

2. fizikalno-kemijska svojstva ukazuju na mogucnost znacajne
apsorpcije kroz kozu; i

3. ispunjen je jedan od ovih uvjeta:

— kod ispitivanja akutne dermalne toksi¢nosti utvrdeno je
toksi¢no djelovanje u manjim dozama nego kod ispiti-
vanja oralne toksic¢nosti; ili

— kod istrazivanja nadrazivanja koze i/ili o¢iju opazeni su
sustavni uéinci ili drugi znakovi apsorpcije; ili

— ispitivanja in vitro pokazuju znacajnu apsorpciju kroz
kozu; ili

— kod strukturno srodnih tvari potvrdena je znacajna
dermalna toksi¢nost ili prodiranje kroz kozu.

Ispitivanje inhalacijskim putem primjene primjereno je ako:

— je vjerojatno izlaganje ljudi udisanjem, uzimajuéi u obzir
tlak pare tvari i/ili moguc¢nost izlaganja aerosolima, Cesti-
cama ili kapljicama inhalabilne veliine.
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STUPAC 1.

STUPAC 2.
POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIJE OD STUPCA 1.

Podnositelj registracije je duzan predloziti, a Agencija moze
zahtijevati dodatna istrazivanja u skladu s ¢lankom 40. ili 41.
u sljede¢im slucajevima:

— ako tijekom 90-dnevnog istrazivanja nije utvrden NOAEL,
osim ako NOAEL nije utvrden zbog nepostojanja neze-
ljenih toksi¢nih ucinaka; ili

— u slucaju posebno zabrinjavajuce toksi¢nosti (npr. ozbiljne/
teSke posljedice); ili

— ako postoje naznake odredenog ucinka, a raspolozivi
podaci nisu dostatni za toksikolosku karakterizaciju i/ili
karakterizaciju rizika. U tom je slu¢aju mozda i primjere-
nije provesti posebna toksikoloska istrazivanja za ispiti-
vanje tih ucinaka (npr. imunotoksi¢nost, neurotoksi¢nost
itd.); ili

— ako postoje posebni razlozi za zabrinutost u pogledu izlo-
zenosti (npr. uporabom u proizvodima Siroke potro$nje
dolazi do razina izlozenosti koje priblizno odgovaraju
dozama kod kojih se moze ocekivati toksi¢no djelovanje
na ljude).

8.7.

Reproduktivna
toksi¢nost

8.7.

Istrazivanja nije potrebno provoditi ako:

— je poznato da je tvar genotoksi¢ni karcinogen i provode se
odgovaraju¢e mjere upravljanja rizikom; ili

— je poznato da tvar ima mutageni ucinak na spolne stanice i
provode se odgovaraju¢e mjere upravljanja rizikom; ili

— tvar ima slabu toksikolosku aktivnost (na temelju raspolo-
zivih ispitivanja nema dokaza o toksi¢nosti) i ako se na
temelju toksikokineti¢kih podataka moze dokazati da na
odgovarajué¢im putovima izlaganja ne dolazi do sustavne
apsorpcije (npr. koncentracije u plazmi/krvi su primjenom
osjetljive metode ispod granice detekcije i tvar i njezini
metaboliti nisu prisutni u urinu, zu¢i i izdahnutom zraku),
a izlozenosti ljudi nema ili ona nije znacajna.

> M3 Ako je poznato da tvar ima Stetan ucinak na plodnost te
zadovoljava kriterije prema kojima se tvari razvrstavaju kao
reproduktivno toksiéne tvari 1.A ili 1.B kategorije: Moze
Stetno djelovati na plodnost (H360F) i ako su raspolozivi
podaci dostatni za pouzdanu procjenu rizika, nije potrebno
provoditi dodatno ispitivanje za plodnost. Ipak, treba razmotriti
ispitivanje za razvojnu toksi¢nost.

Ako je poznato da tvar izaziva razvojnu toksi¢nost te zadovo-
ljava kriterije prema kojima se tvari razvrstavaju kao reproduk-
tivno toksi¢ne tvari 1.A ili 1.B kategorije: Moze naskoditi nero-
denom djetetu (H360D) i ako su raspolozivi podaci dostatni za
pouzdanu procjenu rizika, nije potrebno provoditi dodatno ispi-
tivanje za razvojnu toksi¢nost. Ipak, treba razmotriti ispitivanje
u¢inaka na plodnost. €
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STUPAC 1.

STANDARDNI ZAHTJEVI

STUPAC 2.
POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIJE OD STUPCA 1.

8.7.2. Istrazivanje 8.7.2. Istrazivanje se prvo provodi na jednoj vrsti. Odluka o tome
prenatalne razvojne hoce 1i se istrazivanje na drugoj vrsti provesti na ovoj razini
toksi¢nosti na ili kod sljedeceg kolic¢inskog praga trebala bi se temeljiti na
jednoj vrsti, najpri- rezultatima prvog ispitivanja i svim ostalim relevantnim poda-
mjereniji put cima koji su raspolozivi.
primjene uzimajuci
u obzir vjerojatni
put izlaganja ljudi
(B.31 iz Uredbe
Komisije o ispitnim
metodama  pred-
videne u ¢lanku
13. stavku 3. ili
OECD 414).

8.7.3. Produzeno istrazi- | 8.7.3. Podnositelj registracije predlaze ili Agencija u skladu s clan-
vanje reproduk- cima 40. ili 41. moze zatraziti produzeno istrazivanje reproduk-
tivne  toksi¢nosti tivne toksicnosti kroz jednu generaciju uz produzenje kohorte

kroz jednu genera-
ciju (B.56 Uredbe
Komisije o ispitnim
metodama kako je
odredeno u ¢lanku
13. stavku 3. ili
OECD 443),
osnovno ispitivanje
(kohorte 1A i 1B
bez produzenja
radi  ukljucivanja
generacije F2),
jedna vrsta, najpri-
mjereniji put
primjene uzimajuéi
u obzir vjerojatni
put izlaganja ljudi,
ako dostupna istra-
zivanja toksi¢nosti
uz primjenu ponov-
ljenih doza (npr.
28-dnevno ili 90-
dnevno  istraziva-
nje, istrazivanja
probira OECD 421
ili 422) ukazuju na
Stetne ucinke na
reproduktivne
organe ili otkrivaju
neki drugi razlog
za zabrinutost
povezan s repro-
duktivnom  toksic-
noscéu.

1B radi ukljucivanja generacije F2:

(a) ako uporaba tvari dovodi do znacajne izlozenosti potrosaca
ili profesionalnih korisnika, medu ostalim uzimajuci u obzir
izlozenost potrosaca preko predmeta; i

(b) ako je ispunjen neki od sljedecih uvjeta:

— tvar u ispitivanjima mutagenosti somatskih stanica in
vivo pokazuje genotoksi¢ne ucinke koji bi mogli
dovesti do njezina razvrstavanja kao mutagen 2. katego-
rije, ili

— postoje naznake da ¢e interna doza tvari i/ili njezinih
metabolita posti¢i stabilno stanje u pokusnim Zivoti-
njama tek nakon produzenog izlaganja, ili

— na temelju dostupnih istrazivanja in vivo ili pristupa koji
ne ukljucuju pokuse na zivotinjama postoje naznake za
jedan ili vise relevantnih nacina djelovanja povezanih s
endokrinom disrupcijom.

Podnositelj registracije predlaze ili Agencija u skladu s ¢lan-
cima 40. ili 41. moze zatraziti produzeno istrazivanje reproduk-
tivne toksi¢nosti kroz jednu generaciju ukljucujuci kohorte 2A/
2B (razvojna neurotoksi¢nost) i/ili kohortu 3 (razvojna imuno-
toksi¢nost) ako postoje razlozi za posebnu zabrinutost u
pogledu (razvojne) neurotoksi¢nosti ili (razvojne) imunotoksic-
nosti, opravdan nekim od sljede¢ih ¢imbenika:

— postojece informacije o samoj tvari potje¢u iz relevantnih
dostupnih istrazivanja in vivo ili pristupa koji ne ukljucuju
pokuse na zivotinjama (npr. anomalije srediSnjeg zivcanog
sustava, dokaz o Stetnim ucincima na ziv¢ani ili imunoloski
sustav u istrazivanjima na odraslim zivotinjama ili Zivoti-
njama izlozenima toj tvari prenatalno), ili

— posebni mehanizmi/nacini djelovanja tvari povezani s (raz-
vojnom) neurotoksi¢nos¢u i/ili (razvojnom) imunotoksic¢-
nosc¢u (npr. inhibicija kolinesteraze ili relevantne promjene
razine hormona Stitnja¢e koje su povezane sa Stetnim ucin-
cima), ili
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STUPAC 1. STUPAC 2.
STANDARDNI ZAHTJEVI POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIJE OD STUPCA 1.

— postojece informacije o uc¢incima izazvanima tvarima koje su
strukturno analogne tvari koja se istrazuje, $to upucuje na
takve ucinke ili mehanizme/nacine djelovanja.

Kako bi uklonio razlog za zabrinutost povezan s razvojnom
toksi¢noscu, podnositelj registracije umjesto kohorti 2A/2B
(razvojna neurotoksi¢nost) i/ili kohorte 3 (razvojna imunutok-
si¢nost) u okviru produzenog istrazivanja reproduktivne toksic-
nosti kroz jednu generaciju moze predloziti druga istrazivanja o
razvojnoj neurotoksi¢nosti i/ili razvojnoj imunotoksi¢nosti.

Istrazivanja reproduktivne toksi¢nosti kroz dvije generacije
(B.35, OECD TG 416) koja su zapocela prije 13. ozujka
2015. smatraju se prikladnima za razmatranje ovog standardnog
zahtjeva obavjesc¢ivanja.

Istrazivanje se provodi na jednoj vrsti. Moze se razmotriti
potreba za provedbom istrazivanja na drugom soju ili vrsti na
ovoj ili sljedecoj razini tonaze, a odluka bi se trebala temeljiti na
rezultatima prvog ispitivanja i svim drugim relevantnim i
raspolozivim podacima.

VB
- 9. EKOTOKSIKOLOSKE INFORMACIJE

STUPAC 1. STUPAC 2.
STANDARDNI ZAHTJEVI POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIJE OD STUPCA 1.
9.1. Toksi¢nost u vodi 9.1. Podnositelj registracije predlaze ispitivanje toksi¢nosti

nakon dugotrajnog izlaganja ako procjena kemijske sigur-
nosti u skladu s Prilogom I. ukazuje na potrebu za
dodatnim istrazivanjem ucinaka na vodene organizme.
Izbor ispitivanja ovisi o rezultatima procjene kemijske
sigurnosti.

9.1.5. Ispitivanje  toksic-
nosti nakon dugo-
trajnog izlaganja na

beskraljeznjacima
(preferirana vrsta
Daphnia) (ako

podaci nisu dostav-
ljeni u okviru
zahtjeva iz Priloga
VIL)

9.1.6. Ispitivanje  toksic-

nosti nakon dugo-
trajnog izlaganja za
ribe (ako podaci
nisu dostavljeni u
okviru zahtjeva iz
Priloga VIIL.)
Ove se informacije
pruzaju za odjeljke
9.1.6.1., 9.1.6.2. ili
9.1.6.3.
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STANDARDNI ZAHTJEVI

STUPAC 2.

POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIJE OD STUPCA 1.

9.1.6.1.

9.1.6.2.

9.1.6.3.

Ispitivanje  toksic-
nosti na ribama u
ranom Zivotnom

stadiju (FELS)

Ispitivanje  toksic-
nosti nakon  krat-
kotrajnog  izlaganja
na ribama u stadiju
embrija 1 stadiju sa
zumanj¢anom  vreci-
com

Ribe, test rasta na
juvenilnim ribama

9.2. Razgradivost 9.2. Podnositelj registracije predlaze dodatno ispitivanje biotske
razgradivosti ako procjena kemijske sigurnosti u skladu s
Prilogom I. ukazuje na potrebu za dodatnim istrazivanjem
razgradivosti tvari i njezinih proizvoda razgradnje. Izbor
ispitivanja ovisi o rezultatima procjene kemijske sigurnosti
i moze ukljucivati simulacijsko ispitivanje u odgovarajucoj
sredini (npr. voda, sediment ili tlo).
9.2.1. Biotska
9.2.1.2. Simulacijsko ispiti- | 9.2.1.2. Istrazivanje nije potrebno provoditi ako:
vanje konacne — je tvar izrazito netopljiva u vodi; ili
razgradnje u  povr- — je tvar biorazgradiva.
sinskoj vodi
9.2.1.3. Simulacijsko ispiti- [ 9.2.1.3. Istrazivanje nije potrebno provoditi:
vanje razgradnje u — ako je tvar biorazgradiva; ili
tlu (za tvari koje — ako nije vjerojatna izravna i neizravna izlozenost tla.
imaju visok poten-
cijal adsorpcije na
tlo)
9.2.1.4. Simulacijsko ispiti- [ 9.2.1.4. Istrazivanje nije potrebno provoditi:
vanje razgradnje u — ako je tvar biorazgradiva; ili
sedimentu (za tvari — ako nije vjerojatna izravna i neizravna izlozenost sedi-
koje imaju  visok menta.
potencijal adsorpcije
na sediment)
9.2.3. Podaci o proizvo- | 9.2.3. Osim ako je tvar biorazgradiva
dima razgradnje
9.3. Sudbina i ponaSanje
u okoliSu
9.3.2. Bioakumulacija  u | 9.3.2. Istrazivanje nije potrebno provoditi ako:
vodenim  vrstama, — tvar ima nizak bioakumulacijski potencijal (npr. log
po moguénosti Kow < 3) i/ili nizak potencijal prolaska kroz bioloske
ribama membrane; ili
— nije vjerojatna izravna i neizravna izlozenost vodenog
segmenta.
9.3.3. Dodatne informacije | 9.3.3. Istrazivanje nije potrebno provoditi ako:

o adsorpciji/desorp-
ciji ovisno o rezulta-
tima ispitivanja koje
se zahtijeva  u
Prilogu VIII.

— se na temelju fizikalno-kemijskih svojstava tvari moze
ocekivati nizak adsorpcijski potencijal tvari (npr. tvar
ima nizak koeficijent raspodjele n-oktanol/voda); ili

— se tvar i njezini proizvodi razgradnje brzo raspadaju.
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9.4.

9.4.1.

9.4.2.

9.4.3.

Ucinci na kopnene
organizme

Toksi¢nost  nakon
kratkotrajnog  izla-
ganja za beskraljez-
njake

U¢inci na mikroor-
ganizme koji zive u
tlu

Toksi¢nost ~ nakon
kratkotrajnog  izla-
ganja za biljke

9.4.

Ova istrazivanja nije potrebno provoditi ako izravna i neiz-
ravna izloZenost segmenta tla nije vjerojatna.

Ako podaci o toksinosti za kopnene organizme nisu
raspolozivi, opasnost za kopnene organizme moze se
procijeniti metodom ravnotezne raspodjele. Izbor ispiti-
vanja ovisi o rezultatima procjene kemijske sigurnosti.

Podnositelj registracije razmatra, posebno u slucaju tvari s
visokim potencijalom adsorpcije na tlo i vrlo postojanih
tvari, mogucnost ispitivanja toksi¢nosti nakon dugotrajnog
izlaganja umjesto nakon kratkotrajnog izlaganja.

10. METODE DOKAZIVANJA I ANALITICKE METODE

Ako su kod provedbe istrazivanja za pojedine segmente okolisa koriStene metode
analize, opis tih metoda potrebno dostavlja se na zahtjev. Ako metode analize
nisu raspolozive, navodi se odgovarajuce obrazlozenje.
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PRILOG X.

STANDARDNI ZAHTJEVI OBAVJ!’EgC'IVANJA ZA TVARI KOJE SE
PROIZVODE ILI UVOZE U KOLICINAMA OD 1000 TONA I VISE ()

Podnositelj registracije na razini ovog Priloga podnosi prijedlog i vremenski
raspored za ispunjavanje zahtjeva obavjeS¢ivanja iz ovog Priloga u skladu s
¢lankom 12. stavkom 1. tockom (e).

U stupcu 1. ovog Priloga utvrdene su standardne informacije koje se zahtijevaju
za sve tvari koje se proizvode ili uvoze u koli¢inama od 1000 tona i vise u
skladu s ¢lankom 12. stavkom 1. tockom (e). Prema tome, informacije iz stupca
1. ovog Priloga dostavljaju se dodatno uz informacije iz stupca 1. priloga VIL,
VIII. i IX. Pruzaju se i sve ostale relevantne fizikalno-kemijske, toksikoloske i
ekotoksikoloske informacije koje su raspolozive. U stupcu 2. ovog Priloga nalaze
se posebna pravila prema kojima podnositelj registracije moze predloziti da se
trazene standardne informacije izostave, zamijene drugim informacijama, pruze u
nekoj drugoj fazi ili na drugi nacin prilagode. Ako su ispunjeni uvjeti pod kojima
se moze predloziti odstupanje na temelju stupca 2. ovog Priloga, podnositelj
registracije to jasno naznacuje i u odgovaraju¢im rubrikama registracijskog
dosjea obrazlaze zbog Cega predlaze pojedino odstupanje.

Uz ova posebna pravila, podnositelj registracije moze predloziti odstupanje od
trazenih standardnih zahtjeva utvrdenih u stupcu 1. ovog Priloga u skladu s
opéim pravilima iz Priloga XI. On i u tom sluc¢aju u odgovaraju¢im rubrikama
registracijskog dosjea jasno obrazlaze zbog Cega predlaze odstupanje od stan-
dardnih zahtjeva i navodi uputu na odgovarajuce pravilo odnosno pravila iz
stupca 2. ili Priloga XI. (?)

Prije provodenja novih ispitivanja u svrhu odredivanja svojstava iz ovog Priloga
prvo se procjenjuju svi dostupni in vitro podaci i in vivo podaci, postojeci podaci
dobiveni na ljudima, podaciiz valjanih (Q)SAR-ova i podaci o strukturno
srodnim tvarima (analogijski pristup). Izbjegavaju se in vivo ispitivanja s nagri-
zajuéim tvarima u koncentracijama/dozama koje izazivaju nagrizanje. Prije ispi-
tivanja bi trebalo konzultirati, uz ovaj Prilog, i dodatne smjernice o ispitnim
strategijama.

U slucaju prijedloga da se za odredene krajnje tocke ne pruze informacije zbog
razli¢itih od onih koji su navedeni u stupcu 2. ovog Priloga ili u Prilogu XI., to
se jasno naznacuje i obrazlaze.

(") Ovaj se Prilog na odgovarajuéi na¢in primjenjuje na proizvodade proizvoda koji su duzni

podnijeti registraciju u skladu s ¢lankom 7. i druge daljnje korisnike koji su duzni
provesti ispitivanja na temelju ove Uredbe.

(®) Napomena: Uvjeti pod kojima se odredeno ispitivanje ne mora provesti u skladu s
odgovaraju¢im ispitnim metodama iz Uredbe Komisije o ispitnim metodama predvidene
u ¢lanku 13. stavku 3. primjenjuju se i onda ako nisu ponovljeni u stupcu 2.
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8.

TOKSIKOLOSKE INFORMACIJE

STUPAC 1.
STANDARDNI ZAHTJEVI

STUPAC 2.
POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIJE OD STUPCA 1.

8.4.

Ako je rezultat bilo kojega genotoksikoloskog istrazivanja
in vitro iz priloga VIIL. ili VIII. pozitivan, mozda ¢e biti
potrebno provesti drugo in vivo ispitivanje na somatskim
stanicama, ovisno o kvaliteti i relevantnosti svih raspolo-
zivih podataka.

Ako ve¢ postoji pozitivan rezultat in vivo istrazivanja na
somatskim stanicama, trebalo bi ispitati potencijal muta-
genog ucinka na spolne stanice na temelju svih raspolozivih
podataka, ukljucujuci toksikokineticke podatke. Ako se ne
mogu izvesti jasni zakljucci o mutagenom ucinku na spolne
stanice, razmatra se moguc¢nost dodatnih ispitivanja.

8.6.3.

8.6.4.

Podnositelj registracije moze predloziti, a Agencija moze
zahtijevati istrazivanje toksi¢nosti nakon dugotrajnog izla-
ganja uz ponavljane primjene (> 12 mjeseci) u skladu s
¢lankom 40. ili 41. ako ucestalost i trajanje izlaganja ljudi
ukazuje na potrebu za dugotrajnijim istrazivanjem i ispunjen
je jedan od sljedecih uvjeta:

— tijekom 28-dnevnog ili 90-dnevnog istrazivanja opazeni
su posebno zabrinjavajuci toksi¢ni ucinci s ozbiljnim ili
teskim posljedicama, a raspolozivi podaci nisu dostatni
za toksikolosku evaluaciju ili karakterizaciju rizika; ili

— tijekom 28-dnevnog ili 90-dnevnog istrazivanja nisu
otkriveni ucinci opazeni kod tvari koja pokazuje jasnu
srodnost u molekularnoj strukturi s tvari koja se istra-
zuje; ili

— tvar mozda ima opasno svojstvo koje se ne moze otkriti
90-dnevnim istrazivanjem.

Podnositelj registracije duzan je predloziti, a Agencija moze
zahtijevati dodatna istrazivanja u skladu s ¢lankom 40. ili
41. u sljede¢im slucajevima:

— u slucaju posebno zabrinjavajuce toksi¢nosti (npr.
ozbiljne/teske posljedice); ili

— ako postoje naznake odredenog ucinka, a raspolozivi
podaci nisu dostatni za toksikolosku evaluaciju i/ili
karakterizaciju rizika. U tom je sluaju mozda i primje-
renije provesti posebna toksikoloSka istrazivanja za
ispitivanje tih u¢inaka (npr. imunotoksi¢nost, neuroto-
ksicnost itd.); ili
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STUPAC 1.

STANDARDNI ZAHTJEVI

STUPAC 2.
POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIJE OD STUPCA 1.

8.7.  Reproduktivna toksi¢-

nost

8.7.2. Istrazivanje razvojne
toksicnosti na jednoj
vrsti, najprimjereniji
put primjene uzima-
juéi u obzir vjerojatni

put izlaganja
(OECD 414).

ljudi

8.7.

— ako postoje posebni razlozi za zabrinutost u pogledu
izlozenosti (npr. uporabom u potro$ackim proizvodima
dolazi do razina izloZenosti koje priblizno odgovaraju
dozama kod kojih je opazena toksi¢nost).

Istrazivanja nije potrebno provoditi ako:

— je poznato da je tvar genotoksi¢ni karcinogen i provode
se odgovaraju¢e mjere upravljanja rizikom; ili

— je poznato da tvar ima mutageni udinak na spolne
stanice 1 provode se odgovaraju¢e mjere upravljanja
rizikom; ili

— tvar ima slabu toksikolosku aktivnost (na temelju raspo-
lozivih ispitivanja nema dokaza o toksi¢nosti) i ako se
na temelju toksikokineti¢kih podataka moze dokazati da
na odgovarajuéim putovima izlaganja ne dolazi do
sustavne apsorpcije (npr. koncentracije u plazmi/krvi
su primjenom osjetljive metode ispod granice detekcije
i tvar i njezini metaboliti nisu prisutni u urinu, Zudi i
izdahnutom zraku), a izlozenosti ljudi nema ili ona nije
znacajna.

» M3 Ako je poznato da tvar ima Stetan ucinak na plodnost
te zadovoljava kriterije prema kojima se tvari razvrstavaju
kao reproduktivno toksi¢ne tvari 1.A ili 1.B kategorije:
Moze stetno djelovati na plodnost (H360F) i ako su raspo-
lozivi podaci dostatni za pouzdanu procjenu rizika, nije
potrebno provoditi dodatno ispitivanje za plodnost. Ipak,
treba razmotriti ispitivanje za razvojnu toksic¢nost.

Ako je poznato da tvar izaziva razvojnu toksi¢nost te zado-
voljava kriterije prema kojima se tvari razvrstavaju kao
reproduktivno toksi¢ne tvari 1.A ili 1.B kategorije: Moze
naskoditi nerodenom djetetu (H360D) i ako su raspolozivi
podaci dostatni za pouzdanu procjenu rizika, nije potrebno
provoditi dodatno ispitivanje za razvojnu toksi¢nost. Ipak,
treba razmotriti ispitivanje ucinaka na plodnost. <«
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VYM29

STUPAC 1.

STANDARDNI ZAHTJEVI

STUPAC 2.
POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIJE OD STUPCA 1.

8.7.3. Produzeno istrazi-

vanje  reproduktivne
toksi¢nosti kroz
jednu generaciju
(B.56 Uredbe Komi-
sije o ispitnim meto-
dama kako je odre-
deno u ¢lanku 13.
stavku 3. ili OECD
443), osnovno ispiti-
vanje (kohorte 1A i
1B bez produzenja
radi ukljucivanja
generacije F2), jedna
vrsta, najprimjereniji
put primjene uzima-
juéi u obzir vjerojatni
put izlaganja ljudi,
osim ako su te infor-
macije ve¢ dostav-
ljene u okviru
zahtjeva iz Priloga
1X.

8.7.3. Podnositelj registracije predlaze ili Agencija u skladu s ¢lan-

cima 40. ili 41. moze zatraziti produzeno istrazivanje repro-
duktivne toksi¢nosti kroz jednu generaciju uz produzenje
kohorte 1B radi ukljucivanja generacije F2:

(a) ako uporaba tvari dovodi do znacajne izloZenosti potro-
Saca ili profesionalnih korisnika, medu ostalim uzima-
juéi u obzir izlozenost potrosaca preko predmeta; i

(b) ako je ispunjen neki od sljedecih uvjeta:

— tvar u ispitivanjima mutagenosti somatskih stanica
in vivo pokazuje genotoksi¢ne ucinke koji bi
mogli dovesti do njezina razvrstavanja kao
mutagen 2. kategorije, ili

— postoje naznake da ¢e interna doza tvari i/ili njezinih
metabolita posti¢i stabilno stanje u pokusnim zivoti-
njama tek nakon produzenog izlaganja, ili

— na temelju dostupnih istrazivanja in vivo ili pristupa
koji ne ukljuCuju pokuse na Zzivotinjama postoje
naznake za jedan ili viSe relevantnih nacina djelo-
vanja povezanih s endokrinom disrupcijom.

Podnositelj registracije predlaze ili Agencija u skladu s ¢lan-
cima 40. ili 41. moze zatraziti produZeno istrazivanje repro-
duktivne toksicnosti kroz jednu generaciju ukljucujuci
kohorte 2A/2B (razvojna neurotoksi¢nost) i/ili kohortu 3
(razvojna imunotoksi¢nost) ako postoje razlozi za posebnu
zabrinutost u pogledu (razvojne) neurotoksic¢nosti ili (raz-
vojne) imunotoksicnosti, opravdan nekim od sljedecih
¢imbenika:

— postoje¢e informacije o samoj tvari potjeu iz rele-
vantnih dostupnih istrazivanja in vivo ili pristupa koji
ne ukljuéuju pokuse na zivotinjama (npr. anomalije
srediSnjeg ziv€anog sustava, dokaz o Stetnim udincima
na ziv€ani ili imunoloski sustav u istrazivanjima na
odraslim zivotinjama ili zivotinjama izlozenima toj
tvari prenatalno), ili

— posebni mehanizmi/nacini djelovanja tvari povezani s
(razvojnom) neurotoksi¢nosc¢u i/ili (razvojnom) imuno-
toksi¢nos¢u (npr. inhibicija kolinesteraze ili relevantne
promjene razine hormona Stitnjace koje su povezane sa
Stetnim uc¢incima), ili

— postoje¢e informacije o ucincima izazvanima tvarima
koje su strukturno analogne tvari koja se istrazuje, Sto
upucuje na takve ucinke ili mehanizme/nacine djelova-
nja.
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VY M29

STUPAC 1.
STANDARDNI ZAHTJEVI

STUPAC 2.
POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIJE OD STUPCA 1.

Kako bi uklonio razlog za zabrinutost povezan s razvojnom
toksi¢noscéu, podnositelj registracije umjesto kohorti 2A/2B
(razvojna neurotoksicnost) i/ili kohorte 3 (razvojna imunu-
toksi¢nost) u okviru produzenog istrazivanja reproduktivne
toksi¢nosti kroz jednu generaciju moze predloziti druga
istrazivanja o razvojnoj neurotoksi¢nosti i/ili razvojnoj
imunotoksicnosti.

Istrazivanja reproduktivne toksi¢nosti kroz dvije generacije
(B.35, OECD TG 416) koja su zapocela prije 13. ozujka
2015. smatraju se prikladnima za razmatranje ovog stan-
dardnog zahtjeva obavjeS¢ivanja.

8.9.1. Istrazivanje karcino-
genosti

8.9.1.

Podnositelj registracije moze predloziti, a Agencija moze
zahtijevati istrazivanje karcinogenosti u skladu s ¢lankom
40. ili 41. ako:

— tvar ima Siroku disperzivnu primjenu ili postoje dokazi
o ucestalom ili dugotrajnom izlaganju ljudi; i

» M3 — je tvar razvrstana kao tvar s mutagenim ucinkom
na zametne stanice 2. kategorije, ili ako jedno ili
viSe istrazivanja toksi¢nosti kod ponavljane
primjene pokazuju da tvar moze izazvati hiper-
plaziju 1/ili preneoplasticne lezije. «

»M3 Ako je tvar razvrstana kao tvar s mutagenim
uc¢inkom na zametne stanice 1.A ili 1.B kategorije, treba
pretpostaviti da vjerojatno postoji genotoksicki mehanizam
za karcinogenost. U tom slucaju uglavnom nije potrebno
provoditi ispitivanje na karcinogenost. <«

9. EKOTOKSIKOLOSKE INFORMACIJE

STUPAC 1.
STANDARDNI ZAHTJEVI

STUPAC 2.
POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIJE OD STUPCA 1.

9.2.  Razgradivost

9.2.1. Biotska

9.2.

Podnositelj registracije predlaze dodatno ispitivanje biotske
razgradivosti ako procjena kemijske sigurnosti u skladu s
Prilogom 1. ukazuje na potrebu za dodatnim istrazivanjem
razgradivosti tvari i njezinih proizvoda razgradnje. Izbor
ispitivanja ovisi o rezultatima procjene kemijske sigurnosti
i moze ukljucivati simulacijsko ispitivanje u odgovarajucoj
sredini (npr. voda, sediment ili tlo).

9.3.  Sudbina i ponasanje u
okolisu

9.3.4. Dodatne informacije
o sudbini i ponaSanju
tvari i/ili proizvoda
razgradnje u okolisu

9.34.

Podnositelj registracije duzan je predloziti, a Agencija moze
zahtijevati dodatno ispitivanje u skladu s ¢lankom 40. ili 41.
ako procjena kemijske sigurnosti u skladu s Prilogom I.
ukazuje na potrebu za dodatnim istrazivanjem sudbine i
ponasanja tvari u okoliSu. Izbor ispitivanja ovisi o rezulta-
tima procjene kemijske sigurnosti.
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STUPAC 1. STUPAC 2.
STANDARDNI ZAHTJEVI POSEBNA PRAVILA ZA ODSTUPANIJE OD STUPCA 1.

9.4. Ucinci na kopnene | 9.4. Podnositelj registracije predlaze ispitivanje toksicnosti
organizme nakon dugotrajnog izlaganja ako rezultati procjene kemijske

sigurnosti u skladu s Prilogom I. ukazuju na potrebu za
dodatnim istrazivanjem ucinaka tvari i/ili proizvoda razgra-
dnje na kopnene organizme. Izbor ispitivanja ovisi o rezul-
tatima procjene kemijske sigurnosti.

Ova ispitivanja nije potrebno provoditi ako izravna i neiz-
ravna izlozenost segmenta tla nije vjerojatna.

9.4.4. Ispitivanje toksi¢nosti
nakon  dugotrajnog
izlaganja na beskra-
ljeznjacima, osim ako
su podaci ve¢ dostav-
ljeni u okviru
zahtjeva iz Priloga
IX.

9.4.6. Ispitivanje toksi¢nosti
nakon dugotrajnog
izlaganja na biljkama,
osim ako su podaci
ve¢ dostavljeni u
okviru zahtjeva iz
Priloga IX.

9.5.1. Toksi¢nost nakon | 9.5.1. Podnositelj registracije predlaze ispitivanje toksi¢nosti
dugotrajnog izlaganja nakon dugotrajnog izlaganja ako rezultati procjene kemijske
za organizme koji sigurnosti ukazuju na potrebu za dodatnim istrazivanjem
zive u sedimentu ucinaka tvari i/ili relevantnih proizvoda razgradnje na organ-

izme koji zive u sedimentu. Izbor ispitivanja ovisi o rezul-
tatima procjene kemijske sigurnosti.

9.6.1. Toksi¢nost nakon | 9.6.1. Trebalo bi pazljivo razmotriti svaku potrebu za ispitivanjem,
dugotrajnog izlaganja uzimajuéi u obzir veliku koli¢inu podataka za sisavce koja
ili reproduktivna je obi¢no raspoloziva na ovoj razini.

toksi¢nost za ptice

10. METODE DOKAZIVANJA I ANALITICKE METODE

Ako su kod provedbe istrazivanja za pojedine segmente okolisa koristene metode

analize, opis tih metoda dostavlja se na zahtjev. Ako metode analize nisu raspo-
lozive, navodi se odgovarajuce obrazlozenje.
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PRILOG XI.

OPCA PRAVILA ZA ODSTUPANJE OD STANDARNOG REZIMA
ISPITIVANJA 1Z PRILOGA VII. DO X.

U prilozima od VII. do X. utvrdeni su zahtjevi obavjes¢ivanja za sve tvari koje
se proizvode ili uvoze u koli¢inama od:

— 1 tone i vise, u skladu s ¢lankom 12. stavkom 1. tockom (a),
— 10 tona i vise, u skladu s ¢lankom 12. stavkom 1. tockom (c),
— 100 tona i vise, u skladu s ¢lankom 12. stavkom 1. tockom (d), i
— 1000 tona i vise, u skladu s ¢lankom 12. stavkom 1. to¢kom (e).

Osim na temelju posebnih pravila iz stupca 2. priloga od VIIL. do X., podnositelj
registracije moze odstupiti od standardnog rezima ispitivanja u skladu s opéim
pravilima iz odjeljka 1. ovog Priloga. Agencija moze procijeniti ta odstupanja od
standardnog rezima ispitivanja u okviru evaluacije dosjea.

1. SMATRA SE DA ISPITIVANJE NIJE ZNANSTVENO NUZNO

1.1.  Uporaba postoje¢ih podataka

1.1.1. Podaci o fizikalno-kemijskim svojstvima iz pokusa koji nisu izvedeni u
skladu s dobrom laboratorijskom praksom ili ispitnim metodama iz
Clanka 13. stavka 3.

Smatra se da su podaci istovjetni podacima dobivenim putem odgovara-
juc¢ih ispitnih metoda iz ¢lanka 13. stavka 3. ako su ispunjeni sljedeci
uvjeti:

1. podaci su dostatni za razvrstavanje i oznacivanje i/ili procjenu rizika;

2. dostavljeno je dovoljno dokumentacije za procjenu primjerenosti istra-
Zivanja;

3. podaci vrijede za krajnju tocku koja se ispituje i istrazivanje se provodi
uz prihvatljivu razinu osiguranja kvalitete.

1.1.2. Podaci o svojstvima koja utjecu na zdravlje ljudi i okolis iz pokusa koji
nisu izvedeni u skladu s dobrom laboratorijskom praksom ili ispitnim
metodama iz clanka 13. stavka 3.

Smatra se da su podaci istovjetni podacima dobivenim putem odgovara-
jucih ispitnih metoda iz ¢lanka 13. stavka 3. ako su ispunjeni sljedeci
uvjeti:

1. podaci su dostatni za razvrstavanje i oznacivanje i/ili procjenu rizika;

2. dostatna i pouzdana pokrivenost klju¢nih parametara Cije je ispitivanje
predvideno u odgovaraju¢im ispitnim metodama iz Clanka 13. stavka
3

3. trajanje izlaganja je slicno ili duze nego kod odgovarajucih ispitnih
metoda iz ¢lanka 13. stavka 3., ako je trajanje izlaganja relevantni
parametar;

4. dostavljena je dostatna i pouzdana dokumentacija o istrazivanju.
1.1.3.  Postojeci podaci dobiveni na ljudima

Uzimaju se u obzir postoje¢i podaci dobiveni na ljudima, kao Sto su
epidemioloske studije o izlozenim populacijama, podaci o slucajnoj ili
profesionalnoj izlozenosti i klinicke studije.
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1.2.

1.3.

Uvjerljivost podataka o odredenom uc¢inku na zdravlje ljudi ovisi, izmedu
ostalog, o vrsti analize i obuhvacenim parametrima i o jacini i specific-
nosti odgovora te, prema tomu, predvidljivosti u¢inka. Uvjerljivost poda-
taka procjenjuje se na temelju sljedecih kriterija:

1. pravilan odabir i karakterizacija izlozenih i kontrolnih grupa;
2. dostatna karakterizacija izloZenosti;

3. dovoljno dugo razdoblje motrenja koje omogucuje da se utvrdi
moguca pojava bolesti;

4. valjanost metode za promatranje ucinka;

5. uzeti su u obzir pristranost i zbunjujuci ¢imbenici,

6. statisticka pouzdanost koja je potrebna da se opravda zakljucak.
U svakom slucaju treba dostaviti dostatnu i pouzdanu dokumentaciju.
Dokazna snaga

Informacije iz vise neovisnih izvora na temelju kojih se moze pretposta-
viti/zakljuciti da tvar ima ili nema odredeno opasno svojstvo mogu imati
dostatnu dokaznu snagu cak i ako informacije iz svakog od tih izvora
zasebno nisu dovoljne da potkrijepe takav zakljucak/pretpostavku.

Informacije na temelju kojih se moze zakljuciti da tvar ima ili nema
odredeno opasno svojstvo mogu imati dostatnu dokaznu snagu i ako su
dobivene uporabom novih ispitnih metoda koje jo§ nisu obuhvacene
ispitnim metodama iz ¢lanka 13. stavka 3. ili medunarodnom ispitnom
metodom koju Komisija odnosno Agencija priznaje kao istovjetnu tim
metodama.

Ako informacije koje ukazuju na prisutnost ili odsutnost odredenog
opasnog svojstva imaju dostatnu dokaznu snagu:

— odustaje se od daljnjih ispitivanja tog svojstva na kraljeznjacima,

— moze se odustati od daljnjih ispitivanja u kojima ne sudjeluju kraljez-
njaci.

U svakom slucaju dostavlja se dostatna i pouzdana dokumentacija.
Kvalitativni ili kvantitativni odnos strukture i djelovanja ((Q)SAR)

Rezultati dobiveni iz valjanih modela kvalitativnog ili kvantitativnog
odnosa strukture i1 djelovanja ((Q)SAR) mogu ukazati na prisutnost ili
odsutnost odredenog opasnog svojstva. Rezultati (Q)SAR-ova mogu
zamijeniti ispitivanje ako su ispunjeni sljedec¢i uvjeti:

— rezultati su dobiveni na temelju znanstveno utemeljenog modela
(Q)SAR;

— tvar ulazi u podruéje primjene modela (Q)SAR;
— rezultati su dostatni za razvrstavanje i oznacivanje 1/ili procjenu rizika; i

— dostavljena je dostatna i pouzdana dokumentacija o primijenjenoj
metodi.

Agencija u suradnji s Komisijom, drzavama ¢lanicama i zainteresiranim
stranama izraduje i daje smjernice za procjenu (Q)SAR-ova koji ispunja-
vaju te uvjete i navesti odgovarajuce primjere.
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1.4.

1.5.

In vitro metode

Rezultati dobiveni prikladnim in vitro metodama mogu ukazati na prisut-
nost odredenog opasnog svojstva ili mogu biti vazni s obzirom na razu-
mijevanje mehanizama, a to moze biti vazno za procjenu. U ovom
kontekstu ,,prikladan” znac¢i dovoljno dobro razraden u skladu s medu-
narodno dogovorenim Kriterijima za razradu ispitnih metoda (npr. kriteriji
za uvrStavanje ispitivanja u predvalidacijski postupak Europskoga centra
za validaciju alternativnih metoda (ECVAM)). Ovisno o potencijalnom
riziku i koli¢inskom pragu, ponekad je za potvrdu rezultata potrebno bez
odlaganja provesti ispitivanje koje nadilazi zahtjeve priloga VII. ili VIIIL.
ili predloziti ispitivanje koje nadilazi zahtjeve priloga IX. ili X.

Ako rezultati dobiveni primjenom in vitro metoda ne ukazuju na prisut-
nost odredenog opasnog svojstva, na odgovarajucoj razini ipak se provodi
relevantno ispitivanje kako bi se potvrdio negativni rezultat, osim ako
ispitivanje nije potrebno u skladu s prilozima od VII. do X. ili drugim
pravilima iz ovog Priloga.

Od ove se potvrde moze odustati ako su ispunjeni sljedeci uvjeti:

1. rezultati su dobiveni in vitro metodom C¢ija je znanstvena utemeljenost
potvrdena u validacijskoj studiji, u skladu s medunarodno dogovo-
renim validacijskim nacelima;

2. rezultati su dostatni za razvrstavanje i oznacivanje i/ili procjenu rizika;
i

3. dostavljena je dostatna i pouzdana dokumentacija o primijenjenoj
metodi.

Grupiranje tvari i analogijski pristup

Tvari kod kojih se na temelju strukturne sli¢nosti moze ocekivati da imaju
slicna  fizikalno-kemijska, toksikoloska i ekotoksikoloSka svojstva
odnosno da odgovaraju odredenom obrascu mogu se smatrati grupom
ili ,,kategorijom” tvari. Pretpostavka za primjenu grupnog pristupa je da
se fizikalno-kemijska svojstva, ucinci na zdravlje ljudi i okoli§ odnosno
sudbina u okoliSu odredene tvari iz skupine tvari mogu predvidjeti inter-
polacijom iz podataka za jednu ili viSe referentnih tvari iz te skupine
(analogijski pristup). U tom slucaju nije potrebno ispitati svaku tvar za
svaku krajnju tocku. Agencija nakon savjetovanja s relevantnim dionicima
i drugim zainteresiranim stranama na vrijeme izdaje smjernice za tehnicki
1 znanstveno utemeljenu metodologiju grupiranja tvari uzimaju¢i u obzir
prvi rok za registraciju tvari u postupnom uvodenju.

Sli¢nosti se mogu temeljiti na:
1. zajednickoj funkcionalnoj skupini;

2. zajednickim prekursorima i/ili vjerojatnosti zajednickih proizvoda
raspada u fizikalnim ili bioloskim procesima, pri ¢emu nastaju struk-
turno slicne kemikalije; ili

3. ustaljenom obrascu promjene jakosti svojstava unutar kategorije.

Ako se primjenjuje grupni pristup, tvari se razvrstavaju i oznacuju u
skladu s time.
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U svakom slucaju rezultati bi trebali:

— biti dostatni za razvrstavanje i oznacivanje i/ili procjenu rizika,

— osigurati dostatnu i pouzdanu pokrivenost kljuénih parametara iz
odgovarajucih ispitnih metoda iz ¢lanka 13. stavka 3.,

— obubhvatiti sli¢no ili duze razdoblje izlaganja nego kod odgovarajucih
ispitnih metoda iz ¢lanka 13. stavka 3., ako je trajanje izlaganja
relevantni parametar, i

— dostavlja se dostatna i pouzdana dokumentacija o primijenjenoj
metodi.

2. ISPITIVANJE NIJE MOGUCE 1Z TEHNICKIH RAZLOGA

Ispitivanje za odredenu krajnju tocku moze se izostaviti ako zbog svoj-
stava tvari ispitivanje nije tehnicki moguc¢e — npr. ako je tvar lako
hlapljiva, izrazito reaktivna ili nestabilna, ako postoji opasnost od
pozara ili eksplozije u dodiru s vodom ili ako nije moguée radioaktivno
obiljezavanje potrebno kod pojedinih ispitivanja. Uvijek treba postovati
smjernice navedene u ispitnim metodama iz ¢lanka 13. stavka 3., posebno
u pogledu tehnickih ograni¢enja odredene metode.

3. ISPITIVANJE UVJETOVANO IZLAGANJEM, POSEBNO PRILAGO-
DENO POJEDINOJ TVARI

3.1.  Ispitivanje u skladu s odjeljcima 8.6. i 8.7. Priloga VIIIL te u skladu s
Prilogom IX. i Prilogom X. moze se izostaviti ako je u okviru izvjesca o
kemijskoj sigurnosti izraden jedan ili viSe scenarija izlozenosti.

3.2. U svakom slucaju se dostavlja primjereno obrazlozenje i dokumentacija.
Obrazlozenje se temelji na detaljnoj i strogoj ocjeni izloZenosti u skladu s
odjeljkom 5. Priloga I. i u skladu je sa svakim od sljedecih kriterija:

(a) izradiva¢ ili uvoznik dokazuje i dokumentira da su ispunjeni svi
sljede¢i uvjeti:

i. rezultati ocjene izlozenosti koji obuhvacaju sva relevantna izla-
ganja u cijelom zivotnom ciklusu tvari dokazuju da ni u jednom
scenariju proizvodnje i utvrdenim primjenama, kako se spominju
u Prilogu VI. odjeljku 3.5., izlozenosti nema ili je u svima
beznacajna;

ii. izvedena razina izlozenosti bez ucinka (DNEL) ili predvidena
koncentracija bez ucinka (PNEC) mogu se zakljuciti iz rezultata
dostupnih istrazivanja za doti¢nu tvar, s tim da se u potpunosti
uzme u obzir poveéana nesigurnost zbog izostanka zahtjeva za
dostavljanje obavijesti te jesu li vrijednosti DNEL ili PNEC rele-
vantne i primjerene kako za izostanak zahtjeva za dostavljanje
obavijesti tako i u svrhu ocjene rizika (');

(") Za potrebe podstavka 3.2. tocke (a) podtocke ii., ne dovode¢i u pitanje stupac 2. odjeljka

8.7. priloga IX. i X., razina izloZenosti bez u¢inka (DNEL) izvedena iz testa probira
reproduktivne/razvojne toksicnosti ne smatra se primjerenim obrazlozenjem za neprovo-
denje studije prenatalne razvojne toksi¢nosti ili studije reproduktivne toksi¢nosti na dvije
generacije. Za potrebe podstavka 3.2. tocke (a) podtocke ii., ne dovodec¢i u pitanje stupac
2. odjeljka 8.6. priloga IX. i X., razina izlozenosti bez u¢inka (DNEL) izvedena iz 28-
dnevne studije toksi¢nosti s ponavljanim dozama ne smatra se primjerenim obrazloze-
njem za neprovodenje 90-dnevne studije toksi¢nosti s ponavljanim dozama.
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iii. usporedba izvedenih vrijednosti DNEL ili PNEC s rezultatima
ocjene izlozenosti ukazuje da je izlozenost uvijek prilicno ispod
izvedene vrijednosti DNEL ili PNEC;

(b) ako tvar nije ugradena u proizvod, proizvodac ili uvoznik dokazuju i
dokumentiraju za sve relevantne scenarije da tijekom cijelog zivotnog
ciklusa tvari vrijede strogo kontrolirani uvjeti kako su utvrdeni u
¢lanku 18. stavku 4. tockama od (a) do (f);

(c) ako je tvar ugradena u proizvod u ¢ijoj matrici ostaje trajno ili je
tehni¢kim sredstvima onemoguceno njezino oslobadanje, dokazano je
i dokumentirano da su ispunjeni sljedeci uvjeti:

i. tijekom zivotnog ciklusa tvari ne dolazi do ispustanja tvari;

u normalnim ili razumno predvidljivim uvjetima uporabe zanema-
riva je; i

iii. s tvari se rukuje u skladu s uvjetima utvrdenim u ¢lanku 18.
stavku 4. tockama od (a) do (f) tijekom svih faza izrade i proiz-
vodnje ukljucujuéi zbrinjavanje otpada od doti¢ne tvari u tim
fazama.

3.3.  Informacije o posebnim uvjetima uporabe treba proslijediti kroz opskrbni
lanac u skladu s ¢lankom 31. ili 32., ovisno o slucaju.
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PRILOG XII.

OPCE ODREDBE O PROCJENJIVANJU TVARI I IZRADI IZVJESCA O
KEMIJSKOJ SIGURNOSTI ZA DALJNJE KORISNIKE

UvVOD

U ovom je Prilogu prikazano na koji nacin daljnji korisnici procjenjuju i doku-
mentiraju da su rizici koji proizlaze iz tvari koju(-e) oni koriste za vrijeme
njihove uporabe podvrgnuti odgovarajucoj kontroli, ako njihova uporaba nije
obuhvaéena sigurnosno-tehnickim listom koji im je dostavljen, te da i drugi
korisnici koji se nalaze ispod njih u lancu opskrbe mogu u potrebnoj mjeri
kontrolirati te rizike. Procjena obuhvaca zivotni ciklus tvari od trenutka kad ju
je daljnji korisnik primio i ukljucuje vlastite uporabe daljnjeg korisnika i iden-
tificirane uporabe u lancu opskrbe ispod njega. Kod procjene se uzima u obzir
uporaba tvari pojedinacno, u »>M3 smjesi € i u proizvodu.

Daljnji korisnik pri procjeni kemijske sigurnosti i izradi izvjeS¢a o kemijskoj
sigurnosti uzima u obzir informacije koje je primio od dobavljaca kemikalije u
skladu s ¢lancima 31. i 32. ove Uredbe. Ako je raspoloziva procjena na temelju
zakonodavstva Zajednice (npr. procjene rizika na temelju Uredbe (EEZ) 793/93),
pri procjeni kemijske sigurnosti i izradi izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti prema
potrebi se uzima u obzir ta procjena. Odstupanja od tih procjena se obrazlazu.
Takoder se moze uzeti u obzir ocjenjivanje provedeno na temelju drugih medu-
narodnih i nacionalnih programa.

Postupak procjene kemijske sigurnosti i izrade izvje$¢a o kemijskoj sigurnosti za
daljnje korisnike ukljucuje tri koraka:

1. KORAK: IZRADA SCENARIJA IZLOZENOSTI

Daljnji korisnik izraduje scenarije izlozenosti za uporabe koje nisu obuhvacene
sigurnosno-tehnickim listom koji mu je dostavljen u skladu s odjeljkom 5.
Priloga I.

2. KORAK: RAZRADA PROCJENE OPASNOSTI DOBAVLJACA, PREMA
POTREBI

Dodatno procjenjivanje opasnosti odnosno svojstava PBT ili vPvB nije potrebno
ako daljnji korisnik smatra da je procjena opasnosti i svojstava PBT u sigurno-
sno-tehnickom listu koji mu je dostavljen primjerena. Daljnji korisnik u tom
slucaju pri karakterizaciji rizika koristi relevantne informacije koje mu je dostavio
dobavljac. To se navodi u izvjeséu o kemijskoj sigurnosti.

Ako daljnji korisnik smatra da procjene u sigurnosno-tehnickom listu koji mu je
dostavljen nisu primjerene, on provodi odgovarajucu procjenu u skladu s odjelj-
cima od 1. do 4. Priloga I.

U slucaju kad daljnji korisnik smatra da su mu za izradu izvje$éa o kemijskoj
sigurnosti potrebne dodatne informacije uz one koje mu je dostavio dobavlja¢, on
je duzan te informacije prikupiti. Ako se te informacije mogu dobiti samo poku-
sima na kraljeznjacima, on Agenciji dostavlja prijedlog strategije ispitivanja u
skladu s ¢lankom 38. Pritom objasnjava zbog Cega smatra da su te informacije
nuzne. Daljnji korisnik u ocekivanju rezultata dodatnog ispitivanja u svom
izvje$éu o kemijskoj sigurnosti biljezi mjere upravljanja rizikom koje je proveo
u vezi s rizicima koji se ispituju.
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Daljnji korisnik po zavrSetku dodatnih ispitivanja prema potrebi revidira izvjesce
o kemijskoj sigurnosti, kao i svoj sigurnosno-tehnicki list, ako ga je bio duzan
sastaviti.

3. KORAK: KARAKTERIZACIJA RIZIKA

Karakterizacija rizika obavlja se za svaki novi scenarij izloZenosti, kako je propi-
sano u odjeljku 6. Priloga I. Karakterizacija rizika prikazuje se u odgovarajucoj
rubrici izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti te se navodi sazetak u odgovarajucoj
rubrici(-kama) sigurnosno-tehnickog lista.

Pri izradi scenarija izloZenosti potrebno je odrediti pocetne pretpostavke o radnim
uvjetima i mjerama upravljanja rizikom. Ako karakterizacija rizika na temelju
pocetnih pretpostavki ukazuje na nedostatnu kontrolu rizika za zdravlje ljudi i
okoli$, potrebno je provesti iterativni postupak mijenjajuci svaki put jedan ili vise
¢imbenika dok se ne dokaze odgovarajuca kontrola. Pritom moze biti potrebno
dobiti dodatne informacije o opasnosti ili izloZenosti ili izmijeniti postupak, radne
uvjete ili mjere upravljanja rizikom. Iterativnim se postupkom, s jedne strane,
moze obuhvatiti izrada i revizija (pocetnog) scenarija izlozenosti, koji ukljucuje
izradu i provedbu mjera upravljanja rizikom, i dobivanje dodatnih informacija za
izradu kona¢nog scenarija izlozenosti, s druge strane. Dodatne su informacije
potrebne kako bi se izradila preciznija karakterizacija rizika na temelju razradene
procjene opasnosti i/ili procjene izlozenosti.

Daljnji korisnik sastavlja izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti i u njemu navodi
podatke iz svoje procjene kemijske sigurnosti, koriste¢i dio B odjeljke 9. i 10.
obrasca utvrdenog u Prilogu I. odjeljku 7. te, prema potrebi, druge odjeljke toga
obrasca.

Dio A izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti sadrzi izjavu u kojoj se navodi da daljnji
korisnik kod vlastitih uporaba provodi mjere upravljanja rizikom opisane u rele-
vantnim scenarijima izlozenosti te da mjere upravljanja rizikom opisane u
scenarijima izlozenosti za identificirane uporabe prosljeduje niz lanac opskrbe.
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PRILOG XIII.

KRITERIJI ZA UTVRDIVANJE POSTOJANIH, BIOAKUMULATIVNIH
I OTROVNIH TVARI TE VRLO POSTOJANIH I VRLO
BIOAKUMULATIVNIH TVARI

Ovim Prilogom utvrduju se kriteriji za utvrdivanje postojanih, bioakumulativnih i
otrovnih tvari (PBT tvari) i vrlo postojanih i vrlo bioakumulativnih tvari (vPvB
tvari), kao i informacije koje se moraju uzeti u obzir za potrebe procjene svoj-
stava P, B i T neke tvari.

Za utvrdivanje PBT tvari i vPvB tvari primjenjuje se pristup odredivanja tezine
dokaza usporedbom svih odgovarajucih i raspolozivih informacija navedenih u
odjeljku 3.2. s kriterijima odredenim u odjeljku 1. Taj se pristup primjenjuje
posebno ako se kriteriji odredeni u odjeljku 1. ne mogu primijeniti izravno na
raspolozive informacije.

Odredivanje tezine dokaza znaci da se zajedno uzimaju u obzir sve raspolozive
informacije povezane s utvrdivanjem PBT tvari ili vPvB tvari, poput rezultata
prac¢enja i modeliranja, rezultata prikladnih ispitivanja in vitro, odgovarajucih
podataka o u¢incima na Zivotinje, informacija o primjeni pristupa s kategorijama
(razvrstavanje u skupine, primjena podataka analogijom), rezultata na temelju
(Q)SAR-ova, podataka o iskustvu ljudi poput podataka o izlozenosti na radu i
podataka iz baza podataka o nesre¢ama, epidemioloskih i klini¢kih studija te
dobro dokumentiranih izvje$¢a i promatranja pojedinacnih slucajeva. Kvaliteti i
dosljednosti podataka pridaje se odgovarajuca tezina. Raspolozivi rezultati bez
obzira na njihove pojedinacne zakljucke sabiru se zajedno u jedinstveno odredi-
vanje tezine dokaza.

Informacije koriStene za potrebe procjene svojstava PBT/vPvB temelje se na
podacima dobivenim pod odgovaraju¢im uvjetima.

Pri utvrdivanju se takoder uzimaju u obzir svojstva PBT/vPvB odgovaraju¢ih
sastojaka neke tvari i odgovarajuéi proizvodi pretvorbe i/ili razgradnje.

Ovaj se Prilog primjenjuje na sve organske tvari, ukljucujuci organometale.

1. KRITERIJI ZA UTVRDIVANJE TVARI SA SVOIJSTVIMA PBT 1
vPvB

1.1.  PBT tvari

Tvar koja ispunjava kriterije postojanosti, bioakumulacije i otrovnosti iz
odjeljaka 1.1.1., 1.1.2. i 1.1.3. smatra se tvari sa svojstvima PBT.

1.1.1. Postojanost

Tvar ispunjava kriterij postojanosti (P) u bilo kojoj od sljede¢ih situacija:

(a) vrijeme poluraspada u morskoj vodi duze je od 60 dana;

(b) vrijeme poluraspada u slatkoj vodi i estuarijskoj vodi duze je od 40
dana;

(c¢) vrijeme poluraspada u morskom sedimentu duze je od 180 dana;

(d) vrijeme poluraspada u slatkovodnom ili estuarijskom sedimentu duze
je od 120 dana;

(e) vrijeme poluraspada u tlu duze je od 120 dana.
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VM1l
1.1.2. Bioakumulacija

Tvar ispunjava kriterij bioakumulacije (B) ako je faktor biokoncentracije
(BCF) u vodenim vrstama visi od 2 000.

1.1.3. Otrovnost

Tvar ispunjava kriterij otrovnosti (T) u bilo kojoj od sljedeéih situacija:

(a) koncentracija bez zapazenog ucinka (No-observed Effect Concentra-
tion — NOEC) ili EC10 za morske i slatkovodne organizme manja je
od 0,01 mg/l;

(b) tvar ispunjava kriterije za razvrstavanje kao karcinogena (kategorija
1.A ili 1.B), mutagena za spolne stanice (kategorija 1.A ili 1.B) ili
reproduktivno toksi¢na (kategorija 1.A, 1.B ili 2.) u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1272/2008;

(c) postoje drugi dokazi kroni¢ne otrovnosti na temelju toga Sto tvar
ispunjava kriterije za razvrstavanje kao: otrovna za specifican ciljni
organ nakon ponovnog izlaganja (STOT RE kategorija 1. ili 2.) u
skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008.

1.2.  vPvB tvari

Tvar koja ispunjava kriterije postojanosti i bioakumulacije iz odjeljaka
1.2.1. 1 1.2.2. smatra se tvari sa svojstvima vPvB.

1.2.1. Postojanost

Tvar ispunjava kriterij ,,vrlo postojana” (vP) u bilo kojoj od sljedetih
situacija:

(a) vrijeme poluraspada u morskoj, slatkoj ili estuarijskoj vodi duze je od
60 dana;

(b) vrijeme poluraspada u morskom, slatkovodnom ili estuarijskom sedi-
mentu duZe je od 180 dana;

(c) vrijeme poluraspada u tlu duze je od 180 dana.

1.2.2. Bioakumulacija

Tvar ispunjava kriterij ,,vrlo bioakumulativna” (vB) ako je faktor biokon-
centracije u vodenim vrstama visi od 5 000.

2. PRETRAZIVANJE I PROCJENA SVOIJSTAVA P, vP, B, vBi T
2.1.  Registracija

Za utvrdivanje PBT i vPvB tvari u registracijskom dosjeu, podnositelj
registracije uzima u obzir informacije opisane u Prilogu I. i u odjeljku
3. ovog Priloga.

Ako tehnicki dosje za jednu ili vise krajnjih to¢aka sadrzi samo informa-
cije koje se zahtijevaju u prilozima VII. i VIII., podnositelj registracije
uzima u obzir informacije koje su vazne za pretrazivanje P, B ili T
svojstava u skladu s odjeljkom 3.1. ovog Priloga. Ako rezultati ispitivanja
namijenjenih pretrazivanju ukazuju da tvar mozda ima svojstva PBT ili
vPvB, podnositelj registracije priprema odgovaraju¢e dodatne informacije
odredene u odjeljku 3.2. ovog Priloga. U slucaju da bi pripremanje odgo-
varaju¢ih dodatnih informacija zahtijevalo informacije navedene u prilo-
zima IX. ili X., podnositelj registracije podnosi prijedlog za ispitivanje.
Ako uvjeti za obradu i uporabu tvari ispunjavaju uvjete navedene u
odjeljku 3.2. tockama (b) ili (c) Priloga XI., dodatne informacije mogu
se ispustiti, a kasnije se tvar u registracijskom dosjeu tretira kao tvar sa
svojstvima PBT ili vPvB. Za procjenu svojstava PBT/vPvB nije potrebno
pripremiti nikakve dodatne informacije ako rezultat ispitivanja namije-
njenog pretrazivanju ili druge informacije ne ukazuju na postojanje svoj-
stava P ili B.



02006R1907 — HR — 09.05.2018 — 038.001 — 188

2.2.

3.1

3.2.

3.2.1.

Autorizacija

Za dosjee za potrebe utvrdivanja tvari iz ¢lanka 57. tocke (d) i ¢lanka 57.
tocke (e), u obzir se uzimaju odgovarajuce informacije iz registracijskih
dosjea i druge raspolozive informacije opisane u odjeljku 3.

INFORMACIE VAZNE ZA PRETRAZIVANIE I PROCJENU SVOJ-
STAVA P, vP, B, vB i T

Informacije za pretrazivanje

Sljede¢e informacije uzimaju se u obzir za pretrazivanje svojstava P, VP,
B, vB i T u slucajevima iz drugog stavka odjeljka 2.1., a mogu se uzeti u
obzir za pretrazivanje svojstava P, vP, B, vB i T u kontekstu odjeljka 2.2.

. Indikacije svojstava P i vP

(a) rezultati ispitivanja lake biorazgradivosti u skladu s odjeljkom 9.2.1.1.
Priloga VIL;

(b) rezultati drugih ispitivanja namijenjenih pretrazivanju (npr. ispitivanje
lake biorazgradivosti, ispitivanja inherentne biorazgradivosti);

(c) rezultati dobiveni iz biorazgradnje modela (Q)SAR u skladu s
odjeljkom 1.3. Priloga XI.;

(d) druge informacije pod uvjetom da se njihova prikladnost i pouzdanost
moze opravdano dokazati.

. Indikacije svojstava B i vB

(a) koeficijent raspodjele oktanol/voda utvrden u skladu s odjeljkom 7.8.
Priloga VIL. ili procijenjen modelima (Q)SAR u skladu s odjeljkom
1.3. Priloga XI.;

(b) druge informacije pod uvjetom da se njihova prikladnost i pouzdanost
moze opravdano dokazati.

. Indikacije svojstava T

(a) kratkotrajna otrovnost u vodi u skladu s odjeljkom 9.1. Priloga VII. i
odjeljkom 9.1.3. Priloga VIIL;

(b) druge informacije pod uvjetom da se njihova prikladnost i pouzdanost
moze opravdano dokazati.

Informacije za procjenu

Sljedece informacije uzimaju se u obzir za procjenu svojstava P, vP, B,
vB i T, pri ¢emu se koristi pristup na temelju tezine dokaza.

Procjena svojstava P ili vP

(a) rezultati simulacijskog ispitivanja razgradnje u povrsSinskoj vodi;

(b) rezultati simulacijskog ispitivanja razgradnje u tlu;

(c) rezultati simulacijskog ispitivanja razgradnje u sedimentu;

(d) druge informacije, poput informacija iz terenskih studija ili studija
pracenja, pod uvjetom da se njihova prikladnost i pouzdanost moze
opravdano dokazati.
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3.2.3.

Procjena svojstava B ili vB

(a) rezultati studija biokoncentracije ili bioakumulacije u vodenim
vrstama;

(b) druge informacije o bioakumulacijskom potencijalu, pod uvjetom da
se njihova prikladnost i pouzdanost moze opravdano dokazati, kao $to
su:

— rezultati studije o bioakumulaciji u kopnenim vrstama,

— podaci iz znanstvene analize ljudskih tjelesnih tekuéina ili tkiva,
poput krvi, mlijeka ili masti,

— otkrivanje poviSenih razina u zivim organizmima, posebno kod
ugrozenih vrsta ili ranjivih populacija, u usporedbi s razinama u
okolisu koji ih okruzuje,

— rezultati studije o kroni¢noj otrovnosti za zivotinje,
— procjena toksikokinetickog ponaSanja tvari;

(c) informacije o sposobnosti tvari za biomagnifikaciju u prehrambenom
lancu, po moguénosti izrazenoj faktorima biomagnifikacije ili fakto-
rima troficne magnifikacije.

Procjena svojstava T

(a) rezultati ispitivanja otrovnosti nakon dugotrajnog izlaganja na beskra-
ljeznjacima kako je odredeno u odjeljku 9.1.5. Priloga IX.;

(b) rezultati ispitivanja otrovnosti nakon dugotrajnog izlaganja na ribama
kako je odredeno u odjeljku 9.1.6. Priloga 1X.;

(c) rezultati studije inhibicije rasta vodenog bilja kako je odredeno u
odjeljku 9.1.2. Priloga VIL;

(d) tvar ispunjava kriterije za razvrstavanje kao karcinogena u kategoriju
1.A ili 1.B (dodijeljeni znakovi opasnosti: H350 ili H350i), mutagena
za spolne stanice u kategoriju 1.A ili 1.B (dodijeljeni znak opasnosti:
H340), otrovna za reprodukciju u kategoriju 1.A, 1.B i/ili 2. (dodije-
ljeni znakovi opasnosti: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd,
H360fD, H361, H361f, H361d ili H361fd), otrovna za specifican
ciljni organ nakon ponovljene doze u kategoriju 1. ili 2. (dodijeljeni
znak opasnosti: H372 ili H373), u skladu s Uredbom (EZ) br.
1272/2008;

(e) rezultati ispitivanja otrovnosti nakon dugotrajnog izlaganja ili repro-
duktivne otrovnosti za ptice kako je odredeno u odjeljku 9.6.1.
Priloga X.;

(f) druge informacije pod uvjetom da se njihova prikladnost i pouzdanost
moze opravdano dokazati.
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PRILOG XIV.

POPIS TVARI KOJE PODLIJEZU AUTORIZACLJI

Bitno svoj- Prijelazna rjeSenja
Unos StVO/SVOjAStVH Izuzete (kategorije) RaZFi 0"
br. Tvar na k,oj.e Najkasniji datum Datum povlace- upotrebe bl.ﬁf.
upucuje S 1 S revizije
¢lanak 57. primjene (*) nja (%)
1. 5-terc-butil-2,4,6-trinitro-m- vPvB 21. veljace 21. kolovoza — -
ksilen 2013. 2014.
(moSusni ksilen)
EZ br.: 201-329-4
CAS br.: 81-15-2
2. 4,4’-diaminodifenil-metan kancerogen 21. veljace 21. kolovoza - -
(MDA) (kategorija 2013. 2014.
EZ br.: 202-974-4 1B)
CAS br.: 101-77-9
3. Heksabromociklodo-dekan PBT 21. veljace 21. kolovoza - -
(HBCDD) 2014. 2015.
EZ br.: 221-695-9,
247-148-4,
CAS br.: 3194-55-6
25637-99-4
alfa-heksabromoci-klodode-
kan
CAS br.: 134237-50-6
beta-heksabromoci-klodode-
kan
CAS br.: 134237-51-7
gama-heksabromoci-klodode-
kan
CAS br.: 134237-52-8
4. Bis(2-etilheksil) ftalat Toksic¢an 21. kolovoza 21. veljace Upotrebe u
(DEHP) za  repro- 2013. 2015. direktnom
dukciju »>M43 (*) €4 | »M43 (**) « | pakiranju lije-
EZ br. 204-211-0 (kategorija — — kova obuhva-
CAS br.: 117-81-7 1B) ¢ene Uredbom

(EZ) 726/2004,
Direktivom
2001/82/EZ i/ili
Direktivom
2001/83/EZ
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VM8
Bitno svoj- Prijelazna rjeSenja
Unos T StVO/S\lioj.swa Tzuzete (kategorije) Rz?d o
br. var na xoje Najkasniji datum Datum povlade- upotrebe Je
upucuje L . e revizije
lanak 57. primjene (') nja ()
5. Benzil butil ftalat Toksican 21. kolovoza 21. veljace Upotrebe u
(BBP) za  repro- 2013. 2015. direktnom
57 b 2016227 dukceiju »>M43 (*) € | »M43 (**) « | pakiranju lije-
r.: -622- - —
(kategorija lfova obuhva-
CAS br.: 85-68-7 1B) ¢ene Uredbom
(EZ) 726/2004,
Direktivom
2001/82/EZ i/ili
Direktivom
2001/83/EZ
6. Dibutil ftalat Toksican 21. kolovoza 21. veljace Upotrebe u
(DBP) za  repro- 2013. 2015. direktnom
57 b 201-557-4 dukciju »M43 (*) €4 | »M43 (**) « | pakiranju lije-
r.: -557- — —
(Kategorija lfova obuhva-
CAS br.: 84-74-2 1B) ¢ene Uredbom
(EZ) 726/2004,
Direktivom
2001/82/EZ i/ili
Direktivom
2001/83/EZ
VMI15
7. Diizobutil ftalat (DIBP) Reproduk- 21. kolovoza 21. veljace — —
EZ br.: 201-553-2 tivno 2013. 2015.
CAS br.: 84-69-5 toksican >M43 (*) €4 | M43 (**) 4
r.: 84-69- —_— -
(kategorija
1.B)
8. | Diarsenov trioksid Kance- 21. studenoga 21. svibnja — —
EZ br.: 215-481-4 rogen 2013. 2015.
CAS br.: 1327-53-3 (kategorija
1.A)
9. Diarsenov pentaoksid Kance- 21. studenoga 21. svibnja — —
EZ br.: 215-116-9 rogen 2013. 2015.
CAS br.: 1303-28-2 (kategorija
1.A)
10. | Olovni kromat Kance- 21. studenoga 21. svibnja — —
EZ br.: 231-846-0 rogen 2013. 2015.
CAS br.: 7758-97-6 (kategorija | »M43 () €| BM43 (**) <
1.B)
Reproduk-
tivno
toksican
(kategorija
1.A)
11. | Olovni sulfokromat zuti Kance- 21. studenoga 21. svibnja — —
(C.1. Pigment zuto 34) rogen 2013'* 2015};*
EZ br.: 215-693-7 (kategorija ’% ( ) < '% ( )4
1.B
CAS br.: 1344-37-2 )
Reproduk-
tivno
toksican
(kategorija

L.A)
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VYMI15
Bitno svoj- Prijelazna rjeSenja
Unos T StVO/S\lioj.swa Tzuzete (kategorije) Rz?d o
br. var na xoje Najkasniji datum Datum povlade- upotrebe Je
upucuje L . e revizije
lanak 57. primjene (') nja ()
12. | Olovni kromat molibdat sulfat | Kance- 21. studenoga 21. svibnja
crveni rogen 2013. 2015.
(C.I. Pigment crveno 104) (kategorija >M43 (%) € | PM43 () <
EZ br.: 235-759-9 1.B)
CAS br.: 12656-85-8 Reproduk-
tivno
toksic¢an
(kategorija
1.A)
13. | Tris (2-kloroetil) fosfat Reproduk- 21. veljace 21. kolovoza
toksican
EZ br.: 204-118-5 .
] (kategorija
CAS br.: 115-96-8 1.B)
14. | 2,4-dinitrotoluen (2,4-DNT) Kance- 21. veljace 21. kolovoza
EZ br.: 204-450-0 rogen 2014. 2015.
CAS br.: 121-14-2 (kategorija | » M43 (%) 4| >-Md3 (*%) 4
1.B)
VY M22
15. | Trikloroetilen Kancero- 21. listopada | 21. travnja 2016. — —
CAS br.: 79-01-6 (kategorije | >M43 () <
1B)
16. | Kromov trioksid Kancero- 21. ozujka 21. rujna 2017. — —
§ Go | M43 (%) <«
CAS br.: 1333-82-0 (kategorije | > M43 (%)
1A)
Mutageno
(kategorije
gory)
1B)
17. [ Kiseline koje mnastaju iz | Kancero- 21. ozujka 21. rujna 2017. — —
kromovog trioksida i njihovi | geno 2016. »>M43 (¥*) 4
oligomeri (kategorije »M43 (*) 4
Skupina obuhvaca: 1B)
Kromova kiselina
EC br.: 231-801-5
CAS br.: 7738-94-5
Dikromova kiselina
EC br.: 236-881-5
CAS br.: 13530-68-2
Oligomeri kromove kiseline i
dikromove kiseline
EC br.: jo§ nije dodijeljen
CAS br.: jos nije dodijeljen
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VY M22

Unos
br.

Tvar

Bitno svoj-
stvo/svojstva
na koje
upucuje
¢lanak 57.

Prijelazna rjeSenja

Najkasniji datum
primjene (')

Datum povlade-
nja (%)

Izuzete (kategorije)
upotrebe

Razdo-
blje
revizije

18.

Natrijev dikromat
EC br.: 234-190-3
CAS br.: 7789-12-0
10588-01-9

Kancero-
geno
(kategorije
1B)
Mutageno
(kategorije
1B)
Reproduk-
tivno
toksicno
(kategorije
1B)

21. ozujka
2016.
»>M43 (*) 4

21. rujna 2017.
»>M43 (**) 4

19.

Kalijev dikromat
EC br.: 231-906-6
CAS br.: 7778-50-9

Kancero-
geno

(kategorije
1B)
Mutageno
(kategorije
1B)
Reproduk-

tivno
toksi¢no

(kategorije
1B)

21. ozujka
2016.
»M43 (*) <

21. rujna 2017.
»M43 (**) «

20.

Amonijev dikromat
EC br.: 232-143-1
CAS br.: 7789-09-5

Kancero-
geno
(kategorije
1B)
Mutageno
(kategorije
1B)
Reproduk-
tivno
toksicno
(kategorije
1B)

21. ozujka
2016.
»M43 (*) «

21. rujna 2017.
»>M43 (¥*) 4

21.

Kalijev kromat
EC br.: 232-140-5
CAS br.: 7789-00-6

Kancero-
geno

(kategorije
1B)

Mutageno

(kategorije
1B)

21. ozujka
2016.
» M43 (*) <

21. rujna 2017.
»M43 (**) «
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VY M22

VM28

Bitno svoj- Prijelazna rjeSenja
Unos stvo/svojstva Tzuzete (kategorije) Razdo-
br. Tvar na k,o'!e Najkasniji datum Datum povlade- upotrebe blrﬂ
upucuje L . e revizije
lanak 57. primjene (') nja ()
22. | Natrijev kromat Kancero- 21. ozujka 21. rujna 2017.
EC br.: 231-889-5 geno 2016. >Md3 (**) <
. &
CAS br.: 7775-11-3 (kategorije | »M43 (%) <
1B)
Mutageno
(kategorije
1B)
Reproduk-
tivno
toksi¢no
(kategorije
1B)
23. | Formaldehid, oligomerni | Karci- 22. veljace 22. kolovoza — —
produkti reakcije s anilinom | nogen 2016. 2017.
(tehnicki MDA) (Kategorija >M43 () € | M43 (**) <
EZ br.: 500-036-1 1.B)
CAS br.: 25214-70-4
24. | Arsenska kiselina Karci- 22. veljace 22. kolovoza — —
EZ br.: 231-901-9 nogen 2016. 2017.
CAS br.: 7778-39-4 (kategorija
1.A)
25. | Bis(2-metoksietil)-eter (diglim) | Reproduk- 22. veljace 22. kolovoza — —
EZ br.: 203-924-4 tivno 2016. 2017.
toksican >M43 (*) €4 | >M43 (**) 4
CAS br.: 111-96-6 . — —
(kategorija
1.B)
26. | 1,2-dikloroetan (EDC) Karci- 22. svibnja 22. studenoga — —
EZ br.: 203-458-1 nogen 2016. 2017.
CAS br.: 107-06-2 (kategorija
1.B)
27. | 2,2'-dikloro-4,4"-metilendia- Karci- 22. svibnja 22. studenoga — —
nilin (MOCA) nogen 2016. 2017.
EZ br.: 202-918-9 (kategorija | M43 (*) €| M43 (**) <
CAS br.: 101-14-4 1.B)
28. | Dikromov tris(kromat) Karci- 22. srpnja 22. sijeCnja — —
EZ br.: 246-356-2 nogen 2017. 2019.
. >M43 (*) €4 | M43 (**) 4
CAS br.: 24613-89-6 (kategorija | > M43 () M&
1.B)
29. | Stroncijev kromat Karci- 22. srpnja 22. sijeCnja — —
EZ br.: 232-142-6 nogen 2017, 2019.
.. * sk
CAS br.: 7789-06-2 (kategorija | > M43 () <4} BMA3 () <
1.B)
30. | Kalijev hidroksi-okta-okso- | Karci- 22. srpnja 22. sijeCnja — —
dicinkat-dikromat nogen 2017. 2019.
EZ br.: 234-329-8 (kategorija >M43 () < | PM43 (**) <
CAS br.: 11103-86-9 L.A)
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VvV M28
Bitno svoj- Prijelazna rjeSenja
Unos T StVO/S\lioj.swa Tzuzete (kategorije) Rz?d o
br. var na xoje Najkasniji datum Datum povlade- upotrebe Je
upucuje L . e revizije
¢lanak 57. primjene (') nja ()
31. [ Penta-cinkov  kromat okta- | Karci- 22. srpnja 22. sijeCnja — —
hidroksid nogen 2017. 2019.
EZ br.: 256-418-0 (kategorija | M43 (*) €| PM43 (**) <
CAS br.: 49663-84-5 LA)
V¥ M43
32. | 1-brompropan (n-propil- | Reproduk- 4. sijecnja 4. srpnja 2020. — —
bromid) tivno 2019.
toksican
EZ br.: 203-445-0 (kategorija
CAS br.: 106-94-5 1.B)
33. | Diizopentilftalat Reproduk- 4. sijecnja 4. srpnja 2020. — —
tivno 2019.
EZ br.: 210-088-4 toksic¢an
CAS br.: 605-50-5 (kategorija
1.B)
34. [ 1,2-benzendikarboksilna kise- | Reproduk- 4. sijecnja 4. srpnja 2020. — —
lina, di-C6-8-razgranati alkile- | tivno 2019.
steri, s velikim udjelom C7 toksican
(kategorija
EZ br.: 276-158-1 1.B)
CAS br.: 71888-89-6
35. | 1,2-benzendikarboksilna kise- | Reproduk- 4. sijecnja 4. srpnja 2020. — —
lina, di-C7-11-razgranati i | tivho 2019.
linearni alkilesteri toksic¢an
(kategorija
EZ br.. 271-084-6 IB)
CAS br.: 68515-42-4
36. | 1,2-benzendikarboksilna kise- | Reproduk- 4. sije¢nja 4. srpnja 2020. — —
lina, dipentilester, razgranati i | tivno 2019.
linearni toksican
(kategorija
EZ br.: 284-032-2 1.B)
CAS br.: 84777-06-0
37. | Bis(2-metoksietil)ftalat Reproduk- 4. sijecnja 4. srpnja 2020. — —
tivno 2019.
EZ br.: 204-212-6 toksic¢an
CAS br.: 117-82-8 (kategorija
1.B)
38. | Dipentilftalat Reproduk- 4. sijeCnja 4. srpnja 2020. — —
tivno 2019.
EZ br.: 205-017-9 toksican
CAS br.: 131-18-0 (kategorija
1.B)
39. | N-pentil-izopentilftalat Reproduk- 4. sijecnja 4. srpnja 2020. — —
tivno 2019.
EZ br.. — toksic¢an
CAS br.: 776297-69-9 (kategorija
1.B)
40. | Antracensko ulje Kance- 4. travnja 2019. 4. listopada — —
rogen 2020.
EZ br.: 292-602-7 (kategorija
CAS br.: 90640-80-5 1.B) (¥*%),
PBT,
vPvB
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VM43
Bitno svoj- Prijelazna rjesenja
stvo/svojstva .. Razdo-
Unos . Tzuzete (kategorije) .
br. Tvar na kyop Najkasniji datum Datum povlade- upotrebe blAJe“
upucuje primjene (1) nja ) revizije
¢lanak 57.
41. | Smola, ugljeni katran, visoko- | Kance- 4. travnja 2019. 4. listopada — —
temperaturni rogen 2020.
) (kategorija
CAS br.: 65996-93-2 vPvB
42. | 4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenol, | Svojstva 4. srpnja 2019. | 4. sijecnja 2021. — —
etoksiliran endokrine
[obuhvaéajuéi toéno definirane | disrupeije
tvari i UVCB tvari, polimere i (clvanak S7.
homologne tvari] tocka (f) —
okolis)
EZ br.. —
CAS br.: —
43. | 4-nonilfenol,  razgranati i | Svojstva 4. srpnja 2019. [ 4. sijecnja 2021. — —
linearni, etoksiliran endokrine
[tvari s linearnim i/ili razgra- dvlsrupcue
natim alkilnim lancem s (clvanak S7.
brojem atoma ugljika 9 u tOCk‘?‘V ® -
kovalentnoj vezi na poziciji | ©k0lis)
4 s fenolom, etoksiliranim,
obuhvacaju¢i UVCB tvari i
to¢no definirane tvari, polimere
i homologne tvari, koje uklju-
Cuyju bilo koji pojedinacni
izomer 1i/ili njegove kombi-
nacije]
EZ br.: —
CAS br.: —
VM8

(") Datum na koji upucuje
(?) Datum na koji upucuje

VM43

Clanak 58. stavak 1. tocka (c) alineja ii. Uredbe (EZ) br. 1907/2006.
¢lanak 58. stavak 1. toc¢ka (c) alineja i. Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

(*) 1. rujna 2019. za uporabu tvari u proizvodnji rezervnih dijelova za popravak proizvoda koji su se prestali proizvoditi ili ¢e se
prestati proizvoditi prije datuma povlacenja navedenog pod unosom za tu tvar, ako se ta tvar upotrebljavala u proizvodnji tih
proizvoda, a oni ne mogu obavljati svoju funkciju bez tog rezervnog dijela, te za uporabu te tvari (zasebno ili u smjesi) za
popravak tih proizvoda ako se ta tvar upotrebljavala zasebno ili u smjesi u proizvodnji tih proizvoda, a oni se ne mogu popraviti a
da se ne upotrijebi ta tvar.

**)

1. ozujka 2021. za uporabu tvari u proizvodnji rezervnih dijelova za popravak proizvoda koji su se prestali proizvoditi ili ¢e se

prestati proizvoditi prije datuma povlacenja navedenog pod unosom za tu tvar, ako se ta tvar upotrebljavala u proizvodnji tih
proizvoda, a oni ne mogu obavljati svoju funkciju bez tih rezervnih dijelova, te za uporabu te tvari (zasebno ili u smjesi) za
popravak tih proizvoda ako se ta tvar upotrebljavala u proizvodnji tih proizvoda, a oni se ne mogu popraviti a da se ne upotrijebi
ta tvar.
(***) Ne ispunjava kriterije za odredivanje kao kancerogena tvar ako sadrzava < 0,005 % (masenog udjela) benzo[a]pirena (EINECS
br. 200-028-5).
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II.

PRILOG XV.

DOSJEI

UVOD I OPCE ODREDBE

U ovom su Prilogu utvrdena opca nacela za izradu dosjea u kojima se
predlazu i obrazlazu:

— odredivanja tvari CMR, PBT, vPvB i drugih tvari koje izazivaju jeda-
naku zabrinutost u skladu s ¢lankom 59.,

— ogranicenje proizvodnje, stavljanje na trziSte i uporaba tvari u Zajed-
nici.

Za metodologiju i oblik dosjea u skladu s ovim Prilogom koriste se
odgovarajuci dijelovi Priloga 1.

Kod izrade dosjea uzimaju se u obzir relevantni podaci iz registracijskih
dosjea, a mogu se koristiti i druge raspolozive informacije. Ako informa-
cije o opasnosti nisu prethodno dostavljene Agenciji, dosjeu se prilaze
detaljni sazetak studije.

SADRZAJ DOSJEA

Dosje za identifikaciju tvari kao CMR, PBT, vPvB ili tvar koja
izaziva jednaku zabrinutost, u skladu s ¢lankom 59.

Prijedlog

U prijedlogu se navodi identitet tvari u pitanju i predlaze li se odredivanje
kao CMR, u skladu s ¢lankom 57. tockama (a), (b) ili (c), kao PBT, u
skladu s ¢lankom 57. tockom (d), kao vPvB, u skladu s ¢lankom 57.
tockom (e) ili kao tvar koja izaziva jednaku zabrinutost, u skladu s
¢lankom 57. tockom (f).

ObrazloZenje

Raspolozive informacije usporeduju se s kriterijima iz Priloga XIII. za
PBT tvari, u skladu s ¢lankom 57. tockom (d), i vPvB tvari, u skladu s
¢lankom 57. tockom (e), ili se procjenjuju opasnosti te se vrsi usporedba s
¢lankom 57. to¢kom (f), u skladu s odgovarajué¢im dijelovima odjeljka od
1. do 4. Priloga I. To je potrebno dokumentirati u obrascu utvrdenom u
dijelu B izvjesca o kemijskoj sigurnosti iz Priloga 1.

Informacije o izlozZenosti, alternativnim tvarima i rizicima

Pruzaju se raspolozive informacije o uporabi i izlozenosti i informacije o
alternativnim tvarima i tehnikama.

Dosje uz prijedlog ogranic¢enja
Prijedlog

Prijedlog obuhvaca identitet tvari i jedno ili vise predlozenih ogranic¢enja
proizvodnje, stavljanja na trziSte ili uporabe odnosno uporaba u Zajednici
te sazeto obrazlozenje.
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Informacije o opasnosti i riziku

Opisuju se rizici zbog kojih se predlaze ogranicenje na temelju procjene
opasnosti i rizika u skladu s odgovaraju¢im dijelovima Priloga 1. te se
dokumentiraju u dijelu B obrasca utvrdenog za izvjeS¢e o kemijskoj
sigurnosti u tom Prilogu.

Pruzaju se dokazi da provedene mjere upravljanja rizikom (ukljucujuéi
one koje su navedene u registraciji na temelju ¢lanka 10. do 14.) nisu
dostatne.

Informacije o alternativama
Navode se raspolozive informacije o alternativnim tvarima i tehnikama,

ukljucujuéi:

— informacije o rizicima za zdravlje ljudi i okoli§ vezanim uz proizvo-
dnju i uporabu alternativa,

— raspolozivost, ukljucujuéi vremenski okvir,
— tehnicku i ekonomsku izvedivost.

Obrazlozenje uvodenja ogranicenja na razini Zajednice

Obrazlaze se:
— potreba djelovanja na razini Zajednice,

— da je ograniCenje najprimjerenija mjera na razini Zajednice, §to se
odreduje primjenom sljedec¢ih kriterija:

i. ucinkovitost: ogranic¢enje mora biti usmjereno na ucinke odnosno
izlozenosti koji dovode do utvrdenih rizika i omoguciti da se rizici
u razumnom roku svedu na prihvatljivu razinu te razmjerno riziku;

ii. prakti¢nost: ograniCenje mora biti provedivo i prakticno za
primjenu;

iii. mogucnost pracenja: mora postojati mogucénost pracenja rezultata
provedbe predlozenog ogranicenja.

Socioekonomska procjena

Socioekonomski utjecaji predlozenog ograni¢enja mogu se analizirati
uzimaju¢i u obzir Prilog XVI. U tu se svrhu neto koristi za zdravlje
ljudi i okoli§ koje proizlaze iz predlozenog ograni¢enja mogu usporediti
s neto troSkovima koji bi time nastali proizvodacima, uvoznicima, dalj-
njim korisnicima, distributerima, potro$acima i drustvu u cjelini.

Informacije o savjetovanju s akterima

U dosjeu se navode informacije o savjetovanju s dionicima i na koji su
nacin njihova glediSta uzeta u obzir.
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PRILOG XV1I.

SOCIOEKONOMSKA ANALIZA

U ovom je Prilogu dan pregled informacija koje mogu uzeti u obzir osobe koje
uz zahtjev za davanje autorizacije, kako je predvideno u c¢lanku 62. stavku 5.
tocki (a), ili u vezi s prijedlogom ogranicenja, kako je predvideno u ¢lanku 69.
stavku 6. tocki (b), dostavljaju socioekonomsku analizu (SEA).

Agencija izraduje smjernice za izradu socioekonomskih analiza. Socioekonomske
analize 1 doprinose za te analize dostavlja se u obrascu koji utvrduje Agencija u
skladu s ¢lankom 111.

Ipak, o detaljnosti i opsegu socioekonomskih analiza odnosno doprinosa za te
analize odlucuje sam podnositelj zahtjeva za davanje autorizacije odnosno, u
slucaju prijedloga ogranicenja, zainteresirana osoba. Pruzene informacije mogu
se ticati socioekonomskih utjecaja na svim razinama.

Socioekonomska analiza moze sadrzavati sljedece elemente:

— utjecaj davanja autorizacije ili odbijanja zahtjeva na podnositelja(-e) zahtjeva
odnosno, u slucaju prijedloga ogranicenja, na industriju (npr. proizvodace i
uvoznike). Utjecaj na sve ostale subjekte u lancu opskrbe, daljnje korisnike i
povezana poduzeca u smislu gospodarskih posljedica, kao $to je utjecaj na
ulaganja, istrazivanje i razvoj, inovacije, jednokratne i operativne troskove (tj.
uskladivanje, prijelazna rjeSenja, izmjene postojecih postupaka, sustavi izvje-
$¢ivanja i pracenja, uvodenje nove tehnologije itd.) uzimajuci u obzir opée
trziSne i tehnoloske trendove;

— utjecaj davanja autorizacije ili odbijanja zahtjeva odnosno predlozenog ogra-
nicenja na potrosace. Primjerice, cijene proizvoda, promjene sastava, kakvoca
ili osobine proizvoda, raspolozivost proizvoda, moguénost izbora te ucinci na
zdravlje ljudi i okoli§, u mjeri u kojoj se tiCu potrosaca;

— socijalne implikacije davanja autorizacije ili odbijanja zahtjeva odnosno pred-
lozenog ogranic¢enja. Primjerice, sigurnost radnih mjesta i zaposljavanje;

— raspolozivost, prikladnost i tehnicka izvedivost alternativnih tvari i/ili tehno-
logija i njihove gospodarske posljedice te informacije o brzini i potencijalu
tehnoloskih promjena u relevantnom sektoru. U slucaju zahtjeva za davanje
autorizacije, socijalni i/ili gospodarski ucinci uporabe raspolozivih alternativa;

— &ire implikacije davanja autorizacije ili odbijanja zahtjeva odnosno pred-
lozenog ogranienja za trgovinu, konkurentnost i gospodarski razvoj
(posebno za malo i srednje poduzetniStvo i u odnosu na tre¢e zemlje).
Pritom se mogu uzeti u obzir lokalni, regionalni, nacionalni i medunarodni
aspekti;

— u slucaju prijedloga ogranicenja, prijedlozi drugih regulatornih i drugih mjera
kojima bi se mogao postici cilj predlozenog ogranic¢enja (uzimajuci u obzir u
postojece zakonodavstvo). Ovdje bi trebalo ukljuciti procjenu ucinkovitosti i
troskova vezanih uz alternativne mjere upravljanja rizikom;

— u slucaju prijedloga ograniCenja ili odbijanja zahtjeva za davanje autorizacije,
koristi za zdravlje ljudi i okoli$ te socijalne i gospodarske koristi predlozenog
ograniCenja. Primjerice, zdravlje radnika, ekoloska djelotvornost i raspodjela
tih koristi, npr. geografska raspodjela i raspodjela po populacijskim skupi-
nama;

— socioekonomska analiza moze ukljucivati i druga pitanja koja podnositelj(i)
zahtjeva 1 zainteresirane strane smatraju relevantnima.
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PRILOG XVII.

OGRANICENJA PROIZVODNJE, STAVLJANJA NA TRZISTE 1
UPORABE ODREDENIH OPASNIH TVARI, SMJESA I PROIZVODA

Za tvari ¢ije je uvrStenje u ovaj Prilog posljedica ograni¢enja donesenih u okviru
Direktive 76/769/EEZ (unosi od 1. do 58.), ogranicenja tih tvari za izvoz primje-
njuju se na njihovo skladistenje, Cuvanje, obradu, punjenje u spremnike ili
prijenos iz jednog spremnika u drugi samo ako je proizvodnja tvari zabranjena.

Stupac 1
Oznaka tvari, skupine tvari ili smjese

Stupac 2
Uvjeti ograni¢enja

1. Poliklorirani terfenili (PCT)

Ne smiju se stavljati na trziSte niti koristiti:
— kao tvari,

— u smjesama, ukljucujuéi otpadna ulja, ili u opremi,
u koncentracijama ve¢im od 50 mg/kg (0,005 %
masenog udjela).

2. Kloroetilen (vinil-klorid)
CAS br. 75-01-4
EZ br. 200-831-0

Ne smije se koristiti kao potisni plin za bilo koji aero-
sol.

Aerosolni rasprsivaci koji tu tvar sadrze kao potiskivac
ne smiju se stavljati na trziste.

> M3 3. Tekuce tvari i smjese PM3 ——— «
ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u bilo koji
od sljede¢ih razreda ili kategorija opasnosti iz
Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008:

(a) razredi opasnosti od 2.1. do 2.4., razredi
opasnosti 2.6. 1 2.7., razred opasnosti 2.8.
tip A i B, razredi opasnosti 2.9., 2.10. i
2.12., razred opasnosti 2.13. — 1. i 2. katego-
rija, razred opasnosti 2.14. — 1. i 2. kategorija,
razred opasnosti 2.15. tip od A do F;

(b) razredi opasnosti od 3.1. do 3.6. i razred
opasnosti 3.7. ,Stetni ucinci na spolnu funk-
ciju i plodnost ili na razvoj”, razred opasnosti
3.8. ,,ucinci razli¢iti od narkoti¢kih”, razredi
opasnosti 3.9. i 3.10,;

(c) razred opasnosti 4.1.;

(d) razred opasnosti 5.1. <

1. Ne smiju se koristiti u:

— ukrasnim predmetima za stvaranje svjetlosnih
efekata ili efekata boje promjenom faze, primjerice
u ukrasnim svjetiljkama i pepeljarama,

— varkama 1 Saljivim predmetima,

— igrama za jednog ili viSe igraca i u drugim pred-
metima koji su namijenjeni takvoj uporabi, ¢ak ni u
ukrasnoj funkciji.

2. Predmeti koji ne ispunjavaju uvjete iz stavka 1. ne
smiju se staviti na trziste.

3. Ne smiju se staviti na trziSte ako sadrze bojilo, osim
iz fiskalnih razloga, i/ili parfeme, ako:

— se mogu koristiti kao gorivo u ukrasnim uljnim svje-
tiljkama u slobodnoj ponudi, i

— predstavljaju opasnost od aspiracije i oznacuju se
oznakom R65 ili H304.

4. Ukrasne uljne svjetiljke za slobodnu ponudu smiju se
staviti na trziSte samo ako odgovaraju Europskoj normi
za ukrasne uljne svjetiljke (EN 14059) koju je donio
Europski odbor za normizaciju (CEN).
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Stupac 1
Oznaka tvari, skupine tvari ili smjese

Stupac 2
Uvjeti ograniéenja

5. Ne dovode¢i u pitanje provedbu drugih odredaba
Zajednice koje se odnose na razvrstavanje, pakiranje i
oznacivanje opasnih tvari i mjeSavina, dobavlja¢i moraju
prije stavljanja na trziSte osigurati da su ispunjeni sljedeci
uvjeti:

(a) ulja za svjetiljke s oznakom R65 ili H304 za
slobodnu ponudu moraju na vidljivom mjestu
sadrzavati sljede¢i natpis, koji mora biti Citljiv i
neizbrisiv: ,,Svjetiljke punjene ovom tekué¢inom treba
drzati izvan dohvata djece” a do 1. prosinca 2010. i
natpis: ,,Samo gutljaj ulja za svjetiljke — ¢ak i sisanje
fitilja svjetiljke — moze dovesti do po zivot opasnog
ostecenja pluca”;

(b) tekucine za upaljace za rostilj s oznakom R65 ili
H304 namijenjene slobodnoj ponudi moraju do
1. prosinca 2010. sadrzavati sljede¢i natpis, koji
mora biti Citljiv 1 neizbrisiv: ,,Samo gutljaj teku¢ine
iz upaljaca moze dovesti do po zivot opasnog
ostecenja pluca”;

(c) ulja za svjetiljke i tekucine upaljaca za rostilj s
oznakom R65 ili H304 za slobodnu ponudu moraju
do 1. prosinca 2010. biti pakirani u crnu neprozirnu
ambalazu zapremnine do 1 litre.

6. Najkasnije 1. lipnja 2014. Komisija mora zatraziti od
Europske agencije za kemikalije izradu tehnicke doku-
mentacije u skladu s ¢lankom 69. ove Uredbe s ciljem da
se prema potrebi uvede zabrana za tekucine za upaljace i
goriva za dekorativne svjetiljke s oznakom R65 ili H304
namijenjene slobodnoj ponudi.

7. Fizicke ili pravne osobe koje po prvi put stavljaju na
trziste ulja za svjetiljke i tekucine za upaljace za rostilj s
oznakom R65 ili H304 moraju nadleznom tijelu u
doti¢noj drzavi ¢lanici do 1. prosinca 2011., i zatim
jednom godisnje, dostaviti podatke o alternativama za
ulja za svjetiljke i tekucine za upaljace za rostilj s
oznakom R65 ili H304. Drzave clanice te podatke
stavljaju na raspolaganje Komisiji.

4. Tris(2,3-dibromopropil)fosfat

CAS br. 126-72-7

1. Ne smije se koristiti u tekstilnim proizvodima, kao
Sto su odjeca, rublje i posteljina, koji dolaze u dodir s
kozom.

2. Proizvodi koji ne zadovoljavaju uvjete iz stavka 1.
ne smiju se stavljati na trziste.
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Stupac 1
Oznaka tvari, skupine tvari ili smjese

Stupac 2
Uvjeti ograniéenja

5. Benzen

CAS br. 71
EZ br. 200-

4322
753-7

1. Ne smije se koristiti u igratkama ili dijelovima
igracaka ako je koncentracija benzena u slobodnom
stanju veca od 5 mgkg (0,0005 %) mase igracke
odnosno dijela igracke.

2. Igracke i dijelovi igracaka koji ne zadovoljavaju
uvjete iz stavka 1. ne smiju se stavljati na trziste.

3. Ne smije se stavljati na trzi$te niti koristiti
— kao tvar,

— kao sastavni dio druge tvari ili u smjesama, u
koncentracijama od 0,1 % masenog udjela ili vise.

4. Medutim, stavak 3. ne primjenjuje se na:
(a) motorna goriva obuhvacena Direktivom 98/70/EZ;

(b) tvari i smjese koje se koriste u industrijskim proce-
sima gdje emisije benzena ne smiju prije¢i koli¢ine
utvrdene u postojeCem zakonodavstvu;

»M33 (c) prirodni plin koji se stavlja na trziSte nami-
jenjen potrosacima, pod uvjetom da koncen-
tracija benzena ostane manja od 0,1 %
volumnog udjela. «

(a) Krocidolit
CAS br

(b) Amozit

CAS br.

(c) Antofilit

CAS br.

(d) Aktinolit

CAS br.

(e) Tremolit

CAS br.

(f) Krizotil

CAS br.

CAS br.

6. Azbestna vlakna

. 12001-28-4

12172-73-5

77536-67-5

77536-66-4

77536-68-6

12001-29-5

132207-32-0

»M37 1. Zabranjuje se proizvodnja, stavljanje na
trziSte 1 uporaba ovih vlakana te proizvoda i smjesa
kojima su ta vlakna namjerno dodana.

Medutim, ako je za uporabu dijafragmi koje sadrze
krizotil za postrojenja za elektrolizu u uporabi dana
13. srpnja 2016. drzava c¢lanica odobrila izuzeée u
skladu s verzijom ovog stavka na snazi do tog
datuma, prvi podstavak ne primjenjuje se do 1. srpnja
2025. na uporabu takvih dijafragmi u tim postrojenjima
ili na uporabu krizotila isklju¢ivo radi odrzavanja takvih
dijafragmi, pod uvjetom da se ta uporaba provodi u
skladu s uvjetima dozvole u skladu s Direktivom
2010/75/EU Europskog parlamenta i Vijeca (*).

Daljnji korisnik koji ima koristi od tog izuze¢a do 31.
sije¢nja svake kalendarske godine drzavi ¢lanici u kojoj
se nalazi odgovaraju¢e postrojenje za elektrolizu
dostavlja izvjes¢e u kojem se navodi koli¢ina krizotila
koji se upotrebljava u dijafragmama sukladno izuzecu.
Drzava clanica dostavlja jedan primjerak tog izvjeSca
Europskoj komisiji.
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Stupac 1
Oznaka tvari, skupine tvari ili smjese

Stupac 2
Uvjeti ograniéenja

Ako, radi zastite zdravlja i sigurnosti radnika, drzava
Clanica zahtijeva pracenje krizotila u zraku kod daljnjih
korisnika, rezultati moraju biti uklju¢eni u to
izvjesce. 4

»M37 (*) Direktiva 2010/75/EU Europskog parlamenta i Vijeca
- od 24. studenoga 2010. o industrijskim emisijama
(integrirano spre¢avanje i kontrola one¢is¢enja) (SL

L 334, 17.12.2010., str. 17.). <

2. Daljnja uporaba proizvoda koji sadrze azbestna
vlakna iz stavka 1. i koji su bili ugradeni 1/ili u uporabi
prije 1. sije¢nja 2005. dopusta se do njihovoga
zbrinjavanja odnosno kraja radnog vijeka. Ipak, drzave
¢lanice mogu i prije njihovoga zbrinjavanja odnosno
kraja radnog vijeka, a radi zastite zdravlja ljudi, ograniciti
ili zabraniti uporabu tih proizvoda ili propisati posebne
uvjete njihove uporabe.

Pod posebnim uvjetima kojima se osigurava visoka
razina zastite ljudskoga zdravlja drzave ¢lanice mogu u
potpunosti dozvoliti stavljanje na trziste proizvoda koji
sadrze azbestna vlakna spomenuta u stavku 1. koji su bili
ve¢ ugradeni 1/ili u uporabi prije 1. sijecnja 2005. Drzave
Clanice o tim nacionalnim mjerama trebaju obavijestiti
Komisiju do 1. lipnja 2011. Komisija te informacije
javno objavljuje.

3. Ne dovode¢i u pitanje primjenu ostalih propisa
Zajednice u vezi s razvrstavanjem, pakiranjem i oznaci-
vanjem tvari i smjesa, stavljanje na trziSte i uporaba
proizvoda koji sadrZze ova vlakna, dopustenih u skladu s
prethodnim izuze¢ima, mogu se dopustiti samo pod
uvjetom da dobavljaci prije stavljanja na trziSte osiguraju
da su proizvodi oznaceni u skladu s odredbama Dodatka
7. ovom Prilogu.

7. Tris(aziridinil)fosfinoksid
CAS br. 545-55-1

EZ br. 208-892-5

1. Ne smije se koristiti u tekstilnim proizvodima kao
$to su odjeca, rublje i posteljina koji dolaze u dodir s
kozom.

2. Proizvodi koji ne zadovoljavaju uvjete iz stavka 1.
ne smiju se stavljati na trziste.

8. Polibromobifenili; polibromirani bifenili (PBB)

CAS br. 59536-65-1

1. Ne smiju se koristiti u tekstilnim proizvodima kao
$to su odjeca, rublje i posteljina koji dolaze u dodir s
kozom.

2. Proizvodi koji ne zadovoljavaju uvjete iz stavka 1.
ne smiju se stavljati na trziste.
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Stupac 1
Oznaka tvari, skupine tvari ili smjese

Stupac 2
Uvjeti ograniéenja

9.

(a) Prah iz kore sapunike

(Quillaja saponaria) i njezini derivati koji sadrze
saponine

CAS br. 68990-67-0
EZ br. 273-620-4

(b) Prah iz korijena Helleborus viridis i Helleborus
niger

(c) Prah iz korijena Veratrum album i Veratrum

nigrum
(d) Benzidin i/ili njegovi derivati
CAS br. 92-87-5
EZ br. 202-199-1
(e) o-nitrobenzaldehid
CAS br. 552-89-6
EZ br. 209-025-3
(f) Drvni prah

1. Ne smiju se koristiti u Saljivim predmetima ili u
smjesama ili proizvodima namijenjenima takvoj
uporabi, primjerice kao sastojak praska za kihanje i
smrdljivih bombi.

2. Saljivi predmeti ili smjese ili proizvodi namije-
njeni takvoj uporabi koji ne zadovoljavaju uvjete iz
stavka 1. ne smiju se stavljati na trziste-.

3. Medutim, stavei 1. i 2. ne primjenjuju se na
smrdljive bombe koje sadrze do 1,5 ml tekucine.

10.

(a) Amonijev sulfid
CAS br. 12135-76-1
EZ br. 235-223-4

(b) Amonijev hidrogensulfid
CAS br. 12124-99-1
EZ br. 235-184-3

(¢) Amonijev polisulfid
CAS br. 9080-17-5
EZ br. 232-989-1

1. Ne smiju se koristiti u Saljivim predmetima ili u
smjesama ili proizvodima namijenjenima takvoj
uporabi, primjerice kao sastojak praska za kihanje i
smrdljivih bombi.

2. Saljivi predmeti ili smjese ili proizvodi namije-
njeni takvoj uporabi koji ne zadovoljavaju uvjete iz
stavka 1. ne smiju se stavljati na trziste.

3. Medutim, stavei 1. i 2. ne primjenjuju se na
smrdljive bombe koje sadrze do 1,5 ml tekucine.

11.

Hlapljivi esteri bromoctene kiseline:
(a) Metil-bromoacetat
CAS br. 96-32-2
EZ br. 202-499-2
(b) Etil-bromoacetat
CAS br. 105-36-2
EZ br. 203-290-9
(c) Propil-bromoacetat
CAS br. 35223-80-4
(d) Butil-bromoacetat
CAS br. 18991-98-5
EZ br. 242-729-9

1. Ne smiju se koristiti u Saljivim predmetima ili u
smjesama ili proizvodima namijenjenima takvoj
uporabi, primjerice kao sastojak praska za kihanje i
smrdljivih bombi.

2. Saljivi predmeti ili smjese ili proizvodi namije-
njeni takvoj uporabi koji ne zadovoljavaju uvjete iz
stavka 1. ne smiju se stavljati na trziste.

3. Medutim, stavei 1. i 2. ne primjenjuju se na
smrdljive bombe koje sadrze do 1,5 ml tekucine.
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Stupac 1
Oznaka tvari, skupine tvari ili smjese

Stupac 2
Uvjeti ograniéenja

12.  2-naftilamin

CAS br. 91-59-8

EZ br. 202-080-4 i njegove soli

13.  Benzidin

CAS br. 92-87-5

EZ br. 202-199-1 i njegove soli

14.  4-nitrobifenil

CAS br. 92-93-3

Einecs EZ br. 202-204-7

15.  4-aminobifenil ksenilamin

CAS br. 92-67-1

Einecs EZ br. 202-177-1 i njegove soli

Za unose od 12. do 15. vrijedi sljedece:

Ne smiju se stavljati na trziSte niti koristiti kao tvari niti
u smjesama u koncentracijama ve¢im od 0,1 % masenog
udjela.

16.  Olovni karbonati:
(a) neutralni bezvodni karbonat (PbCO;)
CAS br. 598-63-0
EZ br. 209-943-4

(b) triolovni-bis(karbonat)-dihidroksid 2
Pb(OH),

PbCO5-

CAS br. 1319-46-6

EZ br. 215-290-6

Ne smiju se stavljati na trziste niti koristiti kao tvari ili
u smjesama ako je tvar ili smjesa namijenjena za
uporabu kao boja.

» M21 Medutim, u skladu s odredbama Konvencije br.
13 Medunarodne organizacije rada drzave ¢lanice mogu
na svojem drzavnom podrucju dopustiti uporabu tvari ili
smjese za restauriranje i odrzavanje umjetnickih djela i
povijesnih zgrada i njihove unutrasnjosti, kao i njihovo
stavljanje na trziSte za takvu uporabu. Ako drzava
Clanica koristi spomenuto odstupanje, o tome odmah
obavjes¢uje Komisiju. <

17.  Olovni sulfati
(a) PbSO,
CAS br. 7446-14-2
EZ br. 231-198-9
(b) Pb, SO,
CAS br. 15739-80-7

EZ br. 239-831-0

Ne smiju se stavljati na trziSte niti koristiti kao tvari ili
u smjesama ako je tvar ili smjesa namijenjena za
uporabu kao boja.

» M21 Medutim, u skladu s odredbama Konvencije br.
13 Medunarodne organizacije rada (ILO) drzave ¢lanice
mogu na svojem drzavnom podrucju dopustiti uporabu
tvari ili smjese za restauriranje i odrzavanje umjetnic¢kih
djela i povijesnih zgrada i njihove unutra$njosti, kao i
njihovo stavljanje na trziSte za takvu uporabu. Ako
drzava c¢lanica koristi spomenuto odstupanje, o tome
odmah obavjes¢uje Komisiju. <«
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18.  Zivini spojevi

Ne smiju se stavljati na trziSte niti koristiti kao tvar ili u
smjesi ako je tvar ili smjesa namijenjena za sljedece
uporabe:

(a) za sprecavanje obrastanja mikroorganizmima, bilj-
kama ili zivotinjama:

— trupova brodova,

— kaveza, plutaca, mreza i drugih uredaja i opreme
koja se koristi u uzgoju riba i skoljaka,

— svih potpuno ili djelomi¢no uronjenih uredaja i
opreme;

(b) za zastitu drveta;

(c) za impregnaciju grubih industrijskih tkanina i prede
namijenjene za uporabu u njihovoj proizvodnji;

(d) u obradi industrijskih voda, neovisno o njihovoj
uporabi.

18. a Ziva
CAS br. 7439-97-6

EZ br. 231-106-7

1. Ne smije se stavljati na trziste:

(a) u toplomjerima;

(b) u drugim mjernim uredajima namijenjenim za
slobodnu prodaju (primjerice u manometrima, baro-

metrima, sfigmomanometrima, termometrima i
toplomjerima).

2. OgraniCenje iz stavka 1. ne vrijedi za mjerne
uredaje koji su bili u uporabi u Zajednici prije 3. travnja
2009. Medutim, drzava c¢lanica moze ograniéiti ili
zabraniti stavljanje na trziste takvih mjernih uredaja.

3. Ogranicenje iz stavka 1.(b) ne primjenjuje se na:

(a) mjerne uredaje koji su 3. listopada 2007. stariji od
50 godina;

(b) barometre (osim barometara obuhvacenih tockom
(a)) do 3. listopada 2007.;

>M19 ———— «
»M19 5. Sljede¢i mjerni uredaji koji sadrze zivu,

namijenjeni u industrijske i profesionalne svrhe ne
smiju se stavljati na trziSte nakon 10. travnja 2014.:

(a) barometri;
(b) higrometri;

(c) manometri;
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(d) sfigmomanometri;

(e) indikatori zatezanja koji se koriste s pletizmogra-
fima;

(f) tenzometri;

(g) toplomjeri i ostali ne-elektri¢ni toplomjeri.

Ogranicenja se takoder odnose na mjerne uredaje pod
tockama (a) do (g) koji se stavljaju na trziSte prazni ako
su namijenjeni za punjenje Zivom.

6.  OgraniCenje iz stavka 5. se ne odnosi na:
(a) sfigmomanometre koji se koriste:

i. u epidemioloskim studijama koje su u tijeku na
dan 10. listopada 2012.;

ii. kao referentne tocke u klini¢kim studijama za
validaciju sfigmomanometara koji ne sadrze zZivu;

(b) toplomjere koji su namijenjeni iskljuéivo za izvo-
denje testova prema normama koje zahtijevaju

uporabu toplomjera sa zivom do 10. listopada
2017.;

(c) clanke trojne tocke Zive koji se koriste za kalibraciju
platinastih otpornickih termometara.

7. Sljede¢i mjerni uredaji koji sadrze zivu, namije-
njeni u profesionalne i industrijske svrhe ne smiju se
stavljati na trziSte nakon 10. travnja 2014.:

(a) piknometri koji sadrze zivu,

(b) mjerni uredaji koji sadrze zivu za odredivanje tocke
razmeksanja.

8. OgraniCenja iz stavaka 5. 1 7. se ne primjenjuju na:

(a) mjerne uredaje starije od 50 godina na dan 3. listo-
pada 2007.;

(b) mjerne uredaje koji se izlazu na javnim izlozbama u
kulturne i povijesne svrhe. «

19.

Arsenovi spojevi

1. Ne smiju se stavljati na trziSte niti koristiti kao
tvari ili u smjesama ako je tvar ili smjesa namijenjena
za spreCavanje obrastanja mikroorganizmima, biljkama
ili zivotinjama:

— trupova brodova,
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— kaveza, plutaca, mreza i drugih uredaja i opreme
koja se koristi u uzgoju riba i $koljaka,

— svih potpuno ili djelomi¢no uronjenih uredaja i
opreme.

2. Ne smiju se stavljati na trziSte niti koristiti kao
tvari ili u smjesama ako je tvar ili smjesa namijenjena
za uporabu u obradi industrijskih voda, neovisno o
njihovoj uporabi.

3. Ne smiju se koristiti za konzerviranje drveta.
Nadalje, tako tretirano drvo ne smije se stavljati na
trziste.

4. Odstupajuci od stavka 3.:

(a) U odnosu na tvari i smjese koje se koriste u konzer-
viranju drveta: smiju se koristiti samo u obliku
otopina anorganskih spojeva bakra, kroma i arsena
(CCA) tipa C u industrijskim postrojenjima s
vakuumskom ili tlatnom impregnacijom drveta, i
ako su odobrene u skladu s c¢lankom 5. stavkom
1. Direktive 98/8/EZ. Tako tretirano drvo ne smije
se stavljati na trziSte dok se zaStitno sredstvo ne
fiksira.

(b) Drvo tretirano otopinama CCA u industrijskim
postrojenjima u skladu s tockom (a) moze se
staviti na trziSte za profesionalnu i industrijsku
uporabu pod uvjetom da se propise strukturna cjelo-
vitost drveta potrebna za sigurnost ljudi i stoke i ako
nije vjerojatno da ¢e za vrijeme radnoga vijeka Sira
javnost do¢i u dodir s takvim drvetom:

— kao gradevinsko drvo u javnim i poljoprivrednim
zgradama, poslovnim zgradama i industrijskim
pogonima,

— u mostovima i mostogradnji,

— kao gradevinsko drvo u slatkovodnim podrucjima
i bocatim vodama npr. gatovi i mostovi,

— kao zidovi za zastitu od buke,

— kao zastita od lavina,

— u zaStitnim ogradama i branicima na javnim
prometnicama,

— kao stupovi ograda za stoku od otkorenog drveta
Cetinjaca,

— u potpornim konstrukcijama u tlu,
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— kao stupovi dalekovoda i telekomunikacijski
stupovi,

— kao zeljeznicki pragovi za podzemnu Zzeljeznicu.

(c) Ne dovode¢i u pitanje primjenu drugih propisa
Zajednice u vezi s razvrstavanjem, pakiranjem i
oznaCivanjem tvari i smjesa, dobavljaci prije stav-
ljanja na trziSte moraju osigurati da svako tretirano
drvo koje se stavlja na trziste nosi oznaku: ,,Samo za
uporabu u industrijskim pogonima i profesionalnu
uporabu, sadrzi arsen”. Osim toga, svo drvo koje
se stavlja na trziSte u paketima mora nositi natpis:
,,Kod rukovanja ovim drvetom nositi zastitne ruka-
vice. Kod rezanja i druge obrade nositi masku za
zastitu od prasine i zaStitna sredstva za oci. Otpad
od ovog drveta treba zbrinuti poduzece ovlasteno za
postupanje s opasnim otpadom.”

(d) Tretirano drvo iz tocke (a) ne smije se koristiti:

— u stambenim gradevinama ili konstrukcijama na
domacinstvima, bez obzira na namjenu,

— kod svake primjene kod koje postoji rizik
ucestalog dodira s kozom,

— u morskoj vodi,

— u poljoprivredne svrhe, osim stupova ograda za
stoku i gradevinskih uporaba u skladu s tockom

(b),

— kod svake primjene kod koje tretirano drvo moze
do¢i u dodir s meduproizvodima i gotovim proiz-
vodima koji su namijenjeni ljudskoj i/ili Zivotinj-
skoj prehrani.

5. Drvo tretirano arsenovim spojevima koje je bilo u
uporabi u Zajednici prije 30. rujna 2007. ili koje je bilo
stavljeno na trziSte u skladu sa stavkom 4. moze ostati
ugradeno, ostati na trziStu ili se nastaviti upotrebljavati
do kraja svojega radnoga vijeka.

6.  Drvo tretirano otopinama CCA tipa C koje je bilo
u uporabi u Zajednici prije 30. rujna 2007. ili koje je
bilo stavljeno na trziste u skladu sa stavkom 4.:

— moze se upotrijebiti i ponovno koristiti podlozno
uvjetima koji se odnose na uporabu navedenu u
tockama 4.(b), (c) i (d),

— moze se staviti na trziSte podlozno uvjetima koji se
odnose na uporabu navedenu u tockama 4.(b), (c) i

().
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7. Drzave ¢lanice mogu dozvoliti da se drvo tretirano
drugim tipovima otopina CCA koje je bilo u uporabi u
Zajednici prije 30. rujna 2007.:

— upotrijebi i ponovno upotrebljava podlozno uvjetima
koji se odnose na uporabu navedenu u to¢kama
4.(b), (¢) i (d),

— stavi na trziSte podlozno uvjetima koji se odnose na
uporabu navedenu u tockama 4.(b), (c) i (d).

20. Organokositrovi spojevi

1. Ne smiju se stavljati na trziSte niti koristiti kao
tvari ili u smjesama ako tvar ili smjesa djeluje kao
biocid u bojama ¢ije komponente nisu kemijski vezane.

2. Ne smiju se stavljati na trziSte niti koristiti kao
tvari ili u smjesama ako tvar ili smjesa djeluje kao
biocid koji spre¢ava obrastanje mikroorganizmima, bilj-
kama ili zivotinjama:

(a) svih plovila, neovisno o duzini, koja su namijenjena
za uporabu na morskim, obalnim, estuarijskim i
unutarnjim plovnim putovima te na jezerima;

(b) kaveza, plutaca, mreza i drugih uredaja i opreme
koji se koriste u uzgoju riba i skoljaka;

(c) svih potpuno ili djelomi¢no uronjenih uredaja i
opreme.

3. Ne smiju se stavljati na trziSte niti koristiti kao
tvari ili u smjesama ako je tvar ili smjesa namijenjena
za uporabu u obradi industrijskih voda.

»M6 4.  Trisupstituirani organokositreni spojevi

(a) Trisupstituirani organokositreni spojevi kao §to su
spojevi tributiltina (TBT) i spojevi trifeniltina
(TPT) ne smiju se koristiti nakon 1. srpnja 2010.
u proizvodima ako je koncentracija u proizvodu ili
njegovom dijelu veca od ekvivalenta 0,1 %
masenog udjela kositra.

(b) Proizvodi koji ne ispunjavaju uvjete iz tocke (a) ne
smiju se stavljati na trziSte nakon 1. srpnja 2010.,
osim proizvoda koji su prije tog datuma veé¢ bili u
uporabi u Zajednici.

5. Spojevi dibutiltina (DBT):

(a) Spojevi dibutiltina (DBT) ne smiju se nakon 1. sije-
¢nja 2012. koristiti u mjeSavinama i proizvodima za
slobodnu ponudu ako je koncentracija u mjeSavini
ili proizvodu ili njihovim dijelovima vec¢a od ekvi-
valenta 0,1 % masenog udjela kositra.
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(b) Proizvodi i mjeSavine koji ne ispunjavaju uvjete iz
to¢ke (a) ne smiju se stavljati na trziSte nakon
1. sije¢nja 2012., osim proizvoda koji su prije tog
datuma ve¢ bili u uporabi u Zajednici.

(c) Iznimno, tocke (a) i (b) ne primjenjuju se prije
1. sije¢nja 2015. na sljedece proizvode i mjeSavine
u slobodnoj ponudi:

— jednokomponentna ili dvokomponentna vulkani-
zacijska brtvila i ljepila za uporabu na sobnoj
temperaturi (brtvila RTV-1 i RTV-2),

— boje i premazi koji sadrze spojeve DBT-a kao
katalizatore, a nanose se na proizvode,

— profili od mekanog polivinil klorida (PVC), bilo
sami ili koekstrudirani s tvrdim PVC-om,

— tkanine za primjene na otvorenom prevucene
PVC-om koji sadrzi spojeve DBT-a kao stabili-
zatore,

— vanjske cijevi za oborinske vode, oluci i pribor
kao 1 materijal za prekrivanje krovova i fasada,

Gl

Nar

Iznimno, tocke (a) i (b) ne primjenjuju se na mate-
rijale i proizvode koji su regulirani na temelju
Uredbe (EZ) br. 1935/2004.

6.  Spoj dioktiltina (DOT):

(a

N

Spojevi dioktiltina (DOT) ne smiju se nakon 1. sije-
¢nja 2012. Kkoristiti u sljede¢im proizvodima u
slobodnoj ponudi ili slobodnoj uporabi ako je
koncentracija u proizvodu ili njegovom dijelu veca
od ekvivalenta 0,1 % masenog udjela kositra:

— tekstilni proizvodi koji dolaze u dodir s kozom,
— rukavice,

— obuca ili dijelovi obuce koji dolaze u dodir s
kozom,

— zidne i podne obloge,

— proizvodi za njegu djece,

— proizvodu za zensku higijenu,
— pelene,

— dvokomponentna oprema za oblikovanje vulka-
nizacijske gume pomocu kalupa na sobnoj
temperaturi (kompleti za oblikovanje RTV-2).
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(b) Proizvodi koji ne ispunjavaju uvjete iz tocke (a) ne
smiju se stavljati na trziSte nakon 1. sije¢nja 2012.,
osim proizvoda koji su prije tog datuma veé¢ bili u
uporabi u Zajednici. <

21. Di-u-okso-di-n-butil kositrov hidroksiboran/Dibutilko- | Ne smije se stavljati na trziste niti koristiti kao tvar ili u

sitrov hidrogenborat CgH;9BO3;Sn (DBB)

CAS br. 75113-37-0

EZ br. 401-040-5

smjesama u koncentraciji od 0,1 % masenog udjela i
vise.

Medutim, prvi stavak ne primjenjuje se na ovu tvar
(DBB) ili smjese koje ju sadrze ako su one iskljucivo
namijenjene preradi u proizvode u kojima ta tvar vise
nece biti prisutna u koncentraciji od 0,1 % i vise.

22. Pentaklorofenol

CAS br. 87-86-5

EZ br. 201-778-6 i njegove soli i esteri

Ne smije se stavljati na trzite niti koristiti
— kao tvar,

— kao sastojak u drugim tvarima ili u smjesama u
koncentraciji od 0,1 % masenog udjela i vise.

23. Kadmij
CAS br. 7440-43-9

EZ br. 231-152-8 i njegovi spojevi

U svrhu ovog unosa, oznake i poglavlja navedeni u
uglatim zagradama predstavljaju oznake i poglavlja
carinske i statisticke nomenklature Zajednicke carinske
tarife utvrdene Uredbom Vijeca (EEZ) br. 2658/87 (*).

»>M13 P M17 1. Ne smiju se koristiti u smjesama i
proizvodima proizvedenima iz sljede¢ih sintetickih
organskih polimera (dalje u tekstu plasti¢ni materijal):

— polimeri ili  kopolimeri  vinil-klorida (PVC)
[3904 10] [3904 21]

— poliuretan (PUR) [3909 50]

— polietilen niske gustoc¢e (LDPE), uz izuzetak polie-
tilena niske gustoce koji se koristi za proizvodnju
pigmentne disperzije (masterbatch) [3901 10]

— celulozni acetat (CA) [3912 11]

— celulozni acetat-butirat (CAB) [3912 11]

— epoksidne smole [3907 30]

— melaminformaldehidne (MF) smole [3909 20]
— ureaformaldehidne (UF) smole [3909 10]

— nezasiceni poliesteri (UP) [3907 91]
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— polietilen-tetraftalat (PET) [3907 60]

— polibutilen-tetraftalat (PBT)

— prozirni/opéenamjenski polistiren [3903 11]
— akrilonitril-metilmetakrilat (AMMA)

— umrezeni polietilen (VPE)

— zilavi polistiren

— polipropilen (PP) [3902 10]

Smjese 1 proizvodi proizvedeni iz plasticnog materijala
kako je gore naveden ne smiju se stavljati na trziste ako
je koncentracija kadmija (izrazena kao metalni Cd)
jednaka ili veca od 0,01 % masenog udjela plasticnog
materijala. <

Drugi se podstavak iznimno ne primjenjuje na proiz-
vode stavljene na trziste prije 10. prosinca 2011.

Prvi i drugi podstavak primjenjuju se ne dovodeéi u
pitanje Direktivu Vijeéa 94/62/EZ (**) i1 akte donesene
na temelju te Direktive.

»M17 Do 19. studenoga 2012., u skladu s ¢lankom
69. Komisija ¢e zatraziti od Europske agencije za kemi-
kalije da u skladu sa zahtjevima iz Priloga XV. izradi
dosje radi procjene treba li ograniciti uporabu kadmija i
kadmijevih spojeva u plasticnom materijalu koji nije
naveden u podstavku 1. <«

»M35 2. Ne smiju se upotrebljavati ili stavljati na
trziSte u bojama s oznakama [3208] [3209] u koncen-
traciji (izrazenoj kao metalni Cd) jednakoj ili vecoj od
0,01 % masenog udjela.

Za boje s oznakama [3208] [3209] s udjelom cinka
ve¢im od 10 % masenog udjela boje, koncentracija
kadmija (izrazena kao metalni Cd) ne smije biti
jednaka ili vec¢a od 0,1 % masenog udjela.

Obojeni proizvodi ne smiju se stavljati na trziste ako je
koncentracija kadmija (izrazena kao metalni Cd)
jednaka ili veéa od 0,1 % masenog udjela boje na
obojenom proizvodu. <«

3. Stavci 1. 1 2. iznimno se ne primjenjuju na proiz-
vode obojene smjesama koje kadmij sadrze iz sigurno-
snih razloga.

4. Drugi podstavak stavka 1. iznimno se ne primje-
njuje na:

— smjese proizvedene od otpadnog PVC-a, dalje u
tekstu ,,oporabljeni PVC”,

— smjese i proizvode koji sadrze oporabljeni PVC, kod
kojih koncentracija kadmija (izrazenog kao Cd
metal) u plasticnom materijalu ne prelazi 0,1 %
masenog udjela i koji se u obliku krutog PVC-a
koriste za sljede¢e namjene:
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(a) profili i krute plo¢e za primjenu u gradevi-
narstvu;

(b) vrata, prozori, grilje, zidne stijene, rolete, ograde
i krovni zljebovi;

(c) krovovi i terase
(d) kabelske cijevi

(e) cijevi za nepitku vodu ako je u srednjem sloju
viseslojne cijevi koriSten oporabljeni PVC i ako
je on potpuno pokriven slojem novog PVC-a u
skladu s gornjim stavkom 1.

Prije nego se smjese i proizvodi koji sadrze oporabljeni
PVC prvi put stave na trziste, dobavljaci osiguravaju da
oni budu vidljivo, Citljivo i neizbrisivo oznaceni slje-
dec¢om oznakom: ,,Sadrzi oporabljeni PVC” ili sljede¢im
piktogramom:

PVC

U skladu s ¢lankom 69. ove Uredbe, odstupanje
odobreno u stavku 4. ¢e se do 31. prosinca 2017. revi-
dirati, posebno radi smanjivanja grani¢nih vrijednosti za
kadmij i preispitivanja tog odstupanja za primjene nave-
dene u tockama (a) do (e). «

5. U smislu ovog unosa, ,.kadmiranje” je svako obla-

ganje ili prevlacenje metalne povrSine metalnim kadmi-

jem.

Ne smije se koristiti za kadmiranje metalnih proizvoda i

komponenti proizvoda koji se koriste u sljede¢im sekto-

rima odnosno oblicima primjene:

(a) oprema i strojevi za:

— proizvodnju hrane [8210] [8417 20] [8419 81]

[8421 11] [8421 22] [8422] [8435] [8437]
[8438] [8476 11]

— poljoprivredu [8419 31] [8424 81] [8432]
[8433] [8434] [8436]

— hladenje 1 duboko zamrzavanje [8418]

— tisak i knjigovez [8440] [8442] [8443]

(b) oprema i strojevi za proizvodnju:
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— proizvoda za kucanstvo [7321] [8421 12] [8450]
[8509] [8516]

— namijetaja [8465] [8466] [9401] [9402] [9403]
[9404]

— sanitarne opreme [7324]

— uredaja za centralno grijanje i klimatizaciju
[7322] [8403] [8404] [8415]

U svakom slucaju, zabranjuje se stavljanje na trziSte
kadmiranih proizvoda ili komponenti tih proizvoda
koji se koriste u sektorima/oblicima primjene iz tocke
(a) i (b) gore, kao i proizvoda proizvedenih u sektorima
iz tocke (b), bez obzira na njihovu uporabu i krajnju
namjenu.

6.  Odredbe stavka 5. takoder se primjenjuju na
kadmirane proizvode ili komponente tih proizvoda koji
se koriste u sektorima/oblicima primjene iz tocke (a) i
(b) dolje, kao i proizvode proizvedene u sektorima iz
tocke (b) dolje:

(a) oprema i strojevi za proizvodnju:

— papira i ljepenke [8419 32] [8439] [8441],
tekstila i odjece [8444] [8445] [8447] [8448]
[8449] [8451] [8452]

(b) oprema i strojevi za proizvodnju:

— opreme 1 strojeva za manipulaciju u industriji
[8425] [8426] [8427] [8428] [8429] [8430]
[8431]

— cestovnih i poljoprivrednih vozila [poglavlje
87.]

— tracnih vozila [poglavlje 86.]
— plovila [poglavlje 89.]

7. Medutim, ogranicenja iz stavaka 5. i 6. ne primje-
njuju se na:

— proizvode i komponente proizvoda koji se koriste u
aeronautici, astronautici i rudarstvu, na otvorenom
moru i nuklearnoj tehnici gdje se moraju zadovoljiti
visoki zahtjevi sigurnosti kao ni na proizvode i
komponente proizvoda u sigurnosnim uredajima
poljoprivrednih i tra¢nih vozila i plovila,

— elektri¢ne kontakte u svim podrucjima uporabe, kad
je to potrebno kako bi se osigurala pouzdanost koja
se ocekuje od uredaja na koje se ugraduju.
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»MI13 8  Ne koriste se u lemovima za tvrdo
lemljenje u koncentracijama koje su jednake ili vece
od 0,01 % masenog udjela.

Lemovi za tvrdo lemljenje ne stavljaju se na trziSte ako
je koncentracija kadmija (izrazenog kao Cd metal)
jednaka ili ve¢a od 0,01 % masenog udjela.

U smislu ovog stavka tvrdo lemljenje znaci tehniku
spajanja uz uporabu legura, koja se provodi na tempera-
turama iznad 450 °C.

9.  Stavak 8. iznimno se ne primjenjuje na lemove za
tvrdo lemljenje koji se koriste za razne namjene u
obrani i zrakoplovstvu i na lemove za tvrdo lemljenje
koji se koriste iz sigurnosnih razloga.

10.  Ne koriste se i ne stavljaju na trziSte, ako je
koncentracija jednaka ili veéa od 0,01 % masenog
udjela u metalu, u:

(1) metalnim perlama 1 ostalim metalnim kompo-
nentama za izradu nakita;

(i1) metalnim dijelovima nakita i imitacijama nakita i
ukrasa za kosu, ukljucujuci:

— narukvice, ogrlice i prstenje,
— nakit za piercing,
— rucne satove i ukrase koji se nose na zapescu,

— broSeve i gumbe za manzete.

11.  Stavak 10. iznimno se ne primjenjuje na proiz-
vode stavljene na trziSte prije 10. prosinca 2011. i na
nakit koji 10. prosinca 2011. bude star preko 50
godina. <«

(*) SL L 256, 7.9.1987., str. 42.
(**) SL L 147, 9.6.1975., str. 40.

24. Monometil-tetraklorodifenil metan
Trgovacki naziv: Ugilec 141
CAS br. 76253-60-6

1. Ne smije se stavljati na trziSte niti koristiti kao
tvar ili u smjesama.

Proizvodi koji sadrze tu tvar ne smiju se stavljati na
trziste.

2. Iznimno, stavak 1. ne primjenjuje se:

(a) na postrojenja i opremu koji su bili u uporabi
18. lipnja 1994., do njihovoga zbrinjavanja;

(b) na odrzavanje postrojenja i opreme koji su u drzavi
Clanici ve¢ bili u funkciji 18. lipnja 1994.
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U smislu tocke (a) drzave clanice mogu radi zastite
zdravlja ljudi i okoliSa na svojem teritoriju zabraniti
uporabu tih postrojenja i opreme prije njihovoga zbri-
njavanja.

25.

Monometil-dikloro-difenil metan
Trgovacki naziv: Ugilec 121

Ugilec 21

Ne smije se stavljati na trziste niti koristiti kao tvar ili u
smjesama.

Proizvodi koji sadrze tu tvar ne smiju se stavljati na
trziste.

26.

Monometil-dibromo-difenilmetan brombenzilbromoto-
luen, smjesa izomera

Trgovacki naziv: DBBT

CAS br. 99688-47-8

Ne smije se stavljati na trziste niti koristiti kao tvar ili u
smjesama.

Proizvodi koji sadrze tu tvar ne smiju se stavljati na
trziste.

27.

Nikal
CAS br. 7440-02-0

EZ br. 231-111-4 i njegovi spojevi

1. Ne smije se koristiti:

(a) u mehanizmima koji se utiCu u probusene usi i
druge probusene dijelove ljudskog tijela, osim ako
je koli¢ina nikla koja se iz njih oslobada manja od
0,2 pg/cm? tjedno (granica migracije);

(b) u proizvodima koji dolaze u izravni i dugotrajni
dodir s kozom kao Sto su:

— nausnice,

— ogrlice, narukvice i lanci, lanéi¢i
prsteni,

za glezanj,

— kudista ruc¢nih satova, remeni i ucévrséivaci

ru¢nih satova,

— nitne, ucvrsc¢ivaci, zakovice, patentni zatvaraci i
metalne oznake koje se koriste na odjeci,

ako je koli¢ina nikla koja se oslobada iz dijelova tih
proizvoda koji dolaze u izravni i dugotrajni dodir s
kozom veéa od 0,5 pg/em? tjedno.

(c) u proizvodima spomenutim u tocki (b) ako su
premazani premazom koji ne sadrzi nikal, osim
ako je taj premaz dovoljan da se osigura da koli¢ina
nikla koja se oslobada iz dijelova tih proizvoda koji
dolaze u izravni i dugotrajni dodir s kozom ne
prelazi 0,5 pg/cm? tjedno u razdoblju od najmanje
dvije godine uobicajene uporabe proizvoda.

2. Proizvodi koji podlijezu stavku 1. smiju se stav-
ljati na trziste samo ako ispunjavaju zahtjeve utvrdene u
tom stavku.
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3. Kao ispitne metode za dokazivanje uskladenosti
proizvoda s odredbama stavaka 1. i 2. koriste se
norme Europskog odbora za normizaciju (CEN).

28.

29.

30.

Tvari iz dijela 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/
2008 razvrstane kao karcinogene tvari kategorije 1A ili
1B (Tablica 3.1.) ili kao karcinogene tvari kategorije 1.
ili 2. (Tablica 3.2.) koje su navedene kao:

— karcinogene tvari kategorije 1A (Tablica 3.1.)/
karcinogene tvari kategorije 1. (Tablica 3.2.) nave-
dene u Dodatku 1.

— karcinogene tvari kategorije 1B (Tablica 3.1.)/
karcinogene tvari kategorije 2. (Tablica 3.2.) nave-
dene u Dodatku 2.

Tvari iz dijela 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/
2008 razvrstane kao tvari s mutagenim ucinkom na
stanice bakterija kategorije 1A ili 1B (Tablica 3.1.)
ili kao mutagene tvari kategorije 1. ili 2. (Tablica
3.2.) koje su navedene kao:

— mutagene tvari kategorije 1A (Tablica 3.1.)/muta-
gene tvari kategorije 1. (Tablica 3.2.) navedene u
Dodatku 3.

— mutagene tvari kategorije 1B (Tablica 3.1.)/muta-
gene tvari kategorije 2. (Tablica 3.2.) navedene u
Dodatku 4.

Tvari iz dijela 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/
2008 razvrstane kao reproduktivno toksic¢ne tvari kate-
gorije 1A ili 1B (Tablica 3.1.) ili kao reproduktivno
toksic¢ne tvari kategorije 1. ili 2. (Tablica 3.2.) koje su
navedene kao:

— reproduktivno toksi¢ne tvari kategorije 1A sa
Stetnim ucincima na spolnu funkciju i plodnost ili
na razvoj (Tablica 3.1.) ili reproduktivno toksi¢ne
tvari kategorije 1. oznaCene znakom upozorenja
R60: (Moze smanjiti plodnost) ili R61 (Moze
stetno djelovati na plod) (Tablica 3.2.) navedene
u Dodatku 5.

— reproduktivno toksi¢ne tvari kategorije 1B sa
Stetnim ucincima na spolnu funkciju i plodnost ili
na razvoj (Tablica 3.1.) ili reproduktivno toksi¢ne
tvari kategorije 2. oznaCene znakom upozorenja
R60: (Moze smanjiti plodnost) ili R61 (Moze
Stetno djelovati na plod) (Tablica 3.2.) navedene
u Dodatku 6.

Ne dovodeci u pitanje ostale dijelove ovog Priloga, za
unose od 28. do 30. vrijedi:

1. Ne smiju se stavljati na trziste niti koristiti
— kao tvari,
— kao sastavni dijelovi drugih tvari, ili

— U smjesama,

za slobodnu prodaju kad je njihova pojedinacna koncen-
tracija u tvari ili u smjesi jednaka ili veca od:

— relevantne konkretno odredene grani¢ne koncentra-
cije navedene u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br.
1272/2008, ili

> M3 — relevantne opce grani¢ne vrijednosti koncen-
tracije iz dijela 3. Priloga I. Uredbi (EZ) br.
1272/2008. 4

Ne dovode¢i u pitanje provedbu drugih propisa Zajed-
nice u vezi s razvrstavanjem, pakiranjem i oznacivanjem
tvari i smjesa, prije stavljanja na trziSte dobavljaci
moraju osigurati da je na vidnom mjestu na ambalazi
ovakvih tvari i smjesa istaknut sljede¢i natpis, koji mora
biti Citak i neizbrisiv:

»Samo za profesionalne korisnike”.
2. Iznimno, stavak 1. ne primjenjuje se na:

(a) medicinske ili veterinarske proizvode kako su defi-
nirani u Direktivi 2001/82/EZ i Direktivi 2001/83/
Ez;

(b) kozmetic¢ke proizvode kako su definirani u Direktivi
76/768/EEZ;

(c) sljedeca goriva i naftne proizvode:

— motorna goriva obuhvacena Direktivom 98/70/
EZ,

— proizvode mineralnih ulja namijenjene uporabi
kao gorivo u pokretnim i stacionarnim ureda-
jima s izgaranjem,

— goriva koja se prodaju u zatvorenim sustavima
(npr. boce s tekué¢im plinom);

(d) umjetnicke boje obuhvacene Uredbom (EZ)
br. 1272/2008; <«

> Mi14 (e) tvari navedene u stupcu 1 dodatka 11. za
primjene ili uporabe navedene u stupcu 2
dodatka 11. Kad je u stupcu 2 dodatka
11. naveden datum, izuzece se primjenjuje
od navedenog datuma. <«




02006R1907 — HR — 09.05.2018 — 038.001 — 219

Stupac 1
Oznaka tvari, skupine tvari ili smjese

Stupac 2
Uvjeti ograniéenja

31.

(b)

(d)

(e)

®

(&

(h)

(@)

Kreozot; ulje za impregnaciju
CAS br. 8001-58-9
EZ br. 232-287-5
Kreozotno ulje; ulje za impregnaciju
CAS br. 61789-28-4
EZ br. 263-047-8

Destilati (ugljeni katran), naftalenska ulja; nafta-
lensko ulje

CAS br. 84650-04-4
EZ br. 283-484-8

Kreozotno ulje, acenaftenska frakcija; ulje za
impregnaciju

CAS br. 90640-84-9
EZ br. 283-484-8 EZ br. 292-605-3

Destilati (ugljeni katran), gornji; tesko antracensko
ulje

CAS br. 65996-91-0

EZ br. 266-026-1
Antracensko ulje

CAS br. 90640-80-5

EZ br. 292-602-7

Katranske kiseline, ugljen, sirova nafta; sirovi
fenoli

CAS br. 65996-85-2

EZ br. 266-019-3
Kreozot, drvo

CAS br. 8021-39-4

EZ br. 232-419-1

Ostaci ekstrakcije (ugljen), niskotemp. ugljeni
katran alkalni

CAS br. 122384-78-5

EZ br. 310-191-5

1. Ne smiju se stavljati na trziSte niti koristiti kao
tvari ili u smjesama ako je tvar ili smjesa namijenjena
tretiranju drveta. Nadalje, ovako tretirano drvo ne smije
se stavljati na trziSte.

2. Odstupajuéi od stavka 1.:

(a) Tvari i smjese mogu se koristiti za tretiranje drveta
u industrijskim postrojenjima ili ih mogu koristiti
profesionalni korisnici obuhvaceni zakonodavstvom
Zajednice o zastiti radnika za ponovno tretiranje na
licu mjesta, ali samo ako sadrze:

i. benzo[a]piren u koncentraciji ispod 50 mg/kg
(0,005 % masenog udjela), i

ii. fenole koji se mogu ekstrahirati vodom u
koncentraciji ispod 3 % masenog udjela.

Ovakve tvari i smjese koji se koriste za tretiranje
drveta u industrijskim postrojenjima odnosno koje
koriste profesionalni korisnici:

— mogu se stavljati na trziSte samo u pakiranjima
zapremine od 20 litara ili viSe,

— ne smiju se prodavati potrosacima.

Ne dovode¢i u pitanje primjenu drugih propisa
Zajednice u vezi s razvrstavanjem, pakiranjem i
oznacivanjem tvari i smjesa, prije stavljanja na
trziSte dobavlja¢i moraju osigurati da je na
vidnom mjestu na ambalazi ovakvih tvari i smjesa
istaknut sljede¢i natpis, koji mora biti Citak i1 neiz-
brisiv:

»Samo za uporabu u industrijskim postrojenjima i

profesionalnu uporabu”.
(b) Drvo koje se tretira u industrijskim postrojenjima
odnosno koje tretiraju profesionalni korisnici u
skladu s podstavkom (a) i koje se prvi put stavlja
na trziste ili ponovno tretira na licu mjesta smije se
koristiti samo za profesionalnu i industrijsku
uporabu, npr. na zeljeznickim prugama, u prijenosu
elektricne energije i1 telekomunikacijama, za ograde,
u poljoprivredi (npr. potpornji za drvece), u lukama
i na vodnim putovima.
(c) Zabrana stavljanja na trziste iz stavka 1. ne primje-
njuje se na drvo tretirano tvarima navedenim u
unosu 31.(a) do i. prije 31. prosinca 2002. koje se
stavlja na trziste kao rabljeni proizvod radi ponovne
uporabe.
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3. Obradeno drvo iz stavka 2. tocaka (b) i (c) ne
smije se Koristiti:

— u unutrasnjosti zgrada, bez obzira na njihovu
namjenu,

— u igrackama,

— na igraliStima,

— u parkovima, vrtovima i vanjskim objektima za
rekreaciju i slobodno vrijeme ako postoji rizik
ucestalog dodira s kozom,

— za proizvodnju vrtnog namjestaja, npr. vrtni stolovi,

— za proizvodnju i uporabu te bilo kakvu ponovnu
obradu:

— posuda za uzgoj biljaka,

— ambalaze koja moze do¢i u dodir sa sirovinama,
meduproizvodima i proizvodima namijenjenima
ljudskoj i/ili zivotinjskoj prehrani,

— drugih materijala koji mogu onecistiti gore
spomenute proizvode.

32.

34.

35.

36.

37.

38.

Kloroform

CAS br. 67-66-3

EZ br. 200-663-8
1,1,2-trikloroetan

CAS br. 79-00-5

EZ br. 201-166-9
1,1,2,2-tetrakloroetan

CAS br. 79-34-5

EZ br. 201-197-8
1,1,1,2-tetrakloroetan

CAS br. 630-20-6
Pentakloroetan

CAS br. 76-01-7

EZ br. 200-925-1
1,1-dikloroeten

CAS br. 75-35-4

EZ br. 200-864-0

Ne dovodedi u pitanje ostale dijelove ovog Priloga, za
unose od 32. do 38. vrijedi sljedece:

1. Ne smiju se stavljati na trziSte niti koristiti
— kao tvari,

— kao sastojci drugih tvari ili u smjesama u koncen-
tracijama od 0,1 % masenog udjela ili vise,

ako je tvar ili smjesa namijenjena za slobodnu prodaju i/
ili u difuznim oblicima primjene, primjerice za ¢iS¢enje
povrsina i ¢is¢enje tkanina.

2. Ne dovode¢i u pitanje primjenu drugih propisa
Zajednice u vezi s razvrstavanjem, pakiranjem i oznaci-
vanjem tvari i smjesa, prije stavljanja na trziSte dobav-
lja¢ mora osigurati da je na vidnom mjestu na ambalazi
ovih tvari i smjesa koje ih sadrze u koncentraciji od
0,1 % masenog udjela i viSe istaknut sljede¢i natpis,
koji mora biti ¢itak i neizbrisiv:

»Samo za uporabu u industrijskim postrojenjima”.
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Iznimno, ova se odredba ne primjenjuje na:

(a) lijekove ili veterinarske proizvode kako su definirani
u Direktivi 2001/82/EZ i Direktivi 2001/83/EZ;

(b) kozmetic¢ke proizvode kako su definirani u Direktivi
76/768/EEZ.

» M3 40. Tvari koje se razvrstavaju kao zapaljivi plinovi

1. ili 2. kategorije, zapaljive tekucine 1., 2. ili 3.
kategorije, zapaljive krutine 1. ili 2. kategorije,
tvari i smjese koje u dodiru s vodom otpustaju
zapaljive plinove 1., 2. ili 3. kategorije, piro-
forne teku¢ine 1. kategorije ili piroforne
krutine 1. kategorije, bez obzira na to jesu li
uvrstene u dio 3. Priloga VI. »M21 Uredbi
(EZ) br. 1272/2008 « ili ne. «

1. Ne smiju se koristiti kao tvari ili kao smjese u
aerosolnim rasprSivaéima koji su namijenjeni za
slobodnu prodaju u zabavne i dekorativne svrhe, kao
Sto su:

— metalni sjaj koji je uglavnom predviden za ukrasa-
vanje,

— umjetni snijeg i mraz,

— jastuci koji ispustaju nepristojne zvukove,
— smijes$ne aerosol-trake,

— imitacija izmeta,

— puhalice za zabave,

— ukrasne pahuljice i pjene,

— umjetna paucina,

— smrdljive bombe.

2. Ne dovode¢i u pitanje primjenu drugih propisa
Zajednice u vezi s razvrstavanjem, pakiranjem i oznaci-
vanjem tvari, prije stavljanja na trziSte dobavlja¢ mora
osigurati da je na vidnom mjestu na ambalazi gore
navedenih aerosolnih rasprSivaca istaknut sljedeci
natpis, koji mora biti ¢itak i neizbrisiv:

»Samo za profesionalne korisnike”.

3. Iznimno, stavci 1. i 2. ne primjenjuju se na aero-
solne rasprsivace iz ¢lanka 8. toc¢ke (1.a) Direktive
Vijeca 75/324/EEZ (***).

4. Aerosolni rasprsivaci iz stavaka 1. i 2. smiju se
stavljati na trziSte samo ako udovoljavaju navedenim
zahtjevima.

(***) SL L 37, 13.2.2003., str. 19.
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41. Heksakloroetan

CAS br. 67-72-1

EZ br. 200-666-4

Ne smije se stavljati na trziste niti koristiti kao tvar ili u
smjesama ako je tvar ili smjesa namijenjena proizvodnji
ili preradi obojenih metala.

VYM21

43. Azo bojila i azo boje

1.  Azo boje koje reduktivnim cijepanjem jedne ili
vi§e azo skupina mogu otpustiti jedan ili viSe aromat-
skih amina iz Dodatka 8. u koncentracijama u granici
detekeije tj. iznad 30 mg/kg (0,003 % masenog udjela)
u proizvodima ili u njihovim bojenim dijelovima, u
skladu s ispitnim metodama iz Dodatka 10., ne smiju
se koristiti u tekstilnim i koznim proizvodima koji mogu
do¢i u izravni i dugotrajni dodir s ljudskom kozom ili
usnom Supljinom, kao §to su:

— odjeca, posteljina, rucnici, umeci za kosu, vlasulje,
Sesiri, pelene i ostali sanitarni predmeti, vreée za
spavanje,

— obuca, rukavice, remeni za ruCne satove, rucne
torbe, novcanici/lisnice, aktovke, presvlake za
stolice, torbice koje se nose oko vrata,

—  tekstilne i kozne igracke i igracke s tekstilnom i
koznom odje¢om,

— preda i tkanine namijenjene krajnjim potroSacima.

2. Nadalje, tekstilni i kozni proizvodi iz stavka 1.
smiju se stavljati na trziSte samo ako udovoljavaju
zahtjevima toga stavka.

3. Azo boje iz Dodatka 9. ,,Popis azo boja” ne smiju
se stavljati na trziste niti koristiti za bojenje tekstilnih i
koznih proizvoda kao tvari ili u smjesama u koncentra-
cijama iznad 0,1 % masenog udjela ako je tvar ili
smjesa namijenjena bojanju tekstilnih ili koznih proiz-
voda.
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45. Difenileter, oktabromo derivat

C 1 2H2Br80

1. Ne smije se stavljati na trziSte niti koristiti:
— kao tvar,

— kao sastojak drugih tvari ili u smjesama u koncen-
tracijama iznad 0,1 % masenog udjela.

2. Proizvodi se ne smiju stavljati na trziste ako oni
sami ili njihovi dijelovi obradeni zastitnim sredstvom
protiv gorenja sadrze tu tvar u koncentracijama iznad
0,1 % masenog udjela.

3. Iznimno, stavak 2. ne primjenjuje se na:

— proizvode koji su bili u uporabi u Zajednici prije
15. kolovoza 2004.,

— elektricnu i elektroni¢ku opremu u smislu Direktive
2002/95/EZ.

46. (a) Nonilfenol
CsHa(OH)CoH 19
CAS br. 25154-52-3
EZ br. 246-672-0

(b) Nonilfenol etoksilati
(C2H40),Cy5H240

Ne smiju se stavljati na trziste niti koristiti kao tvari ili
u smjesama u koncentracijama od 0,1 % masenog udjela
ili vise u sljedece svrhe:

(1) cis¢enje industrijskih i poslovnih objekata i usta-
nova osim:
— kontroliranih  zatvorenih sustava za kemijsko
Cis¢enje gdje se tekucina od ciS¢enja reciklira
ili spaljuje,

— sustava za ¢iS¢enje s posebnom obradom gdje se
tekucina od ¢is¢enja reciklira ili spaljuje;

(2) cis¢enje u kucanstvima;
(3) prerada tekstila i koze osim:
— prerade bez ispustanja u otpadne vode,

—sustava s posebnom obradom u kojima se
organska frakcija u potpunosti uklanja iz tehno-
loske vode prije bioloSke obrade otpadne vode
(odmas¢ivanje ovcje koze);

(4) emulgator u kupeljima za vime;
(5) obrada metala osim;

uporaba u kontroliranim zatvorenim sustavima gdje
se tekucina od ciS¢enja reciklira ili spaljuje;

(6) proizvodnja vlaknine i papira;
(7) kozmeticki proizvodi;
(8) ostali proizvodi za osobnu njegu osim:

spermicida;
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(9) pomoc¢ni sastojci u pesticidima i biocidima. Medu-
tim, ovo ogranienje nema utjecaja na nacionalne
dozvole za pesticide 1 biocidne proizvode koji
sadrze nonilfenol etoksilate kao pomo¢ni sastojak
izdane prije 17. srpnja 2003. koje ostaju na snazi
do isteka roka.

1. Ne smiju se stavljati na trziSte nakon 3. veljace
2021. u tekstilnim proizvodima za koje se moze
razumno ocekivati da ¢e se prati u vodi tijekom
uobicajenog zivotnog vijeka, u koncentracijama
jednakima ili ve¢ima od 0,01 % masenog udjela
toga tekstilnog proizvoda ili svakog dijela tekstilnog
proizvoda.

2. Stavak 1. ne primjenjuje se na stavljanje na trziSte
rabljenih tekstilnih proizvoda ni novih tekstilnih
proizvoda proizvedenih iskljuc¢ivo od recikliranog
tekstila, bez uporabe NPE-a.

3. Za potrebe stavaka 1.1 2., ,tekstilni proizvod” znaci
bilo koje nedovrSeni proizvod, poluproizvod ili
gotovi proizvod koji ima najmanje 80 % masenog
udjela tekstilnih vlakana, ili bilo koji drugi proizvod
koji sadrzava dio koji ima najmanje 80 % masenog
udjela tekstilnih vlakana, ukljucuju¢i proizvode kao
Sto su odjeca, modni dodaci, tekstil za interijere,
vlakna, preda, tkanine i pletenina.

vMs
Stupac 1
Oznaka tvari, skupine tvari ili smjese
VY M34
46.a Nonilfenol etoksilati (NPE-i)
(C2H40),Cy5Ha40
VM5

47. Spojevi kroma(VI)

1.  Cement i smjese koji sadrze cement ne smiju se
stavljati na trziSte niti koristiti ako u hidratiziranom
obliku sadrzaj topljivog kroma VI u ukupnoj suhoj
masi cementa iznosi viSe od 2 mg/kg (0,0002 %).

2. Ako se koriste redukcijska sredstva, tada, ne dovo-
dec¢i u pitanje primjenu drugih propisa Zajednice u vezi
s razvrstavanjem, pakiranjem i oznacivanjem tvari i
smjesa, prije stavljanja na trziste dobavlja¢ mora osigu-
rati da su na vidnom mjestu na ambalazi cementa ili
smjesa koje sadrze cement istaknuti Citki 1 neizbrisivi
podaci o datumu pakiranja kao i o uvjetima skladistenja
i vremenu skladiStenja u kojemu aktivnost redukcijskog
sredstva ostaje odrzana i u kojemu se sadrzaj topljivog
kroma VI zadrzava ispod grani¢ne vrijednosti navedene
u stavku 1.

3. Iznimno, stavci 1. i 2. ne primjenjuju se na stav-
ljanje na trziSte za uporabu u kontroliranim zatvorenim i
potpuno automatiziranim postupcima ni na takvu
uporabu ako se cementom i smjesama koje sadrze
cement rukuje iskljuéivo strojno i ne postoji moguénost
dodira s kozom.
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»M21 4. Kao ispitna metoda za dokazivanje uskla-
denosti sa stavkom 1. koristi se norma Europskoga
odbora za normizaciju (CEN) za ispitivanje udjela
topljivog kroma (VI) u cementu i smjesama koje sadrze
cement. «

»>M25 5. Kozni predmeti koji dolaze u dodir s
ljudskom kozom ne stavljaju se na trziste ako sadrzavaju
krom VI u koncentracijama jednakim ili ve¢im od 3 mg/
kg (0,0003 % masenog udjela) od ukupne suhe mase
koze.

6.  Predmeti koji sadrzavaju kozne dijelove i dolaze u
dodir s ljudskom kozom ne stavljaju se na trziste ako bilo
koji od tih koznih dijelova sadrzava krom VI u
koncentracijama jednakim ili ve¢im od 3 mg/kg
(0,0003 % masenog udjela) od ukupne suhe mase tog
koznog dijela.

7. Stavci 5. 1 6. ne primjenjuju se na stavljanje na
trziste rabljenih proizvoda koji su bili u krajnjoj uporabi u
Uniji prije 1. svibnja 2014. <«

48. Toluen Ne smije se stavljati na trziste niti koristiti kao tvar ili u
smjesama u koncentraciji od 0,1 % masenog udjela ili
CAS br. 108-88-3 vise ako se tvar ili smjesa koristi u ljepilima i bojama u
EZ 203-625-9 spreju namijenjenima slobodnoj prodaji.
49. Triklorobenzen Smije se stavljati na trziSte i koristiti kao tvar ili u
smjesama u koncentraciji od 0,1 % masenog udjela ili
CAS br. 120-82-1 viSe neovisno o uporabi samo:
EZ br. 204-428-0 — kao meduproizvod sinteze, ili
— kao procesno otapalo u zatvorenim kemijskim
sustavima za reakcije kloriranja, ili
— u proizvodnji 1,3,5-triamino — 2,4,6-trinitrobenzena
(TATB).
50. Policiklicki aromatski ugljikovodici (PAH) 1. Od 1. sijecnja 2010. ulja za ekstendiranje ne smiju

(a) Benzo[a]piren (BaP)
CAS br. 50-32-8

(b) Benzo[e]piren (BeP)
CAS br. 192-97-2

(c) Benzo[a]antracen (BaA)
CAS br. 56-55-3

(d) Krizen (CHR)
CAS br. 218-01-9

(e) Benzo[b]fluoroanten (BbFA)
CAS br. 205-99-2

(f) Benzo[j]fluoroanten (BjFA)
CAS br. 205-82-3

se stavljati na trziste niti koristiti u proizvodnji automo-
bilskih guma i njihovih dijelova ako sadrze:

— vise od 1 mg/kg (0,0001 % masenog udjela) BaP,
ili

— vise od 10 mg/kg (0,001 % masenog udjela) svih
navedenih PAH.

»M30 Norma EN 16143:2013 (Naftni proizvodi —
Odredivanje udjela benzo(a)pirena (BaP) i odabranih
policikli¢kih aromatskih ugljikovodika (PAH) u uljima
za ekstendiranje — Postupak s dvostrukim procis¢ava-
njem tekuc¢inskom kromatografijom i analizom GC/
MS) upotrebljava se kao testna metoda za dokazivanje
uskladenosti s granicama iz prvog podstavka.
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(g) Benzo[k]fluoroanten (BKFA)
CAS br. 207-08-9

(h) Dibenzo[a,h]antracen (DBAhA)
CAS br. 53-70-3

Sve do 23. rujna 2016. smatra se da se grani¢ne vrijed-
nosti iz prvog podstavka postuju ako je maseni udio
ekstrakta policiklickih aromata (PCA) manji od 3 %,
izmjereno u skladu s normom IP 346:1998 (Odredivanje
PCA u neupotrebljavanim mazivim baznim uljima i
naftnim frakcijama bez asfaltena — metoda ekstrakcije
uz indeks refrakcije s pomocu dimetilsulfoksida), pod
uvjetom da proizvoda¢ odnosno uvoznik izmjeri suklad-
nost s granicama za BaP i navedene PAH te korelaciju
izmedu izmjerenih vrijednosti i ekstrakta PCA svakih
Sest mjeseci odnosno nakon svake vefe promjene u
postupku, ovisno o tome §to je ranije. €

2. Nadalje, gume i gaziSta za protektiranje guma
proizvedeni nakon 1. sije¢nja 2010. ne smiju se stavljati
na trziSte ako sadrze ulja za ekstendiranje u koli¢inama
iznad grani¢nih vrijednosti navedenih u stavku 1.

Smatra se da se te granicne vrijednosti postuju ako
spojevi vulkanizirane gume ne prelaze granicnu vrijed-
nost od 0,35 % Bay protona, izmjereno i izratunano u
skladu s normom ISO 21461 (Rubber vulcanised —
Determination of aromaticity of oil in vulcanised
rubber compounds).

3. Iznimno, stavak 2. ne primjenjuje se na protek-
tirane gume ako njihovo gaziSte ne sadrzi ulja za
ekstendiranje iznad granic¢nih vrijednosti iz stavka 1.

4. U smislu ovog unosa ,,gume” znate gume za
vozila obuhvacena:

— Direktivom 2007/46/EZ Europskog parlamenta i
Vijeéa od 5. rujna 2007. o uspostavljanu okvira
za homologaciju motornih vozila i njihovih priko-
lica (****),

— Direktivom 2003/37/EZ Europskog parlamenta i
Vijeéa od 26. svibnja 2003. o homologaciji tipa
traktora za poljoprivredu i Sumarstvo, njihovih
prikolica i prikljuénih vuéenih strojeva, kao i
njihovih sustava, sastavnih dijelova i1 zasebnih
tehnickih jedinica (*¥***%*), i

— Direktivom 2002/24/EZ Europskog parlamenta i
Vije¢a od 18. ozujka 2002. o homologaciji tipa
motornih vozila s dva ili tri kotaca i stavljanju
izvan snage Direktive Vije¢a 92/61/EEZ (F*****),
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»>M24 5. Na trZiSte se ne smiju stavljati proizvodi
namijenjeni prodaji na malo ako bilo koji njihov plasti¢ni
ili gumeni dio, koji dolazi u izravan ili dulji dodir,
odnosno kratkotrajni ponavljani dodir s ljudskom kozom
ili usnom Supljom u uobicajenim ili opravdano pre-
dvidljivim uvjetima upotrebe, sadrzi vise od 1 mg/kg
(0,0001 % masenog udjela tog dijela) bilo kojeg
navedenog PAH-a.

Ti proizvodi medu ostalima obuhvacaju:

— sportsku opremu poput bicikala, palica za golf,
reketa

— kucansko posude, kolica, hodalice
— alate za kuc¢ansku uporabu
— odjecu, obucu, rukavice i sportsku odjecu

— narukvice za rucne satove, steznici za zglobove,
maske, trake za glavu

6.  Na trziSte se ne smiju stavljati igracke, ukljucujuci
igracke za poticanje aktivnosti, te proizvodi za njegu
djece ako bilo koji njihov plasti¢ni ili gumeni dio, koji
dolazi u izravan ili dulji dodir, odnosno kratkotrajni
ponavljani dodir s ljudskom kozom ili usnom Supljom u
uobicajenim ili opravdano predvidljivim uvjetima upo-
trebe, sadrzi vise od 0,5 mg/kg (0,00005 % masenog
udjela tog dijela) bilo kojeg navedenog PAH-a.

7. Odstupajuéi od stavaka 5. i 6., ti se stavci ne
primjenjuju na proizvode koji su prvi put stavljeni na
trziste prije 27. prosinca 2015.

8. Do 27. prosinca 2017., Komisija ¢e revidirati
grani¢ne vrijednosti iz stavaka 5. i 6. u svjetlu novih
znanstvenih spoznaja, medu ostalima o migraciji PAH-
ova s proizvoda obuhvacenih tim ¢lancima i alternativ-
nim sirovinama te ¢e, prema potrebi, doti¢ne ¢lanke
primjereno izmijeniti. <«

(****) SL L 263, 9.10.2007., str. 1.

(¥****) SL L 171, 9.7.2003., str. 1.
(FHHEEE) ST L 124, 9.5.2002., str. 1.
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Sljedeci ftalati (i drugi CAS i EZ brojevi koji se odnose
na tvar):

(a) Bis(2-etilheksil)-ftalat (DEHP)
CAS br. 117-81-7
EZ br. 204-211-0

(b) Dibutil-ftalat (DBP)
CAS br. 84-74-2
EZ br. 201-557-4

(c) Benzil-butil-ftalat (BBP)
CAS br. 85-68-7

EZ br. 201-622-7

1. Ne smiju se koristiti kao tvari ili u smjesama u
koncentracijama iznad 0,1 % mase plastificiranog mate-
rijala u igrackama i proizvodima za skrb o djeci.

2. Igracke i proizvodi za skrb o djeci koji sadrze ove
ftalate u koncentraciji iznad 0,1 % mase plastificiranog
materijala ne smiju se stavljati na trziste.

>M3) ——— «
4. U smislu ovog unosa ,,proizvodi za skrb o djeci”

znaCi svaki proizvod Cija je svrha djeci olaksati san,
odmor, higijenu, hranjenje ili sisanje.

Sljedeci ftalati (i drugi CAS i1 EZ brojevi koji se odnose
na tvar):

(a) Di-,,izononil”-ftalat (DINP)

CAS br. 28553-12-0 i 68515-48-0 EZ br. 249-
079-5 i 271-090-9

(b) Di-,,izodecil”-ftalat (DIDP)

CAS br. 26761-40-0 i 68515-49-1 EZ br. 247-
977-1 i 271-091-4

(¢) Di-n-oktil-ftalat (DNOP)
CAS br. 117-84-0

EZ br. 204-214-7

1. Ne smiju se koristiti kao tvari ili u smjesama u
koncentracijama iznad 0,1 % mase plastificiranog mate-
rijala u igratkama i proizvodima za skrb o djeci koja
djeca mogu staviti u usta.

2. Igracke i proizvodi za skrb o djeci koji sadrze ove
ftalate u koncentraciji iznad 0,1 % mase plastificiranog
materijala ne smiju se stavljati na trziste.

>M30 —— <«
4. U smislu ovog unosa ,,proizvodi za skrb o djeci”

znaci svaki proizvod ¢ija je svrha djeci olaksati san,
odmor, higijenu, hranjenje ili sisanje.

vMs
51.
52.
VM9
vMs

54. 2-(2-metoksietoksi)etanol (DEGME)

CAS br. 111-77-3

EZ br. 203-906-6

Nakon 27. lipnja 2010. ne smije se stavljati na trziSte za
slobodnu prodaju kao sastojak boje, sredstava za
skidanje boje, sredstava za ¢iScenje, emulzija za
davanje sjaja ili sredstava za izolaciju podova u koncen-
tracijama od 0,1 % masenog udjela ili vise.
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55. 2-(2-butoksietoksi)etanol (DEGBE)
CAS No 112-34-5

EZ br. 203-961-6

1. Nakon 27. lipnja 2010. ne smije se po prvi put
staviti na trziSte za slobodnu prodaju kao sastojak boje,
sredstava za CiScenje u aerosolnim rasprSivaima u
koncentracijama od 3 % masenog udjela ili vise.

2. Boje i sredstva za ciS¢enje u sprejevima s aero-
solnim rasprsivac¢ima koji sadrze DEGBE i ne zadovo-
ljavaju odredbe stavka 1. ne smiju se stavljati na trziste
za slobodnu prodaju nakon 27. prosinca 2010.

3. Ne dovode¢i u pitanje provedbu drugih propisa
Zajednice u vezi s razvrstavanjem, pakiranjem i oznaci-
vanjem tvari i smjesa, prije puStanja na trziSte tih boja
osim boja u spreju koje sadrze DEGBE u koncentraci-
jama od 3 % masenog udjela ili viSe, do 27. prosinca
2010. dobavlja¢i moraju osiguravati da je na vidnom
mjestu na ambalazi za slobodnu prodaju istaknut slje-
deci natpis, koji mora biti ¢itak i neizbrisiv:

,»Ne koristiti u opremi za rasprsivanje boje”.

»M21 56. Metilendifenil diizocijanat (MDI)
CAS br. 26447-40-5
EZ br. 247-714-0
ukljucujuci sljedece posebne izomere:
(a) 4,4'-metilendifenil diizocijanat;
CAS br. 101-68-8
EZ br. 202-966-0;
(b) 2,4-metilendifenil diizocijanat;
CAS br. 5873-54-1
EZ br. 227-534-9;
(c) 2,2"-metilendifenil diizocijanat;
CAS br. 2536-05-2

EZ br. 219-799-4 «

1. Poslije 27. prosinca 2010. smije se stavljati na
trziSte za slobodnu prodaju kao sastojak smjesa u
koncentracijama od 0,1 % ili vise masenog udjela
MDI-a samo ako dobavljac¢i prije stavljanja na trziste
osiguraju da ambalaza:

(a) sadrzi zastitne rukavice koje zadovoljavaju zahtjeve
Direktive Vije¢a 89/686/EEZ (*****#%¥);

(b) na vidnom mjestu sadrzi sljedece natpise, koji
moraju biti Citki i neizbrisivi, ¢ime se ne dovode
u pitanje drugi propisi u vezi s razvrstavanjem,
pakiranjem i oznacivanjem tvari i smjesa:

~— Osobe ve¢ senzibilizirane na diizocijanate
mogu razviti alergijske reakcije prilikom
uporabe ovog proizvoda.

—  Osobe koje boluju od astme, ekcema ili imaju
problemati¢nu kozu trebaju izbjegavati kontakt
s ovim proizvodom, ukljucujuéi i dodir putem
koze.

— U uvjetima slabe ventilacije ovaj se proizvod
moze koristiti samo ako se upotrebljava odgo-
varajuéi plinski filtar (npr. tipa Al u skladu s
normom EN 14387).”

2. Iznimno, stavak 1. to¢ka (a) ne primjenjuje se na
vruée topljena ljepila.

(i) SLL 399, 30.12.1989., str. 18.
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57. Cikloheksan
CAS br. 110-82-7

EZ br. 203-806-2

1. Nakon 27. lipnja 2010. ne smije se po prvi put
stavljati na trziste kao sastojak kontaktnih ljepila na bazi
neoprena u koncentracijama od 0,1 % ili viSe masenog
udjela u pakovanjima veé¢im od 350 g.

2. Kontaktna ljepila na bazi neoprena koja sadrze
cikloheksan a koja ne udovoljavaju stavku 1. ne smiju
se stavljati na trziSte za slobodnu prodaju nakon
27. prosinca 2010.

3. Ne dovode¢i u pitanje provedbu drugih propisa
Zajednice u vezi s razvrstavanjem, pakiranjem i oznaci-
vanjem tvari i smjesa, prije puStanja na trziSte tih
kontaktnih ljepila na bazi neoprena koja sadrze ciklohe-
ksan u koncentracijama od 0,1 % masenog udjela ili
vise, dobavlja¢i moraju osiguravati da su na ambalazi
za slobodnu prodaju nakon 27. prosinca 2010. na
vidnom mjestu istaknuti sljede¢i natpisi, koji moraju
biti Citki 1 neizbrisivi:

~— Ovaj se proizvod ne smije koristiti u uvjetima
slabe ventilacije.

— Ovaj se proizvod ne smije koristiti za postavljanje
podnih obloga.”.

58.  Amonijev nitrat (AN)
CAS br. 6484-52-2

EZ br. 229-347-8

1. Nakon 27. lipnja 2010. ne smije se po prvi put
stavljati na trziSte kao tvar ili u smjesama koje sadrze
vise od 28 % masenog udjela dusika u odnosu na
amonijev nitrat, za primjenu kao umjetno gnojivo za
tlo, Cist ili kao spoj, samo ako umjetno gnojivo zadovo-
ljava tehnicke odredbe za umjetna gnojiva s velikim
sadrzajem dusika utvrdene u Prilogu III. Uredbi (EZ)

br. 2003/2003  Europskog parlamenta 1 Vije-
éa(********)

2. Nakon 27. lipnja 2010. ne smije se stavljati na
trziSte kao tvar ili u smjesama koje sadrze 16 % ili
vise masenog udjela duSika u odnosu na amonijev
nitrat, samo za isporuku:

(a) daljnjim korisnicima i distributerima, ukljucujuéi
fizicke 1 pravne osobe koje posjeduju dozvole ili
odobrenja u skladu s Direktivom Vije¢a 93/15/

(b) poljoprivrednicima za primjenu u poljoprivrednoj
djelatnosti bez obzira je li im to osnovno ili
sporedno zanimanje, i ne nuzno vezano uz veli¢inu
povrsine zemljista.

U smislu ovog podstavka:

i. ,,poljoprivrednik™ znaci fizicku ili pravnu osobu
ili skupinu fizickih ili pravnih osoba, bez obzira
na pravni status koji skupina i njezini ¢lanovi
imaju u okviru nacionalnoga prava, C¢iji je
posjed smjesten na podrucju Zajednice, kako se
spominje u ¢lanku 299. Ugovora i koja se bavi
poljoprivrednom djelatnoscu;
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ii. ,,poljoprivredna djelatnost” znaci proizvodnju,
podizanje nasada ili uzgoj poljoprivrednih proiz-
voda ukljucujué¢i ubiranje plodova, muZznju,
uzgoj zivotinja i drzanje Zivotinja u poljopri-
vredne svrhe, ili odrzavanje zemlje u dobrom
stanju u pogledu poljoprivrede i zastite okolisa
kako se utvrduje ¢lankom 5. Uredbe Vijeca (EZ)
br.1782/2003 (k).

(c) fizicke ili pravne osobe koje se profesionalno bave
djelatnostima kao $to su hortikultura, uzgoj biljaka
u staklenicima, odrzavanje parkova, vrtova ili sport-
skih terena, Suma i drugim slicnim djelatnostima.

3. Medutim, do 1. srpnja 2014. drzave ¢lanice mogu,
iz drustveno-ckonomskih razloga, za ograniCenja iz
stavka 2. postaviti granicu od najviSe 20 % masenog
udjela dusika u odnosu na amonijev nitrat za tvari i
smjese koje su stavljene na trziSte na njihovom podru-
¢ju. O tome obavjes¢uju Komisiju.

(R SIL 304, 21.11.2003., str. 1.
(FHxrkkdE)y SIL 121, 15.5.1993., str. 20.
(i) SL L 270. 21.10.2003., str. 1.

59. Diklorometan

CAS br. 75-09-2

EZ br. 200-838-9

1. Odstranjivac¢i boje koji sadrze diklorometan u
koncentraciji od 0,1 % masenog udjela ili vise:

(a) nakon 6. prosinca 2010. ne smiju se po prvi put
staviti na trziSte za slobodnu ponudu niti za profe-
sionalne korisnike;

(b) nakon 6. prosinca 2011. ne smiju se staviti na
trziSte za slobodnu ponudu niti za profesionalne
korisnike;

(c) nakon 6. lipnja 2012. ne smiju ih upotrebljavati
profesionalni korisnici.

Za potrebe ovog unosa:

i. ,profesionalni korisnik” znac¢i svaka fizicka ili
pravna osobu, ukljucujuéi i radnike i samozapo-
slene radnike koji odstranjuju boju dok obavljaju
svoju profesionalnu aktivnost izvan industrijskog
postrojenja;

ii. ,industrijsko postrojenje” znaci objekt u kojem
se obavljaju aktivnosti odstranjivanja boje.
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2. Iznimno od odredaba stavka 1., drzave ¢lanice na
svojim drzavnim podrucjima i za odredene aktivnosti
mogu dozvoliti da odstranjivaée boje koji sadrzi
diklorometan koriste posebno osposobljeni profesionalni
korisnici i mogu dozvoliti stavljanje na trziSte takvih
odstranjivaca boje za potrebe tih profesionalnih korisni-
ka.

Drzave ¢lanice koje koriste ovo izuzece utvrduju
odgovaraju¢e odredbe za zastitu zdravlja i sigurnosti
profesionalnih korisnika koji upotrebljavaju odstranji-
vace boje koji sadrze diklorometan, i o tome obavjeséuju
Komisiju.

U te odredbe unosi se zahtjev da profesionalni korisnik
mora posjedovati certifikat koji se prihvaca u drzavi
Clanici u kojoj on obavlja svoju djelatnost ili da mora
podnijeti drugu dokumentaciju s dokazima u tu svrhu ili
da njegova djelatnost u toj drzavi Clanici mora biti
odobrena na neki drugi nacin, ¢ime dokazuje da je
odgovarajuce osposobljen i struan za uporabu odstranji-
vaca boje koji sadrze diklorometan.

Komisija sastavlja popis drzava clanica koje koriste
izuzece iz ovog stavka i javno ga objavljuje na internetu.

3. Profesionalni korisnik koji koristi izuzece iz stavka
2. obavlja svoju djelatnost samo u drzavama ¢lanicama
koje koriste to izuzece. Osposobljavanje spomenuto u
stavku 2. obuhvac¢a minimalno:

(a) svijest o postojanju rizika za zdravlje, procjenjivanje
i upravljanje tim rizicima, ukljucujuci i informacije o
postoje¢im zamjenama ili postupcima u kojima je
njihova uporaba manje opasna za zdravlje i sigurnost
radnika;

(b

=

uporabu odgovarajuce ventilacije;

(c

~

uporabu odgovarajuée opreme za osobnu zastitu u
skladu s Direktivom 89/686/EEZ.

Pozeljno je da zaposlenici i samozaposleni radnici
zamijene diklorometan kemijskim sredstvom ili postup-
kom koji u propisanim uvjetima uporabe ne predstavlja
rizik za zdravlje i sigurnost radnika ili je taj rizik manji.

Profesionalni korisnici u praksi primjenjuju sve rele-
vantne mjere sigurnosti, ukljuujuéi i uporabu osobne
zaStitne opreme.
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4. Ne dovode¢i u pitanje drugo zakonodavstvo
Zajednice o zastiti radnika, odstranjivaci boje koji sadrze
diklorometan u koncentracijama od 0,1 % masenog
udjela ili vise smiju se koristiti u industrijskim post-
rojenjima samo ako su ispunjeni najmanje sljedeci uvjeti:

(a) ucinkovita ventilacija u svim prostorima u kojima se
obavljaju radovi, posebno kod mokrih postupaka i
susenja proizvoda s kojih je boja odstranjena: lokalna
ventilacija na ispuhu bazena za odstranjivanje boje
dopunjena prisilnom ventilacijom u takvim prostor-
ima kako bi se izloZenost svela na najmanju mogucu
mjeru i, kad je to tehni¢ki provedivo, osiguralo
postivanje relevantnih grani¢nih vrijednosti za pro-
fesionalnu izloZenost;

(b) mjere za smanjivanje isparavanja iz bazena za
odstranjivanje boje: bazeni zatvoreni poklopcima
osim tijekom punjenja i praznjenja; odgovarajuéi
sustavi za punjenje i praznjenje bazena; i spremnici
za pranje vodom ili mineraliziranom vodom radi
uklanjanja ostatka otapala nakon praznjenja bazena;

(c) mjere za rukovanje diklormetanom u bazenima za
odstranjivanje boje na siguran nacin: crpke i
cjevovodi za prijenos odstranjivaca boje u bazen i
iz bazena za odstranjivanje; i odgovarajuci sustavi za
sigurno Cis¢enje bazena i odstranjivanje taloga;

(d) osobna zastitna osobna zastitna oprema u skladu s
Direktivom 89/686/EEZ: odgovarajuce zastitne ru-
kavice, zastitne naocale i zastitna odjeca; i odgovar-
ajuca zastita za diSne organe ako na drugaciji nacin
nije moguce posti¢i postivanje relevantnih grani¢nih
vrijednosti za profesionalnu izloZenost;oprema u
skladu s Direktivom 89/686/EEZ: odgovarajuce
zastitne rukavice, zastitne naocale i zastitna odjeca;
i odgovaraju¢a zaStita za diSne organe ako na
drugaciji nain nije moguce posti¢i postivanje
relevantnih grani¢nih vrijednosti za profesionalnu
izlozenost;

(e) odgovarajuce informacije, upute i osposobljavanje za
operatore koji koriste takvu opremu.

5. Ne dovode¢i u pitanje druge odredbe Zajednice
koje se odnose na razvrstavanje, pakiranje i oznacivanje
tvari i mjesavina, do 6. prosinca 2011. odstranjivaci boje
koji sadrze diklorometan u koncentraciji od 0,1 %
masenog udjela ili vise na vidljivom mjestu moraju
sadrzavati sljede¢i natpis, koji mora biti Citljiv i
neizbrisiv:

»Isklju¢ivo za industrijsku uporabu i profesionalne
korisnike ovlastene u odredenim drzavama c¢lanicama
EU — provjeriti u kojima od njih je uporaba dozvoljena.”
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VYMi2

60.

Akrilamid
CAS br. 79-06-1

Nakon 5. studenoga 2012. ne smije se stavljati na trziste
ni upotrebljavati kao tvar ili sastojak mjeSavina za
cementacijske primjene u koncentracijama od 0,1 %
masenog udjela ili vise.

VY Mil16

61.

Dimetil fumarat (DMF)
CAS br. 624-49-7
EC 210-849-0

Ne smije se koristiti u predmetima ili njihovim dijelo-
vima u koncentracijama ve¢im od 0,1 mg/kg.
Predmeti ili njihovi dijelovi koji sadrze DMF u koncen-

tracijama ve¢im od 0,1 mg/kg ne smiju se stavljati na
trziste.

VY M20

62.

(2)

(b)

(©)

(d)

Fenilzivin acetat

EZ br: 200-532-5

CAS br: 62-38-4
Fenilzivin propionat
EZ br: 203-094-3

CAS br.: 103-27-5
Fenilzivin 2-etilheksanoat
EZ br: 236-326-7

CAS br.: 13302-00-6
Fenilzivin oktanoat

EZ br.: -

CAS br.: 13864-38-5
Fenilzivin neodekanoat
EZ br.: 247-783-7
CAS br.: 26545-49-3

1. Ne smiju se proizvoditi, stavljati na trziSte niti
koristiti kao tvari ili u smjesama nakon 10. listopada
2017. ako je koncentracija zive u smjesama jednaka ili
veca od 0,1 % mase.

2. Proizvodi kao ni jedan njihov dio koji sadrzi jednu
ili viSe tih tvari ne smiju se stavljati na trziSte nakon
10. listopada 2017. ako je koncentracija zive u proizvo-
dima ili nekom njihovom dijelu jednaka ili veca od
0,1 % mase.

VMi18

63.

Olovo
CAS br. 7439-92-1
EC br. 231-100-4
i njegovi spojevi

1. Ne smije se stavljati na trziste niti koristiti u pojedi-
naénim dijelovima proizvoda nakita ako je koncen-
tracija olova (izrazenog kao metal) u takvom dijelu
jednaka ili ve¢a od 0,05 % masenog udjela.

2. Za potrebe stavka 1.:

i. ,,proizvodi nakita” obuhvaca nakit i imitacije
proizvoda od nakita i pribor za kosu, ukljucuju-
¢i:

(a) narukvice, ogrlice i prstene;

(b) nakit za ,,piercing”;

(c) rucni satovi i nakit koji se nosi na ru¢énom
zglobu;

(d) brosevi i dugmad za manzete;

ii. ,,bilo koji pojedina¢ni dio” ukljuuje materijale
od kojih se nakit izraduje, kao i pojedinacne
komponente proizvoda nakita.

3. Stavak 1. primjenjuje se i na pojedinacne dijelove
ako se stavljaju na trziSte ili koriste za izradu
nakita.

4. Iznimno, stavak 1. ne primjenjuje se na:

(a) kristalno staklo kako je definirano u Prilogu I.
(kategorije 1., 2., 3. 1 4.) Direktivi Vije¢a 69/
493/EEZ (*);
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(b) unutarnje komponente satnih mehanizama u
ruénim satovima, kojima potrosa¢i nemaju
pristup;

(c) nesintetske ili rekonstruirane dragulje i polu-
dragulje (oznaka KN 7103, kako je utvrdeno
Uredbom (EEZ) br. 2658/87), osim ako su
obradeni olovom ili njegovim spojevima ili
smjesama koje sadrze te tvari;

(d) emajli, definirani kao staklaste mjesavine dobi-
vene fuzijom, vitrifikacijom ili sinteriranjem
minerala koji se tale na temperaturi od najmanje
500 °C.

5. Iznimno, stavak 1. ne primjenjuje se na proizvode
nakita stavljene na trziSte prvi put prije 9. listopada
2013. i proizvode nakita proizvedene prije 10. pro-
sinca 1961.

»M31 6. Do 9. listopada 2017. Komisija ¢e ponovno
ocijeniti stavke od 1. do 5. ovog unosa s
obzirom na nove znanstvene spoznaje,
ukljucujuéi dostupnost alternativa i migraci-
ju olova iz proizvoda iz stavka 1. i, ako je to
potrebno, u skladu s time izmijeniti ovaj
unos. <«

»M31 7. Ne smiju se stavljati na trziSte ni koristiti u
proizvodima koji se nalaze u prometu na
malo ako je koncentracija olova (izrazena
kao metal) u tim proizvodima ili dostupnim
dijelovima tih proizvoda jednaka ili ve¢a od
0,05 % masenog udjela, a te proizvode ili
dostupne dijelove djeca mogu, tijekom
uobicajenih ili razumno predvidljivih uvjeta
uporabe, staviti u usta.

To se ogranienje ne primjenjuje ako se
moze dokazati da stopa otpustanja olova iz
tog proizvoda ili tog dostupnog dijela
(premazanog ili nepremazanog) ne prelazi
0,05 pg/cm? po satu (§to odgovara 0,05 pg/
g/h), a za premazane proizvode, da je premaz
dovoljan za osiguravanje da ta stopa otpus-
tanja nije prijedena u razdoblju od najmanje
dvije godine uobicajenih ili razumno pre-
dvidljivih uvjeta uporabe proizvoda.

Za potrebe ovog stavka, smatra se da djeca
mogu proizvod ili dostupni dio proizvoda
staviti u usta ako je manji od 5 centimetara u
jednoj dimenziji ili ima odvojiv ili izbocen
dio te velicine.

8. Stavak 7. se iznimno ne primjenjuje na:

(a) nakit obuhvacen stavkom 1.;
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(b) kristalno staklo koje je definirano u Prilogu 1.
(kategorije 1., 2., 3. i 4.) Direktivi Vijeca 69/
493/EEZ,;

(c) nesinteticko ili rekonstruirano drago i poludrago
kamenje (oznaka KN 7103 koja je utvrdena
Uredbom Vijeca (EEZ) br. 2658/87), osim ako
je tretirano olovom ili njegovim spojevima ili
pripravcima koji sadrzavaju te tvari;

(d) emajle definirane kao pripravci koji se dobivaju
fuzijom, vitrifikacijom ili sinteriranjem minerala
topljenih pri temperaturi od najmanje 500 °C;

(e) kljuceve i brave, ukljucujuci lokote;
(f) glazbene instrumente;

(g) proizvode i dijelove proizvoda koji se sastoje od
mjedene legure ako koncentracija olova (izra-
zena kao metal) u mjedenoj leguri ne prelazi
0,5 % masenog udjela;

(h) vrhove pisaceg pribora;
(i) vjerske artikle;

(j) prijenosne cink-ugljik baterije i gumbaste bater-
ije;

(k) proizvode koji su obuhvaéeni podru¢jem prim-
jene:

i. Direktive 94/62/EZ,
ii. Uredbe (EZ) br. 1935/2004;

iii. Direktive 2009/48/EZ Europskog parlamen-
ta 1 Vijeca (**);

iv. Direktive 2011/65/EU Europskog parla-
menta i Vijeca (¥*%).

9. Do 1. srpnja 2019. Komisija ¢e ponovno ocijeniti
stavke 7.1 8. (e), (), (i) 1 (j) ovog unosa s obzirom na
nove znanstvene spoznaje, ukljucujuéi dostupnost
alternativa i migraciju olova iz proizvoda iz stavka
7., ukljucujuéi zahtjev u pogledu cjelovitosti pre-
maza, i, ako je to potrebno, u skladu s time izmijeniti
ovaj unos.

10. Stavak 7. se iznimno ne primjenjuje na proizvode
koji su prvi put stavljeni na trziSte prije 1. lipnja
2016. €

(*)  SL L 326, 29.12.1969., str. 36.
»M31 (**) Direktiva 2009/48/EZ Europskog parlamenta i
Vijec¢a od 18. lipnja 2009. o sigurnosti igracaka
(SL L 170, 30.6.2009., str. 1.).
(***) Direktiva 2011/65/EU Europskog parlamenta i
Vijeca od 8. lipnja 2011. o ograni¢enju uporabe
odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektro-
nic¢koj opremi (SL L 174, 1.7.2011., str. 88.). €
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VY M27
64. 1,4-diklorobenzen Ne smije se stavljati na trziSte niti upotrebljavati, kao
tvar ili sastavnica smjesa u koncentraciji koja je jednaka
CAS br. 106-46-7 ili ve¢a od 1% mase, ako se tvar ili smjesa stavlja na
trziSte radi uporabe ili se upotrebljava kao osvjezivac
zraka ili dezodorans u nuznicima, kucanstvima,
EZ br. 203-400-5 uredima ili ostalim zatvorenim javnim prostorima.
VvV M38

65. Anorganske amonijeve soli

1. Od 14. srpnja 2018. izolacijske smjese i izolacijski
proizvodi od celuloze ne smiju se stavljati na trziSte
niti upotrebljavati, osim ako je volumenska koncen-
tracija emisije amonijaka iz tih smjesa ili proizvoda u
ispitnim uvjetima utvrdenima u stavku 4. manja od 3
ppm (2,12 mg/m?).

Dobavlja¢ izolacijske smjese od celuloze koja sadr-
zava anorganske amonijeve soli obavjeStava prima-
telja ili potrosaca o najviSoj dopustenoj stopi optere-
¢enja izolacijske smjese od celuloze izrazene s
pomocu debljine i gustoce.

Daljnji korisnik izolacijske smjese od celuloze koja
sadrzava anorganske amonijeve soli mora osigurati
postovanje najvise dopustene stope opterecenja koju
je priop¢io dobavljac.

2. Iznimno, stavak 1. ne primjenjuje se na stavljanje na
trziste izolacijskih smjesa od celuloze namijenjenih
isklju¢ivo za izradu izolacijskih proizvoda od celu-
loze ni na upotrebu tih smjesa u izradi izolacijskih
proizvoda od celuloze.

3. U drzavi clanici koja na dan 14. srpnja 2016. ve¢
ima uspostavljene nacionalne privremene mjere koje
je Komisija odobrila u skladu s ¢lankom 129.
stavkom 2. tockom (a) odredbe stavaka 1. i 2.
primjenjuju se od tog dana.

4. Sukladnost s granicnom vrijedno$¢u emisije utvr-
denom u prvom podstavku stavka 1. dokazuje se u
skladu s tehnickom specifikacijom CEN/TS 16516
uz sljedece prilagodbe:

(a) umjesto 28 ispitivanje mora trajati najmanje 14
dana;
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(b) tijekom ispitivanja emisija plinovitog amonijaka
mjeri se najmanje jedanput dnevno;

(c) grani¢na vrijednost ne smije se posti¢i ni
premasiti niti u jednom mjerenju tijekom ispiti-
vanja;

(d) umjesto 50 % relativna vlaznost mora biti 90 %;

(e) upotrebljava se prikladna metoda za mjerenje
emisije plinovitog amonijaka;

(f) stopa opterecenja izrazena s pomocu debljine i
gustoce biljezi se tijekom uzorkovanja izolacijs-
kih smjesa ili izolacijskih proizvoda koji se
ispituju.

66. Bisfenol A
CAS br. 80-05-7
EZ br. 201-245-8

Ne smije se stavljati na trziSte u termalnom papiru u
koncentraciji od najmanje 0,02 % masenog udjela
nakon 2. sijecnja 2020.

67. Bis(pentabromofenil)eter
(dekabromodifenileter; decaBDE)
CAS br. 1163-19-5

EZ br. 214-604-9

1. Ne smije se proizvoditi ni stavljati na trziste kao
pojedinacna tvar nakon 2. ozujka 2019.

2. Ne smije se upotrebljavati u proizvodnji ni stavljati
na trziSte u:

(a) drugoj tvari, kao njezin sastavni dio;
(b) smjesi;

(c) proizvodu ili bilo kojem njegovu dijelu, u
koncentraciji od najmanje 0,1 % masenog
udjela, nakon 2. ozujka 2019.

3. Stavci 1. 1 2. ne primjenjuju se na tvar, sastavni dio
druge tvari ili smjesu koja ¢e se upotrijebiti ili se
upotrebljava:

(a) u proizvodnji zrakoplova prije 2. ozujka 2027

(b) u proizvodnji rezervnih dijelova za jedno od slje-
deceg:

i. zrakoplova proizvedenog prije 2. ozujka
2027.;

ii. motornih vozila unutar podrucja primjene
Direktive 2007/46/EZ, traktora za poljopri-
vredu i Sumarstvo unutar podru¢ja primjene
Uredbe (EU) br. 167/2013 Europskog parla-
menta i Vijeca (¥) ili strojeva unutar podrucja
primjene Direktive 2006/42/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca (**), proizvedenih prije
2. ozujka 2019.
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Stupac 2
Uvjeti ogranicenja

4. Podstavak 2. tocka (c) ne primjenjuje se na sljedece:

(a) proizvode stavljene na trziSte prije 2. ozujka
2019.;

(b) zrakoplov proizveden u skladu s podstavkom 3.
tockom (a);

(c) rezervne dijelove zrakoplova, vozila ili strojeva
proizvedene u skladu s podstavkom 3. tockom

(b);

(d) elektri¢nu i elektroni¢ku opremu unutar podrucja
primjene Direktive 2011/65/EU.

5. Za potrebe ovog unosa ,zrakoplov” zna¢i jedno od
sljedeceg:

(a) civilni zrakoplov proizveden u skladu s certifi-
katom tipa izdanim na temelju Uredbe (EU)
br. 216/2008 Europskog parlamenta i Vije-
¢a (***) ili s odobrenjem projekta izdanim u
skladu s nacionalnim propisima drzave ugovor-
nice Medunarodne organizacije civilnog zrako-
plovstva (ICAO) ili za koji je svjedodzbu o
plovidbenosti izdala drzava ugovornica ICAO-a
na temelju Priloga 8. Konvenciji o medunarod-
nom civilnom zrakoplovstvu;

(b) vojni zrakoplov.

(*) Uredba (EU) br. 167/2013 Europskog parlamenta i Vijeca

od 5. veljate 2013. o homologaciji i nadzoru trzista
traktora za poljoprivredu i Sumarstvo (SL L 60, 2.3.2013.,
str. 1.).

(**) Direktiva 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od
17. svibnja 2006. o strojevima o izmjeni Direktive 95/16/
EZ (SL L 157, 9.6.2006., str. 24.).

(***) Uredba (EZ) br. 216/2008 Europskog parlamenta i Vijeca
od 20. veljace 2008. o zajedni¢kim pravilima u podrucju
civilnog zrakoplovstva i osnivanju Europske agencije za
sigurnost zra¢nog prometa i stavljanju izvan snage
Direktive Vijeca 91/670/EEZ, Uredbe (EZ) br. 1592/
2002 i Direktive 2004/36/EZ (SL L 79, 19.3.2008.,
str. 1.).

68. Perfluorooktanska kiselina (PFOA)

CAS br. 335-67-1
EZ br. 206-397-9
i njezine soli.

Sve povezane tvari (ukljucujuéi njihove soli i polimere)
s linearnom ili razgranatom perfluoroheptilnom
skupinom formule C;F;s koja je, kao jedan od struk-
turnih elemenata, izravno vezana na drugi atom ugljika.

Sve povezane tvari (ukljucujuéi njihove soli i polimere)
s linearnom ili  razgranatom perfluorooktilnom
skupinom formule CgF;; kao jednim od strukturnih
elemenata.

1. Ne smiju se proizvoditi ni stavljati na trziSte kao
pojedinacne tvari od 4. srpnja 2020.

2. Ne smiju se od 4. srpnja 2020. upotrebljavati u

proizvodnji ni stavljati na trziste u:

(a) drugoj tvari, kao njezin sastavni dio;

(b) smjesi;

(c) proizvodu

u koncentraciji jednakoj ili veéoj od 25 ppb za
PFOA-u, ukljucuju¢i njezine soli, ili 1 000 ppb za

jednu od tvari srodnih PFOA-i ili njihovu kombi-
naciju.
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Sljedece tvari nisu obuhvaéene ovom oznakom:
— CgF7-X, pri ¢emu je X = F, Cl, Br.
— C8F17-C(: O)OH, CgF17-C(: O)O-X’ ili C8F|7-

CF,-X' (pri ¢emu je X' = bilo koja skupina, uklju-
Cujuci soli).

3. Tocke 1.1 2. primjenjuju se od:

(@

(b)

(©)

(2)

(b)

(©)

d

=

(e)

4. srpnja 2022. na:

i. opremu koja se koristi za proizvodnju polu-
vodica;

ii. lateks tinte.
4. srpnja 2023. na:

i. tekstile za zastitu radnika od rizika za njihovo
zdravlje i sigurnost;

ii. membrane namijenjene upotrebi u medicins-
kim tekstilima, filtraciji u procis¢avanju vode,
proizvodnim procesima i obradi efluenata;

iii. plazma nanopremaze.
4. srpnja 2032. na medicinske proizvode osim

medicinskih proizvoda za ugradnju obuhvaéenih
podru¢jem primjene Direktive 93/42/EEZ.

. Tocke 1. i 2. ne primjenjuju se na sljedece:

perfluorooktan sulfonsku kiselinu i njezine deri-
vate navedene u dijelu A Priloga 1. Uredbi (EZ)
br. 850/2004;

proizvodnju tvari koja nastaje kao neizbjezan
nusproizvod proizvodnje fluoriranih kemikalija s
ugljikovim lancem duzine od najvise Sest atoma;

tvar koja ¢e se upotrijebiti ili se upotrebljava kao
prevezeni izolirani intermedijer ako su ispunjeni
uvjeti iz ¢lanka 18. stavka 4. tocaka od (a) do (f)
ove Uredbe;

tvar, sastavni dio druge tvari ili smjesu koja ¢e se
upotrijebiti ili se upotrebljava:

i. u proizvodnji medicinskih proizvoda za
ugradnju obuhvacenih podruéjem primjene
Direktive 93/42/EEZ;

ii. u fotografskim premazima koji se nanose na
filmove, papir ili tiskarske ploce;

iii. u fotolitografskim postupcima za poluvodice
ili u postupcima graviranja za slozene polu-
vodice;

koncentrirane smjese pjena za gaSenje pozara koje
su stavljene na trziste prije 4. srpnja 2020. i koje
¢e se upotrijebiti ili se upotrebljavaju u proiz-
vodnji drugih smjesa pjena za gaSenje pozara.

. Toc¢ka 2.(b) ne primjenjuje se na smjese pjena za

gasenje pozara koje su:

(2)

stavljene na trziSte prije 4. srpnja 2020.; ili



02006R1907 — HR — 09.05.2018 — 038.001 — 241

V¥ M44

VYV M48
ve

V M46

VM47

Stupac 1

Oznaka tvari, skupine tvari ili smjese

Stupac 2
Uvjeti ogranicenja

(b) proizvedene u skladu s tockom 4.(e), uz uvjet da
su, ako se koriste za potrebe usavrsavanja, emisije
u okoli§ minimirane i da se prikupljeni efluenti
zbrinjavaju na siguran nacin.

6. Tocka 2.(c) ne primjenjuje se na:

(a) proizvode stavljene na trziSte prije 4. srpnja
2020.;

(b) medicinske proizvode za ugradnju proizvedene u
skladu s tockom 4.(d)i.;

(c¢) proizvode presvucene fotografskim premazima iz
tocke 4.(d)ii.;

(d) poluvodice ili sloZzene poluvodice iz tocke 4.(d)iii.

69.

Metanol

CAS br. 67-56-1

EZ br. 200-659-6

Ne smije se staviti na trziSte za slobodnu prodaju nakon
9. svibnja 2019. u tekué¢inama za pranje ili odmrzavanje
vjetrobranskog stakla u koncentraciji od 0,6 % masenog
udjela ili vise.

70.

Oktametilciklotetrasiloksan (D4)
CAS br. 556-67-2

EZ br. 209-136-7
Dekametilciklopentasiloksan (D5)
CAS br. 541-02-6

EZ br. 208-764-9

1. ne stavljaju se na trziste u kozmetickim proizvodima
koji se ispiru u koncentraciji jednakoj ili vecoj od
0,1 % masenog udjela bilo koje od tvari nakon
31. sijecnja 2020.

2. za potrebe ovog unosa ,.kozmeticki proizvodi koji se
ispiru” znaci kozmeticki proizvodi kako su definirani
u Clanku 2. stavku 1. to¢ki (a) Uredbe (EZ) br. 1223/
2009 koji se, u uobicajenim uvjetima upotrebe, ispiru
vodom nakon primjene.

71.

1-metil-2-pirolidon
(NMP)
CAS br. 872-50-4

EZ br. 212-828-1

1. Ne smije se stavljati na trziste kao tvar zasebno ili u
smjesama u koncentraciji od 0,3 % ili vecoj nakon
9. svibnja 2020. ako proizvodaci, uvoznici i daljnji
korisnici u relevantna izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti
i sigurnosno-tehnicke listove nisu ukljucili izvedene
razine izlozenosti bez uéinka (DNEL-ove) za radnike
od 14,4 mg/m® za izloZenost udisanjem i 4,8 mg/kg/
dnevno za izlozenost preko koze.

2. Ne smije se proizvoditi ni upotrebljavati kao tvar
zasebno ili u smjesama u koncentraciji od 0,3 %
ili ve¢oj nakon 9. svibnja 2020. ako proizvodaci i
daljnji korisnici ne poduzmu odgovaraju¢e mjere za
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upravljanje rizikom te omoguée primjerene radne
uvjete kako bi se osiguralo da je izlozenost radnika
ispod vrijednosti DNEL-ova iz stavka 1.

3. Odstupaju¢i od stavaka 1. i 2., ondje utvrdene
obveze primjenjuju se od 9. svibnja 2024. s
obzirom na stavljanje na trziSte za uporabu ili za
uporabu kao otapalo ili reagens u postupku premazi-
vanja zica.
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Dodaci od 1. do 6.

PREDGOVOR
Objasnjenja naziva stupaca
Tvari:

Naziv odgovara medunarodnim oznakama za kemikalije koje se za tvar koriste u
dijelu 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, izmjeni i stavljanju izvan
snage direktiva 67/548/EEZ i 1999/45/EZ te izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Kad god je to moguce, tvari se oznacavaju IUPAC nazivima. Za tvari navedene u
popisu Einecs (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
— Europski popis postojecih trgovackih kemijskih tvari), u popisu Elincs (Euro-
pean List of Notified Substances — Europski popis prijavljenih tvari) ili u popisu
tvari koje vise nisu polimeri (NLP) (,,No-longer-polymers”) koriste se nazivi iz
tih popisa. U nekim slucajevima navedeni su i drugi nazivi, primjerice uobicajeni
ili op¢e prihvaceni nazivi. Kad kod je to moguce, proizvodi za zastitu bilja i
biocidi oznaceni su svojim nazivima iz norme ISO.

Unosi za skupine tvari:

Dio 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 sadrzi niz skupnih unosa. U takvim
slucajevima, zahtjevi u pogledu razvrstavanja primjenjuju se na sve tvari obuh-
vaéene opisom.

U nekim slucajevima postoje zahtjevi u pogledu razvrstavanja za posebne tvari
unutar skupnog unosa. U tim sluéajevima poseban unos za tvar ukljuéen je u dio
3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca, a uz
skupni unos navodi se napomena ,,0sim navedenog u Prilogu VI. Uredbi (EZ) br.
1272/2008.

U nekim slu¢ajevima pojedinacne tvari mogu biti obuhvacéene vise nego jednim
skupnim unosom. U tim sluCajevima, tvar se razvrstava u svaki od dva skupna
unosa. U slucajevima kad se za razliito razvrstane tvari navodi ista opasnost,
primjenjuje se razvrstavanje prema najstrozim kriterijima.

Indeks broj:

Indeks broj je identifikacijska oznaka dodijeljena tvari u Dijelu 3. Priloga VI.
Uredbi (EZ) br. 1272/2008. U Dodatku tvari su navedene u skladu s tim indeks
brojem.

EZ brojevi:

EZ broj, tj. broj Einecs, Elincs ili NLP, sluzbeni je broj tvari u Europskoj uniji.
Einecs broj dobiva se iz Europskog popisa postojec¢ih trgovackih kemijskih tvari.
Elincs broj dobiva se iz Europskog popisa prijavljenih tvari. NLP broj dobiva se
iz popisa tvari koje vise nisu polimeri. Te popise objavljuje Ured za sluzbene
publikacije Europskih zajednica.

EZ broj je sedmeroznamenkasti sustav tipa XXX-XXX-X koji pocinje s 200-001-
8 (Einecs), s 400-010-9 (Elincs) i s 500-001-0 (NLP). Taj je broj naveden u
stupcu ,,EZ br.”
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CAS broj:
CAS (Chemical Abstracts Service) brojevi utvrdeni su za tvari kako bi ih se lakse
identificiralo.
Napomene:
Puni tekst napomena nalazi se u dijelu 1. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008.
U smislu ove Uredbe treba uzeti u obzir sljedece napomene:
Napomena A:
Ne dovode¢i u pitanje ¢lanak 17. stavak 2. Uredbe (EZ) br. 1272/2008, naziv
tvari mora biti naveden na deklaraciji u obliku jedne od oznaka iz dijela 3.
Priloga VI. toj Uredbi.
U tom dijelu Priloga ponekad se koristi op¢i opis, primjerice ,,spojevi ...” ili
»soli ...”. U takvom slucaju zahtijeva se da dobavlja¢ koji tvar stavlja na trziSte
na deklaraciji navede to¢an naziv, vode¢i racuna o odjeljku 1.1.1.4. Priloga VI.
Uredbi (EZ) br. 1272/2008.

VYMi14
Napomena B:
Neke tvari (kiseline, luzine itd.) stavljaju se na trziSte u vodenim otopinama
razli¢itih koncentracija i stoga te otopine treba razlicito razvrstati i oznaciti jer
se opasnosti pri razlicitim koncentracijama mijenjaju.

VM5

Napomena C:

Neke organske tvari mogu se stavljati na trziSte kao konkretni izomer ili kao
smjesa nekoliko izomera.

Napomena D:

Neke tvari kod kojih lako dolazi do spontane polimerizacije ili razlaganja opce-
nito se stavljaju na trziSte u stabiliziranom obliku. Upravo u tom obliku navedene
su i u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008.

Medutim, te se tvari ponekad stavljaju na trziSte u nestabiliziranom obliku. U
takvom slucaju, dobavlja¢ koji takvu tvar stavlja na trziSte mora navesti na
deklaraciji naziv tvari iza kojega slijedi izraz ,,nestabiliziran”.

Napomena J:

Razvrstavanje tvari kao karcinogene ili mutagene ne primjenjuje se nuzno ako se
moze dokazati da tvar sadrzi manje od 0,1 % m/m benzena (EZ br. 200-753-7).

Napomena K:

Razvrstavanje tvari kao karcinogene ili mutagene ne primjenjuje se nuzno ako se
moze dokazati da tvar sadrzi manje od 0,1 % m/m 1,3-butadiena (EZ br. 203-
450-8).

Napomena L:

Razvrstavanje tvari kao karcinogene ne primjenjuje se nuzno ako se moze doka-
zati da tvar sadrzi manje od 3 % ekstrakta DMSO-a izmjereno prema metodi IP
346.

Napomena M:

Razvrstavanje tvari kao karcinogene ne primjenjuje se nuzno ako se moze doka-
zati da tvar sadrzi manje od 0,005 % m/m benzo[a]-pirena (EZ br. 200-028-5).

Napomena N:
Razvrstavanje tvari kao karcinogene ne primjenjuje se nuzno ako je potpuno

poznat postupak rafiniranja i ako se moze dokazati da tvar iz koje se proizvodi
nije karcinogena.
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Napomena P:

Razvrstavanje tvari kao karcinogene ili mutagene ne primjenjuje se nuzno ako se
moze dokazati da tvar sadrzi manje od 0,1 % m/m benzena (EZ br. 200-753-7).

Napomena R:
Razvrstavanje tvari kao karcinogene ne primjenjuje se nuzno na vlakna promjera

LWGMD (Length Weighted Geometric Mean Diameter)/izmjerene srednje vrijed-
nosti duljine promjera, umanjene za dvije standardne greske, veceg od 6 pm.
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Dodatak 1.

Unos 28 — Karcinogene tvari: kategorija 1.A (Tablica 3.1.)/kategorija 1. (Tablica 3.2.)

Tvari Indeksni broj EZ br. CAS br. Napomene
kromov(VI) trioksid 024-001-00-0 215-607-8 1333-82-0 » M5
cinkovi kromati ukljucujuci cinkov | 024-007-00-3
kalijev kromat
niklov monoksid; [1] 028-003-00-2 215-215-7 [1] 1313-99-1 [1]
niklov oksid; [2] 234-323-5 [2] 11099-02-8 [2]
bunzenit; [3] - [3] 34492-97-2 [3]
niklov dioksid 028-004-00-8 234-823-3 12035-36-8
diniklov trioksid 028-005-00-3 215-217-8 1314-06-3
niklov(IT) sulfid; [1] 028-006-00-9 240-841-2 [1] 16812-54-7 [1]
niklov sulfid; [2] 234-349-7 [2] 11113-75-0 [2]
milerit; [3] - [3] 1314-04-1 [3]
triniklov disulfid; 028-007-00-4
niklov subsulfid; [1] 234-829-6 [1] 12035-72-2 [1]
hezlvoodit; [2] - [2] 12035-71-1 [2]
niklov dihidroksid; [1] 028-008-00-X | 235-008-5 [1] 12054-48-7 [1]
niklov hidroksid; [2] 234-348-1 [2] 11113-74-9 [2]
niklov sulfat 028-009-00-5 232-104-9 7786-81-4
niklov karbonat; 028-010-00-0
bazni niklov karbonat;
karbonatna kiselina, niklova (2+) 222-068-2 [1] 3333-67-3 [1]
sol; [1]
karbonatna kiselina, niklova sol; 240-408-8 [2] 16337-84-1 [2]
(2]

[u-[karbonat(2-)-0:0"]] dihidroksi 265-748-4 [3] 65405-96-1 [3]
trinikal; [3]

[karbonat(2-)] tetrahidroksitrinikal; 235-715-9 [4] 12607-70-4 [4]
(4]

niklov diklorid 028-011-00-6 231-743-0 7718-54-9
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

niklov dinitrat; [1] 028-012-00-1 236-068-5 [1] 13138-45-9 [1]
dusicna kiselina, niklova sol; [2] 238-076-4 [2] 14216-75-2 [2]
niklova matrica 028-013-00-7 273-749-6 69012-50-6
muljevi iz elektrolitickog prociséa- | 028-014-00-2 295-859-3 92129-57-2
vanja bakra, odbakreni, niklov

sulfat

muljevi iz elektrolitickog procisca- | 028-015-00-8 305-433-1 94551-87-8
vanja bakra, odbakreni

niklov diperklorat; 028-016-00-3 237-124-1 13637-71-3
Perklorna kiselina, niklova(Il) sol

niklov dikalijev bis(sulfat); [1] 028-017-00-9 237-563-9 [1] 13842-46-1 [1]
diamonijev niklov bis(sulfat); [2] 239-793-2 [2] 15699-18-0 [2]
niklov bis(sulfamidat); 028-018-00-4 237-396-1 13770-89-3
niklov sulfamat

niklov bis(tetrafluoroborat) 028-019-00-X 238-753-4 14708-14-6
niklov diformat; [1] 028-021-00-0 222-101-0 [1] 3349-06-2 [1]
mravlja kiselina, niklova sol; [2] 239-946-6 [2] 15843-02-4 [2]
mravlja kiselina, bakrova niklova 268-755-0 [3] 68134-59-8 [3]
sol; [3]

niklov di(acetat); [1] 028-022-00-6 206-761-7 [1] 373-02-4 [1]
niklov acetat; [2] 239-086-1 [2] 14998-37-9 [2]
niklov dibenzoat 028-024-00-7 209-046-8 553-71-9
niklov bis(4-cikloheksibutirat) 028-025-00-2 223-463-2 3906-55-6
niklov(II) stearat; 028-026-00-8 218-744-1 2223-95-2
niklov(II) oktadekanoat

niklov dilaktat 028-027-00-3 — 16039-61-5
niklov(II) oktanoat 028-028-00-9 225-656-7 4995-91-9
niklov difluorid; [1] 028-029-00-4 233-071-3 [1] 10028-18-9 [1]
niklov dibromid; [2] 236-665-0 [2] 13462-88-9 [2]
niklov dijodid; [3] 236-666-6 [3] 13462-90-3 [3]
niklov kalijev fluorid; [4] - [4] 11132-10-8 [4]
niklov heksafluorosilikat 028-030-00-X 247-430-7 26043-11-8
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Tvari Indeksni broj EZ br. CAS br. Napomene
niklov selenat 028-031-00-5 239-125-2 15060-62-5
niklov hidrogen fosfat; [1] 028-032-00-0 238-278-2 [1] 14332-34-4 [1]
niklov bis(dihidrogen fosfat); [2] 242-522-3 [2] 18718-11-1 [2]
triniklov bis(ortofosfat); [3] 233-844-5 [3] 10381-36-9 [3]
diniklov difosfat; [4] 238-426-6 [4] 14448-18-1 [4]
niklov bis(fosfinat); [5] 238-511-8 [5] 14507-36-9 [5]
niklov fosfinat; [6] 252-840-4 [6] 36026-88-7 [6]
fosforna kiselina, kalcijeva niklova - [7] 17169-61-8 [7]
sol; [7]
difosforna kiselina, niklova(Il) sol; - [8] 19372-20-4 [8]
(8]
diamonijev niklov heksacianoferat | 028-033-00-6 — 74195-78-1
niklov dicianid 028-034-00-1 209-160-8 557-19-7
niklov kromat 028-035-00-7 238-766-5 14721-18-7
niklov(II) silikat; [1] 028-036-00-2 244-578-4 [1] 21784-78-1 [1]
diniklov ortosilikat; [2] 237-411-1 [2] 13775-54-7 [2]
niklov silikat (3:4); [3] 250-788-7 [3] 31748-25-1 [3]
silicijska kiselina, niklova sol; [4] 253-461-7 [4] 37321-15-6 [4]
trivodikov  hidroksibis[ortosilika- 235-688-3 [5] 12519-85-6 [5]
to(4-)]triniklat(3-); [5]
diniklov heksacianoferat 028-037-00-8 238-946-3 14874-78-3
triniklov bis(arsenat); 028-038-00-3 236-771-7 13477-70-8
niklov(II) arsenat
niklov oksalat; [1] 028-039-00-9 208-933-7 [1] 547-67-1 [1]
oksalna kiselina, niklova sol; [2] 243-867-2 [2] 20543-06-0 [2]
niklov telurid 028-040-00-4 235-260-6 12142-88-0
triniklov tetrasulfid 028-041-00-X — 12137-12-1
triniklov bis(arsenit) 028-042-00-5 — 74646-29-0
kobaltov niklov sivi periklas; 028-043-00-0

C.I. Pigment crno 25;
C.I. 77332; [1]
kobaltov niklov dioksid; [2]

kobaltov niklov oksid; [3]

269-051-6 [1]
261-346-8 [2]

- [3]

68186-89-0 [1]
58591-45-0 [2]

12737-30-3 [3]
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VYM14

Tvari Indeksni broj EZ br. CAS br. Napomene
niklov kositrov trioksid; 028-044-00-6 234-824-9 12035-38-0
niklov stanat
niklov triuranijev dekaoksid 028-045-00-1 239-876-6 15780-33-3
niklov ditiocianat 028-046-00-7 237-205-1 13689-92-4
niklov dikromat 028-047-00-2 239-646-5 15586-38-6
niklov(II) selenit 028-048-00-8 233-263-7 10101-96-9
niklov selenid 028-049-00-3 215-216-2 1314-05-2
silicijska kiselina, olovna niklova [ 028-050-00-9 — 68130-19-8
sol
niklov diarsenid; [1] 028-051-00-4 235-103-1 [1] 12068-61-0 [1]
niklov arsenid; [2] 248-169-1 [2] 27016-75-7 [2]
niklov barijev titanijev jaglac-zuti | 028-052-00-X 271-853-6 68610-24-2
priderit;
C.I. Pigment zuto 157,
C.I. 77900
niklov diklorat; [1] 028-053-00-5 267-897-0 [1] 67952-43-6 [1]
niklov dibromat; [2] 238-596-1 [2] 14550-87-9 [2]
etil-hidrogensulfat, niklova(ll) sol; 275-897-7 [3] 71720-48-4 [3]
(3]
niklov(Il) trifluoroacetat; [1] 028-054-00-0 240-235-8 [1] 16083-14-0 [1]

niklov(II) propionat; [2]
niklov bis(benzensulfonat); [3]
niklov(IT) hidrogen citrat; [4]

limunska  kiselina,  amonijeva

niklova sol; [5]
limunska kiselina, niklova sol; [6]
niklov bis(2-etilheksanoat); [7]

2-etilheksanska niklova

sol; [8]

kiselina,

dimetilheksanska kiselina, niklova
sol; [9]

niklov(Il) izooktanoat; [10]
niklov izooktanoat; [11]

niklov bis(izononanoat); [12]

222-102-6 [2]

254-642-3 [3]

242-533-3 [4]

242-161-1 [5]

245-119-0 [6]

224-699-9 [7]

231-480-1 [8]

301-323-2 [9]

249-555-2 [10]

248-585-3 [11]

284-349-6 [12]

3349-08-4 [2]

39819-65-3 [3]

18721-51-2 [4]

18283-82-4 [5]

22605-92-1 [6]

4454-16-4 [7]

7580-31-6 [8]

93983-68-7 [9]

29317-63-3 [10]

27637-46-3 [11]

84852-37-9 [12]
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VYM14

Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

niklov(IT) neononanoat; [13]
nikal(I) izodekanoat; [14]
niklov(IT) neodekanoat; [15]

neodekanska kiselina, niklova sol;
[16]

niklov(IT) neoundekanoat; [17]
bis(D-glukonato-O',0)nikal; [18]

niklov  3,5-bis(tert-butil)-4-hidro-
ksibenzoat (1:2); [19]

niklov(Il) palmitat; [20]

(2-etilheksanoato-O)(izononanoato-
O)nikal; [21]

(izononanoato-O)(izooktanoato-
O)nikal; [22]

(izooktanoato-O)(neodekanoato-
O)nikal; [23]

(2-etilheksanoato-O)(izodekanoato-
O)nikal; [24]

(2-etilheksanoato-O)(neodeka-
noato-O)nikal; [25]

(izodekanoato-O)(izooktanoato-
O)nikal; [26]

(izodekanoato-O)(izononanoato-
O)nikal; [27]

(izononanoato-O)(neodekanoato-
O)nikal; [28]

masne kiseline, Cg_j9-razgranane,
niklove soli; [29]

masne kiseline, Cg_ 3 i C g-nezasi-
¢ene, niklove soli; [30]

2,7-naftalendisulfonska
niklova(Il) sol; [31]

kiselina,

300-094-6 [13]

287-468-1 [14]

287-469-7 [15]

257-447-1 [16]

300-093-0 [17]

276-205-6 [18]

258-051-1 [19]

237-138-8 [20]

287-470-2 [21]

287-471-8 [22]

284-347-5 [23]

284-351-7 [24]

285-698-7 [25]

285-909-2 [26]

284-348-0 [27]

287-592-6 [28]

294-302-1 [29]

283-972-0 [30]

- [31]

93920-10-6 [13]

85508-43-6 [14]

85508-44-7 [15]

51818-56-5 [16]

93920-09-3 [17]

71957-07-8 [18]

52625-25-9 [19]

13654-40-5 [20]

85508-45-8 [21]

85508-46-9 [22]

84852-35-7 [23]

84852-39-1 [24]

85135-77-9 [25]

85166-19-4 [26]

84852-36-8 [27]

85551-28-6 [28]

91697-41-5 [29]

84776-45-4 [30]

72319-19-8 [31]

niklov(Il) sulfit; [1]

niklov telurov trioksid; [2]

niklov telurov tetraoksid; [3]

molibdenov niklov hidroksid oksid
fosfat; [4]

028-055-00-6

231-827-7 [1]

239-967-0 [2]

239-974-9 [3]

268-585-7 [4]

7757-95-1 [1]

15851-52-2 [2]

15852-21-8 [3]

68130-36-9 [4]
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VYMi14

Tvari Indeksni broj EZ br. CAS br. Napomene
niklov borid (NiB); [1] 028-056-00-1 234-493-0 [1] 12007-00-0 [1]
diniklov borid; [2] 234-494-6 (2] 12007-01-1 [2]
triniklov borid; [3] 234-495-1 [3] 12007-02-2 [3]
niklov borid; [4] 235-723-2 [4] 12619-90-8 [4]
diniklov silicid; [5] 235-033-1 [5] 12059-14-2 [5]
niklov disilicid; [6] 235-379-3 [6] 12201-89-7 [6]
diniklov fosfid; [7] 234-828-0 [7] 12035-64-2 [7]
niklov borov fosfid; [8] - [8] 65229-23-4 [8]
dialuminijev niklov tetraoksid; [1] [ 028-057-00-7 234-454-8 [1] 12004-35-2 [1]
niklov titanov trioksid; [2] 234-825-4 [2] 12035-39-1 [2]
niklov titanov oksid; [3] 235-752-0 [3] 12653-76-8 [3]
niklov divanadijev heksaoksid; [4] 257-970-5 [4] 52502-12-2 [4]
kobaltov  dimolibdenov  niklov 268-169-5 [5] 68016-03-5 [5]
oktaoksid; [5]
niklov cirkonijev trioksid; [6] 274-755-1 [6] 70692-93-2 [6]
molibdenov niklov tetraoksid; [7] 238-034-5 [7] 14177-55-0 [7]
niklov volframov tetraoksid; [8] 238-032-4 [8] 14177-51-6 [8]
olivin, nikal zeleni; [9] 271-112-7 [9] 68515-84-4 [9]
litijev niklov dioksid; [10] - [10] 12031-65-1 [10]
molibdenov niklov oksid; [11] - [11] 12673-58-4 [11]
kobaltov litijev niklov oksid 028-058-00-2 442-750-5 —
diarsenov trioksid; arsenov trioksid [ 033-003-00-0 215-481-4 1327-53-3
arsenov pentoksid; arsenov oksid | 033-004-00-6 215-116-9 1303-28-2
arsenska kiselina i njezine soli [ 033-005-00-1 — — A
osim onih koje su navedene
drugdje u ovom Prilogu
olovni hidrogen arsenat 082-011-00-0 232-064-2 7784-40-9
butan [sadrzi > 0,1 % butadiena | 601-004-01-8 203-448-7 [1] 106-97-8 [1] C »Ms5
(203-450-8)] [1]
izobutan [sadrzi > 0,1 % butadiena
(203-450-8)] [2] 200-857-2 [2] 75-28-5 [2]
1,3-butadien; buta-1,3-dien 601-013-00-X 203-450-8 106-99-0 D
benzen 601-020-00-8 200-753-7 71-43-2 » M5




02006R1907 — HR — 09.05.2018 — 038.001 — 252

VYM14

VY M26

Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Trietil arsenat

601-067-00-4

427-700-2

15606-95-8

vinil-klorid; kloroetilen

602-023-00-7

200-831-0

75-01-4

bis(klorometil)-eter;

oksibis(klorometan)

603-046-00-5

208-832-8

542-88-1

klorometil-metil-eter; klorodimetil-
eter

603-075-00-3

203-480-1

107-30-2

2-naftilamin; beta-naftilamin

612-022-00-3

202-080-4

91-59-8

> M5

benzidin; 4,4’-diaminobifenil; bife-
nil-4,4’-ilendiamin

612-042-00-2

202-199-1

92-87-5

> M5

soli benzidina

612-070-00-5

soli 2-naftilamina

612-071-00-0

209-030-0[1]

553-00-4[1]

210-313-6[2]

612-52-2[2]

bifenil-4-ilamin; ksenilamin; 4-
aminobifenil

612-072-00-6

202-177-1

92-67-1

soli bifenil-4-ilamina; soli ksenila-
mina; soli 4-aminobifenila

612-073-00-1

Smola, katran kamenog ugljena,
visokotemperaturna

(Ostatak iz destilacije visokotem-
peraturnog ugljenog katrana. Crna
kruta tvar s pribliznom tockom
omekSavanja od 30 °C do
180 °C (86 °F do 356 °F). Sastav-
ljena primarno od sloZene smjese
aromatskih ugljikovodika s troc-
lanim ili viSeclanim kondenziranim
prstenovima.)

648-055-00-5

266-028-2

65996-93-2

Katran, ugljen; katran kamenog
ugljena

(Nusproizvod destruktivne destila-
cije ugljena. Gotovo crna polu-
kruta tvar. Slozeni sastav aromat-
skih  ugljikovodika, fenolnih
spojeva, dusi¢nih baza i tiofena.)

648-081-00-7

232-361-7

8007-45-2

Katran, ugljen, visokotemp.; katran
kamenog ugljena

(Kondenzacijski proizvod dobiven
hladenjem plina koji se razvija
kod  visokotemperaturne (iznad
700 °C) destruktivne destilacije
ugljena na priblizno  okolnu
temperaturu. Crna viskozna teku-
¢ina guséa od vode. Sastavljena
primarno  od  slozene smjese
aromatskih ugljikovodika s
kondenziranim prstenima. Moze
sadrzavati male koli¢ine fenolnih
spojeva 1 aromatskih dusi¢nih
baza.)

648-082-00-2

266-024-0

65996-89-6
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Katran, ugljen, nisko-temp.; Katran
kamenog ugljena

(Kondenzacijski proizvod dobiven
hladenjem plina koji se razvija
kod  niskotemperaturne  (ispod
700 °C) destruktivne destilacije
ugljena na priblizno  okolnu
temperaturu. Crna viskozna teku-
¢ina guséa od vode. Sastavljena
primarno od aromatskih ugljikovo-
dika s kondenziranim prstenovima,
fenolnih  spojeva,  aromatskih
dusi¢nih baza i njihovih alkil-deri-
vata.)

648-083-00-8

266-025-6

65996-90-9

Katran smedeg ugljena;

(Ulje destilirano iz katrana smedeg
ugljena. Sastavljeno primarno od
alifatskih, naftenskih i aromatskih
ugljikovodika s jednim do tri
prstena, njihovih alkil-derivata,
heteroaromata i fenola s jednim i
dva prstena koji vriju u podrucju
priblizno od 150 °C do 360 °C.)

648-145-00-4

309-885-0

101316-83-0

Katran smedeg ugljena, nisko-
temp.;

(Katran dobiven kod niskotem-
peraturne karbonizacije i niskotem-
peraturnog uplinjavanja smedeg
ugljena. Sastavljen primarno od
alifatskih, naftenskih 1 ciklickih
aromatskih ugljikovodika, heteroa-
romatskih ugljikovodika i ciklickih
fenola.)

648-146-00-X

309-886-6

101316-84-1

Destilati (nafta), laki parafinski;
nerafinirano ili blago rafinirano
bazno ulje

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizveden vakuumskom destila-
cijom ostatka iz atmosferske
destilacije sirove nafte. Sastoji se
od ugljikovodika koji imaju broj
ugljikovih  atoma pretezito u
podru¢ju od C;s do C;o i daje
gotovo ulje viskoznosti manje od
19 10° m’s™ kod 40 °C. Sadrzi
razmjerno velik udio zasi¢enih
alifatskih ugljikovodika koji su
obi¢no prisutni u ovom destilacij-
skom podrucju sirove nafte.)

649-050-00-0

265-051-5

64741-50-0
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Destilati (nafta), teSki parafinski;
nerafinirano ili blago rafinirano
bazno ulje

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizveden vakuumskom destila-
cijom ostatka iz atmosferske
destilacije sirove nafte. Sastoji se
od ugljikovodika koji imaju broj
ugljikovih  atoma pretezito u
podru¢ju od C,9 do Cso 1 daje
gotovo ulje viskoznosti najmanje
19 10° m>s™" kod 40 °C. Sadrzi
razmjerno velik udio zasi¢enih
alifatskih ugljikovodika.)

649-051-00-6

265-052-0

64741-51-1

Destilati (nafta), laki naftenski;
nerafinirano ili blago rafinirano
bazno ulje

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizveden vakuumskom destila-
cijom ostatka iz atmosferske
destilacije sirove nafte. Sastoji se
od ugljikovodika koji imaju broj
ugljikovih  atoma pretezito u
podru¢ju od Cis do C;o i1 daje
gotovo ulje viskoznosti manje od
19 10° m’s™ kod 40 °C. Sadrzi
razmjerno malo obi¢nih parafina.

649-052-00-1

265-053-6

64741-52-2

Destilati (nafta), teski naftenski,
nerafinirano ili blago rafinirano
bazno ulje

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizveden vakuumskom destila-
cijom ostatka iz atmosferske
destilacije sirove nafte. Sastoji se
od ugljikovodika koji imaju broj
ugljikovih  atoma pretezito u
podruéju od C,9 do Cso i daje
gotovo ulje viskoznosti najmanje
19 10° m’s™ kod 40 °C. Sadrzi
razmjerno malo obi¢nih parafina.)

649-053-00-7

265-054-1

64741-53-3

Destilati (nafta), obradeni kise-
linom teski naftenski; nerafinirano
ili blago rafinirano bazno ulje

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
dobiven kao rafinat u postupku
obrade sumpornom  kiselinom.
Sastoji se od ugljikovodika koji
imaju broj ugljikovih atoma prete-
zito u podru¢ju od C,y do Csg i
daje  gotovo ulje viskoznosti
najmanje 19 10° m’s' kod
40 °C. Sadrzi razmjerno malo
obi¢nih parafina.)

649-054-00-2

265-117-3

64742-18-3
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Destilati (nafta), obradeni kise-
linom laki naftenski; nerafinirano
ili blago rafinirano bazno ulje

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
dobiven kao rafinat u postupku
obrade  sumpornom  kiselinom.
Sastoji se od ugljikovodika koji
imaju broj ugljikovih atoma prete-
zito u podrucju od Cis5 do Cjq i
daje  gotovo ulje  viskoznosti
manje od 19 10° m’s!' kod
40 °C. Sadrzi razmjerno malo
obi¢nih parafina.)

649-055-00-8

265-118-9

64742-19-4

Destilati (nafta), obradeni kise-
linom teski parafinski; nerafinirano
ili blago rafinirano bazno ulje

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
dobiven kao rafinat u postupku
obrade  sumpornom  kiselinom.
Sastoji se pretezito od zasi¢enih
ugljikovodika koji imaju broj uglji-
kovih atoma pretezito u podrucju
od Cy9 do Cso i daje gotovo ulje
viskoznosti najmanje 19 10 m?.
s kod 40 °C.)

649-056-00-3

265-119-4

64742-20-7

Destilati (nafta), obradeni kise-
linom laki parafinski; nerafinirano
ili blago rafinirano bazno ulje

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
dobiven kao rafinat u postupku
obrade  sumpornom  kiselinom.
Sastoji se pretezito od zasicenih
ugljikovodika koji imaju broj uglji-
kovih atoma pretezito u podrucju
od C;s do C5¢ 1 daje gotovo ulje
viskoznosti manje od 19 10 m?.
s kod 40 °C.)

649-057-00-9

265-121-5

64742-21-8

Destilati (nafta), kemijski neutrali-
zirani teSki parafinski; nerafinirano
ili blago rafinirano bazno ulje

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
dobiven u postupku obrade radi
uklanjanja kiselih tvari. Sastoji se
pretezito od ugljikovodika koji
imaju broj ugljikovih atoma prete-
zito u podruéju od C,o do Csqg i
daje gotovo ulje viskoznosti
najmanje 19 10° m%s”' kod
40 °C. Sadrzi razmjerno velik
udio alifatskih ugljikovodika.)

649-058-00-4

265-127-8

64742-27-4
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Destilati (nafta), kemijski neutrali-
zirani laki parafinski; nerafinirano
ili blago rafinirano bazno ulje

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizveden  postupkom  obrade
radi  uklanjanja  kiselih  tvari.
Sastoji se od ugljikovodika koji
imaju broj ugljikovih atoma prete-
zito u podrucju od Cis5 do Cjq i
daje  gotovo ulje viskoznosti
manje od 19 10° m’s' kod
40 °C))

649-059-00-X

265-128-3

64742-28-5

Destilati (nafta), kemijski neutrali-
zirani teSki naftenski; nerafinirano
ili blago rafinirano bazno ulje

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizveden  postupkom  obrade
radi  uklanjanja  kiselih  tvari.
Sastoji se od ugljikovodika koji
imaju broj ugljikovih atoma prete-
zito u podruéju od C,o do Csqg i
daje gotovo ulje viskoznosti
najmanje 19 10° m’s' kod
40 °C. Sadrzi razmjerno malo
obi¢nih parafina.)

649-060-00-5

265-135-1

64742-34-3

Destilati (nafta), kemijski neutrali-
zirani laki naftenski; nerafinirano
ili blago rafinirano bazno ulje

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizveden  postupkom  obrade
radi  uklanjanja  kiselih  tvari.
Sastoji se od ugljikovodika koji
imaju broj ugljikovih atoma prete-
zito u podru¢ju od Cis do Cjg i
daje gotovo ulje  viskoznosti
manje od 19 10° m’s' kod
40 °C. Sadrzi razmjerno malo
obi¢nih parafina.)

649-061-00-0

265-136-7

64742-35-4

Plinovi (nafta), wvrSni produkt
depropanizera kataliticki  kreki-
ranog benzina, s visokim udjelom
C; bez kiselina; Naftni pin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih frakcionacijom ugljikovo-
dika katalitickog krekinga i obra-
denih da se uklone kis. necistoce.
Sastoje se od ugljikovodika koji
imaju brojeve ugljikovih atoma
od C, do Cy, pretezito Cs.)

649-062-00-6

270-755-0

68477-73-6

>Ms

4 K
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Plinovi (nafta), kataliticki kreking;
Naftni plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizvedenih u procesu kataliti-
¢kog krekinga. Sastoji se pretezito
od alifatskih ugljikovodika koji
imaju broj ugljikovih atoma prete-
zito u podrucju od C; do Cq.)

649-063-00-1

270-756-6

68477-74-7

Plinovi (nafta), kataliticki kreking,
s visokim udjelom C;.; Naftni
plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih destilacijom produkata iz
procesa  katalitickog  krekinga.
Sastoji se od alifatskih ugljikovo-
dika koji imaju broj ugljikovih
atoma u podru¢ju od C; do Cg,
pretezito od C; do Cs.)

649-064-00-7

270-757-1

68477-75-8

> M5

Plinovi (nafta), vr$ni produkt stabi-
lizatora kat. polimernog benzina, s
visokim udjelom C,_4; Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih frakcionom stabilizacijom
kat. polimernog benzina. Sastoji
se od alifatskih ugljikovodika koji
imaju broj ugljikovih atoma u
podru¢ju od C, do Cg, pretezito
od C2 do C4)

649-065-00-2

270-758-7

68477-76-9

> Ms

Plinovi (nafta), katalitiCki refor-
ming, s visoki udjelom Cjg;
Naftni plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizvedenih destilacijom produ-
kata iz procesa katalitickog refor-
miranja. Sastoji se od ugljikovo-
dika koji imaju broj ugljikovih
atoma u podru¢ju od C; do Cg,
pretezito od C; do Cy.)

649-066-00-8

270-760-8

68477-79-2

Plinovi (nafta), Cs.s olefinsko-
parafinska sirovina za alkilaciju;
Naftni plin

(Slozeni sastav olefinskih i parafin-
skih ugljikovodika koji imaju broj
ugljikovih atoma u podrucju od Cj
do Cs koji sluze kao sirovina za
process alkilacije. Okolisna
temperatura  normalno  prelazi
kritiénu temperaturu ovog sastava.)

649-067-00-3

270-765-5

68477-83-8%

> M5
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Plinovi (nafta), s visokim udjelom
C,4 Naftni plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizvedenih destilacijom produ-
kata iz procesa kataliticke frakcio-
nacije. Sastoji se od alifatskih
ugljikovodika koji imaju broj uglji-
kovih atoma u podrucju od C3 do
Cy, pretezito Cy.)

349-068-00-9

270-767-6

68477-85-0

Plinovi (nafta), wvr$ni produkti
deeatanizera; Naftni plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizvedenih destilacijom frakcija
plina i benzina iz procesa kataliti-
¢kog krakinga. Sadrzi pretezito
etan i etilen.)

649-069-00-4

270-768-1

68477-86-1

Plinovi (nafta), wvrSni produkti
deizobutanizera; Naftni plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizvedenih atmosferskom
destilacijom toka butan-butilen.
Sastoji se od alifatskih ugljikovo-
dika koji imaju broj ugljikovih
atoma pretezito u podruéju od Cj
do C4)

649-070-00-X

270-769-7

68477-87-2

>Ms

Plinovi (nafta), suhi depropanizer,
s visokim udjelom propena; Naftni
plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih destilacijom produkata iz
frakcija plina i benzina iz procesa
katalitickog krekinga. Sastoje se
pretezito od propilena s nesto
etana i propan.)

649-071-00-5

270-772-3

68477-90-7

Plinovi (nafta), vrSni produkt
depropanizera; Naftni plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizvedenih destilacijom produ-
kata iz frakcija plina i benzina iz
procesa  katalitickog  krekinga.
Sastoje se od alifatskih ugljikovo-
dika koji imaju broj ugljikovih
atoma pretezito u podruéju od C,
do Cy.)

649-072-00-0

270-773-9

68477-91-8

> MS

Plinovi (nafta), wvrSni produkti
depropanizera za  rekuperaciju
plina; Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih  frakcionacijom razli¢itih
ugljikovodi¢nih tokova. Sastoji se
pretezito od ugljikovodika koji
imaju broj ugljikovih atoma u
podruéju od C; do C,., pretezito
propan.)

649-073-00-6

270-777-0

68477-94-1

>Ms
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Plinovi (nafta), sirovina za ,,Girba-
tol” jedinicu; Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika koji
se upotrebljava kao sirovina u
Girbatol jedinici za uklanjanje
vodikovog sulfida. Sastoji se od
alifatskih ugljikovodika koji imaju
broj ugljikovih atoma pretezito u
podrucju od C, do Cy4.)

649-074-00-1

270-778-6

68477-95-2

Plinovi (nafta), frakcionator
izomernog benzina, s visokim
udjelom C,;, bez vodikovog
sulfida; Naftni plin

649-075-00-7

270-782-8

68477-99-6

Otpadni plin iz raf. procesa (nafta),
posuda pretoka frakcionatora izbi-
strenog ulja katalitickog krekinga i
termicki krekiranog vacuum osta-
tka; Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih frakcionacijom izbistrenog
ulja  katalitickog  krekinga i
termicki krekiranog vakuum osta-
tka. Sastoje se pretezito od ugljiko-
vodika koji imaju broj ugljikovih
atoma pretezito u podruéju od C;
do CG)

649-076-00-2

270-802-5

68478-21-7

> Ms

Otpaadni plin iz raf. procesa
(nafta), stabilizacijski  apsorber
benzina  katalitickog  krekinga;
Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih  stabilizacijom  kataliticki
krekinog benzina. Sastoji se prete-
zito od ugljikovodika koji imaju
broj ugljikovih atoma u podrucju
od C] do Cé)

649-077-00-8

270-803-0

68478-22-8

> MS

Otpadni plin iz raf. procesa (nafta),
kombinirani frakcionator kataliti-
¢kog krekinga, katalitickog refor-
minga 1 hidrodesulfurizacije;
Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih frakcionacijom produkata iz
procesa  katalitickog  krekinga,
katalitickog reforminga i hidrode-
sulfurizacije obraden da se uklone
kisele necistoce. Sastoji se prete-
zito od ugljikovodika koji imaju
broj ugljikovih atoma u podrucju
od C] do C5)

649-078-00-3

270-804-6

68478-24-0

> MS
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Otpadni plin iz raf. procesa (nafta),
stabilizator frakcionatora kataliticki
reformiranog benzina; Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih iz frakcione stabilizacije
kataliticki reformiranog benzina.
Sastoji se pretezito od ugljikovo-
dika koji imaju broj ugljikovih
atoma u podrucju od C; do Cy.)

649-079-00-9

270-806-7

68478-26-2

Otpadni plin iz raf. procesa (nafta),
mijeSani tok postrojenja za zasi-
¢enje plina, s visokim udjelom
Cy4; Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih iz frakcione stabilizacije
primarnog benzina, izlaznog plina
destilacije i izlaznog plina stabili-
zatora  kataliticki  reformiranog
benzina. Sastoji se od ugljikovo-
dika koji imaju broj ugljikovih
atoma u podruéju od Cz do Cg,
pretezito butan i izobutan.)

649-080-00-4

270-813-5

68478-32-0

Otpadni plin iz raf. procesa (nafta),
postrojenje za rekuperaciju zasi-
¢enog plina, s visokim udjelom
Cy.,; Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih iz frakcionacije izlaznog
plina destilacije, primarnog
benzina, izlaznog plina stabiliza-
tora reformiranog benzina. Sastoji
se pretezito od ugljikovodika koji
imaju broj ugljikovih atoma u
podru¢ju od C; do Cs, pretezito
metan i etan.)

649-081-00-X

270-814-0

68478-33-1

> M5

<K

Otpadni olin iz raf. procesa (nafta),
termicki kreking vacuum ostataka;
Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih iz  termickog krekinga
vacuum ostataka. Sastoji se od
ugljikovodika koji imaju broj uglji-
kovih atoma pretezito u podruéju
od C] do C5)

649-082-00-5

270-815-6

68478-34-2
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Ugljikovodici, s visokim udjelom
C3.4, naftni destilat; Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih destilacijom i kondenza-
cijom sirove nafte. Sastoji se od
ugljikovodika koji imaju broj uglji-
kovih atoma u podrucju od C3 do
Cs, pretezito od C3 do Cy.)

649-083-00-0

270-990-9

68512-91-4

Plinovi (nafta), iz deheksanizera
primarnog benzina punog podrucja
vrenja; Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih frakcionacijom primarnog
benzina punog podrucja vrenja.
Sastoji se od ugljikovodika koji
imaju broj ugljikovih atoma prete-
zito u podrucju od C, do Cq.)

649-084-00-6

271-000-8

68513-15-5

> M5

Plinovi (nafta), iz depropanizera
hidrokrekinga, s visokim udjelom
ugljikovodika; Naftni plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizveden destilacijom produkata
iz procesa hidrokrekinga. Sastoji
se pretezito od ugljikovodika koji
imaju broj ugljikovih atoma prete-
zito u podru¢ju od C; do C,.
Takoder moze sadrzavati male
koli¢ine vodika i vodikovog sulfi-
da.)

649-085-00-1

271-001-3

68513-16-6

> M

Plinovi (nafta), iz stabilizatora
lakog primarnog benzina; Naftni
plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih stabilizacijom lakog
primarnog benzina. Sastoji se od
zasi¢enih alifatskih ugljikovodika
koji imaju broj ugljikovih atoma
pretezito u podrucju od C, do Cq.)

649-086-00-7

271-002-9

68513-17-7

Ostaci (nafta), spliter alkilacije, s
visokim udjelom Cg4; Naftni plin

(Slozeni  ostatak iz destilacije
tokova  razli¢itth  rafinerijskih
operacija. Sastoji se od ugljikovo-
dika koji imaju broj ugljikovih
atoma u podruéju od C; do Cs,
pretezito butan a vrije u podruéju
priblizno od - 11,7 °C do
27,8 °C).

649-087-00-2

271-010-2

68513-66-6

> M5
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Ugljikovodici, C;4; Naftni plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
pripravljen operacijom termickog
krekiranja i apsorpcije i destilacije
sirove nafte. Sastoji se od ugljiko-
vodika koji imaju broj ugljikovih
atoma pretezito u podruéju od C;
do C4 a vriju u podru¢ju priblizno
od — 164 °C do — 0,5 °C.)

649-088-00-8

271-032-2

68514-31-8

> Ms

Ugljikovodici, C|_4, sladeni; Naftni
plin

(Slozena kombinacija ugljikovo-
dika dobivenih  podvrgavanjem
ugljikovodi¢nih plinova procesu
sladenja za pretvaranje merkaptana
ili uklanjanjem kiselih necistoca.
Sastoji se od ugljikovodika koji
imaju broj ugljikovih atoma prete-
zito u podru¢ju od C; do C4 a
vriju u podru¢ju priblizno od —
164 °C do — 0,5 °C.)

649-089-00-3

271-038-5

68514-36-3

> M5

Ugljikovodici, Cy.3,; Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika koji
imaju broj ugljikovih atoma prete-
zito u podrucju od C; do Cj; i vriju
u podrucju priblizno od — 164 °C
do — 42 °C)

649-090-00-9

271-259-7

68527-16-2

Ugljikovodici, C;4, frakcija debu-
tanizera; Naftni plin

649-091-00-4

271-261-8

68527-19-5

>Ms

Plinovi (nafta), Cy_s, vlazni; Naftni
plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizvedenih destilacijom sirove
nafte i/ili krekiranjem plinskog
ulja destilacije. Sastoji se od uglji-
kovodika koji imaju broj uglji-
kovih atoma pretezito u podrucju
od C1 do C5)

649-092-00-X

271-624-0

68602-83-5

> M5

Ugljikovodici, C,_4; Naftni plin

649-093-00-5

271-734-9

68606-25-7

> M5

Ugljikovodici, C;; Naftni plin

649-094-00-0

271-735-4

68606-26-8

> M5

Plinovi (nafta), sirovina za alkila-
ciju; Naftni plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizvedenih katalitickim krekira-
njem plinskog ulja. Sastoji se od
ugljikovodika koji imaju broj uglji-
kovih atoma pretezito u podrucju
od C3 do C4)

649-095-00-6

271-737-5

68606-27-9
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Plinovi (nafta), iz dna frakcio-
natora depropanizera; Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih frakcionacijom dna depropa-
nizera. Sastoji se pretezito od
butana, izobutana i butadiena.)

649-096-00-1

271-742-2

68606-34-8

Plinovi (nafta), rafinerijska mjesa-
vina; Naftni plin

(Slozeni  sastav  dobiven iz
razli¢itih procesa. Sastoji se od
vodika, vodikovog sulfida i uglji-
kovodika koji imaju broj uglji-
kovih atoma pretezito u podruéju
od C] do C5)

649-097-00-7

272-183-7

68783-07-3

> M5

Plinovi (nafta), kataliticki kreking;
Naftni plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizvedenih destilacijom produ-
kata iz procesa katalitickog
krekinga. Sastoji se pretezito od
ugljikovodika koji imaju broj uglji-
kovih atoma pretezito u podruéju
od C3 do C5)

649-098-00-2

272-203-4

68783-64-2

> Ms

Plinovi (nafta), C,4, sladeni;
Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih  podvrgavanjem  destilata
nafte procesu sladenja za pretva-
ranje merkaptana ili uklanjanje
kiselih necistoce. Sastoji se prete-
zito od zasi¢enih 1 nezasi¢enih
ugljikovodika koji imaju broj uglji-
kovih atoma pretezito u podrucju
od C, do C4 i vriju u podrucju
priblizno od — 51 °C do — 34 °C.)

649-099-00-8

272-205-5

68783-65-3

Plinovi (nafta), iz frakcionacije
sirove nafte;Naftni plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizvedenih frakcionacijom
sirove nafte. Sastoji se od zasi-
¢enih alifatskih ugljikovodika koji
imaju broj ugljikovih atoma prete-
zito u podrucju od C; do Cs.)

649-100-00-1

272-871-7

68918-99-0

> M5
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Plinovi (nafta), iz deheksanizera;
Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih  frakcionacijom  spojenih
tokova benzina. Sastoji se od zasi-
¢enih alifatskih ugljikovodika koji
imaju broj ugljikovih atoma prete-
zito u podrucju od C; do Cs.)

649-101-00-7

272-872-2

68919-00-6

Plinovi (nafta), laki primarni
benzin iz stabilizatora frakcio-
nacije; Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih frakcionacijom lakog
primarnog benzina. Sastoji se od
zasi¢enih alifatskih ugljikovodika
koji imaju broj ugljikovih atoma
pretezito u podrucju od C; do Cs.)

649-102-00-2

272-878-5

68919-05-1

> M5

Plinovi (nafta), iz stripera ,,unifi-
ning”  desulfurizacije  benzina;
Naftni plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizvedenih u procesu desulfuri-
zacije i stripiranih iz benzinskog
produkta. Sastoji se od zasi¢enih
alifatskih ugljikovodika koji imaju
broj ugljikovih atoma pretezito u
podrucju od C; do Cy.)

649-103-00-8

272-879-0

68919-06-2

> M

Plinovi (nafta), iz Kkatalitickog
reforminga primarnog benzina;
Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih katalitickim reformiranjem
primarnog benzina frakcionacijom
ukupnog efluenta. Sastoji se od
metana, etana i propana.)

649-104-00-3

272-882-7

68919-09-5

Plinovi (nafta), vrsni produkti spli-
tera katalitiCkog krekinga; Naftni
plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih frakcionacijom sirovine za
C;-Cy4 spliter. Sastoji se pretezito
od Cj ugljikovodika.)

649-105-00-9

272-893-7

68919-20-0

>Ms
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Plinovi (nafta), iz primarnog stabi-
lizatora; Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih frakcionacijom tekucine iz
prve kolone upotrebljene u destila-
ciji sirove nafte. Sastoji se od zasi-
¢enih alifatskih ugljikovodika koji
imaju broj ugljikovih atoma prete-
zito u podrucju od C; do Cy.)

649-106-00-4

272-883-2

68919-10-8

Plinovi (nafta), debitanizer benzina
katalitickog krekinga; Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih frakcionacijom benzina kata-
litickog krekinga. Sastoji se od
ugljikovodika koji imaju broj uglji-
kovih atoma pretezito u podrucju
od C; do Cy4.)

649-107-00-X

273-169-3

68952-76-1

> M5

Otpadni plin iz raf. procesa (nafta),
stabilizator kataliticki ~krekiranih
destilata i benzina; Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih frakcionacijom benzina i
destilata  katalitickog  krekinga.
Sastoji se pretezito od ugljikovo-
dika koji imaju broj ugljikovih
atoma pretezito u podruéju od C;
do C4)

649-108-00-5

273-170-9

68952-77-2

> Ms

Otpadni plin iz raf. procesa (nafta),
apsorber  termicki  krekiranog
destilata, plinskog ulja i benzina;
Naftni plin

(Slozena kombinacija ugljikovo-
dika  dobivenih iz  separacije
termicki krekiranih destilata,
benzina i plinskog ulja. Sastoji se
pretezito od ugljikovodika koji
imaju broj ugljikovih atoma prete-
zito u podrucju od C; do Cg.)

649-109-00-0

273-175-6

68952-81-8

Otpadni plin iz raf. procesa (nafta),
frakcionacijski stabilizator termicki
krekiranih ugljikovodika, naftni
koking; Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih iz frakcione stabilizacije
termicki krekiranih ugljikovodika
iz procesa kokinga. Sastoji se od
ugljikovodika koji imaju broj uglji-
kovih atoma pretezito u podruéju
od C] do C6)

649-110-00-6

273-176-1

68952-82-9

> Ms
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Plinovi (nafta), lagani parno-kreki-
rani, konc. butadiena; Naftni plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizvedenih destilacijom produ-
kata iz  procesa  termiCkog
krekinga. Sastoji se od ugljikovo-
dika koji imaju broj ugljikovih
atoma pretezito u podrucju od Cy.)

649-111-00-1

273-265-5

68955-28-2

Plinovi (nafta), vr$ni produkt stabi-
lizatora  Kkatalitickog reforminga
primarnog benzina; Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih katalitickim reformingom
primarnog benzina i frakcio-
nacijom ukupnog efluenta. Sastoji
se od zasicenih alifatskih ugljiko-
vodika koji imaju broj ugljikovih
atoma pretezito u podruéju od C,
do C4)

649-112-00-7

273-270-2

68955-34-0

> Ms

Ugljikovodici, Cy4; Naftni plin

649-113-00-2

289-339-5

27741-01-3

Alkani, C;4, s visokim udjelom
Cs, Naftni plin

649-114-00-8

292-456-4

90622-55-2

> M5

Plinovi (nafta), parno-krekirani s
visokim udjelom C;; Naftni plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizvednih destilacijom produkata
iz procesa parnog krekinga. Sastoji
se pretezito od propilena s nesto
propana 1 vrije u podrucju
priblizno od — 70 °C do 0 °)

649-115-00-3

295-404-9

92045-22-2

> M5

Ugljikovodici, C,, destilat parnog
krekinga; Naftni plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizvedenih destilacijom produ-
kata iz procesa parnog krekinga.
Sastoji se pretezito od ugljikovo-
dika koji imaju broj ugljikovih
atoma C,, pretezito I-buten i 2-
buten, koji sadrze takoder butan i
izobuten a vriju u podrucju
priblizno od — 12 °C do 5 °C)

649-116-00-9

295-405-4

92045-23-3

> M5
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VYMi14

Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Naftni plinovi, ukapljeni, sladeni,
C4 frakcija; Naftni plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih  podvrgavanjem  smjese
ukapljenog naftnog plina procesu
sladenja da se oksidiraju merkap-
tani ili uklone kisele necistoce.
Sastoji se pretezito od C, zasi¢enih
i nezasic¢enih ugljikovodika)

649-117-00-4

295-463-0

92045-80-2

> M5

Ugljikovodici, Cg4, bez 1,3-buta-
diena- i izobutena;

Naftni plin

649-118-00-X

306-004-1

95465-89-7

Rafinati (nafta), parom krekirana
C, frakcija ekst. bakrenim amoni-
jevim acetatom, C;_s i C3_s nezasi-
¢eni, bez butadiena; Naftni plin

649-119-00-5

307-769-4

97722-19-5

> M5

Plinovi (nafta), sirovina aminskog
sustava; Rafinerijski plin

(Pojni plin za aminski sustav za
uklanjanje  vodikovog  sulfida.
Sastoji se od vodika. Takoder
mogu biti prisutni ugljikov mono-
ksid, ugljikov dioksid, vodikov
sulfid i alifatski ugljikovodici koji
imaju broj ugljikovih atoma prete-
zito u podrucju od C; do Cs)

649-120-00-0

270-746-1

68477-65-6

> M

Plinovi (nafta), iz jedinice za
hidrodesulfurizaciju benzena; Rafi-
nerijski plin

(Otpadni plinovi proizvedeni na
benzenskoj jedinici. Sastoje se
primarno od vodika. Takoder
mogu biti prisutni ugljikov mono-
ksid 1 ugljikovodici imaju broj
ugljikovih  atoma pretezito u
podrucju od C; do Cg, ukljucujuci
benzen)

649-121-00-6

270-747-7

68477-66-7

> M5

Plinovi (nafta), jedinica za recikla-
ciju benzena, s visokim udjelom
vodika; Rafinerijski plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih reciklacijom plinova
benzenske jedinice. Sastoji se
uglavnom od vodika s razlicitim
malim  koli¢inama  ugljikovog
monoksida 1 ugljikovodika koji
imaju broj ugljikovih atoma u
podrucju od C; do Cg)

649-122-00-1

270-748-2

68477-67-8
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Plinovi (nafta), mjesavina ulja, s
visokim udjelom vodika-dusika;
Rafinerijski plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
dobiven destilacijom mjeSavine
ulja. Sastoji se primarno od
vodika i dusika s razli¢itim malim
koli¢inama ugljikovog monoksida,
ugljikovog dioksida i alifatskih
ugljikovodika koji imaju broj uglji-
kovih atoma pretezitou podrucju
od C] do C5)

649-123-00-7

270-749-8

68477-68-9

Plinovi (nafta), vrs$ni produkti stri-
pera  kataliticki  reformiranog
benzina; Rafinerijski plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
dobiven iz stabilizatora kataliticki
reformiranog benzina. Sastoji se
od vodika 1 zasi¢enih ugljikovo-
dika koji imaju broj ugljikovih
atoma pretezito u podruéju od C,
do Cy)

649-124-00-2

270-759-2

68477-77-0

Plinovi (nafta), Cg_g recilklirani tok
katalitickog  reforminga;  Rafi-
nerijski plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizvedenih destilacijom produ-
kata iz katalitickog reforminga
C4-Cg sirovine i recikliranog da
se ocuva vodik. Sastoji se
primarno od vodika. Takoder
moze sadrzavati razliite male
koli¢ine ugljikovog monoksida,
ugljikovog dioksida, dusika i uglji-
kovodika koji imaju broj uglji-
kovih atoma pretezito u podrucju
od C; do Cg)

649-125-00-8

270-760-3

68477-80-5

> M5

Plinovi (nafta), Cgg Kkataliticki
reforming; Rafinerijski plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizvedenih destilacijom produ-
kata iz katalitickog reforminga
Ce-Cyg sirovine. Sastoji se od uglji-
kovodika koji imaju broj uglji-
kovih atoma u podrucju od C; do
Cs i vodika)

649-126-00-3

270-762-9

68477-81-6

Plinovi (nafta), Csg povratni tok
kat.  reforminga, s  visokim
udjelom vodika; Rafinerijski plin

649-127-00-9

270-763-4

68477-82-7

> M
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Plinovi (nafta), C, povratni tok;
Rafinerijski plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih ekstrakcijom vodika iz plin-
skog toka koji se uglavnom sastoji
od vodika s malim koli¢inama
dusika, ugljikovog monoksida,
metana, etana 1 etilena. Sadrzi
pretezito ugljikovodike kao Sto su
metan, etan i etilen s malim kolici-
nama vodika, dusika i ugljikovog
monoksida)

649-128-00-4

270-766-0

68477-84-9

Plinovi (nafta), suhi kiseli, iz plin-
sko-koncentracijske jedinice; Rafi-
nerijski plin

(Slozeni sastav suhih plinova iz
plinsko-koncentracijske  jedinice.
Sastoji se od vodika, vodikovog
sulfida i1 ugljikovodika s brojem
ugljikovih  atoma pretezito u
podrucju od C; do Cs)

649-129-00-X

270-774-4

68477-92-9

> M3

Plinovi (nafta), plinsko-koncentra-
cijski reapsorber dest.; Rafinerijski
plin

(Slozeni  sastav  ugljikovodika
proizvedenih destilacijom produ-
kata iz spojenih plinskih tokova u
plinsko-koncentacijskom  reapsor-
beru. Sastoji se pretezito od
vodika, ugljikovog monoksida,
ugljikovog dioksida, dusika, vodi-
kovog sulfida i1 ugljikovodika s
brojem  ugljikovih  atoma u
podrucju od C; do Cs)

649-130-00-5

270-776-5

68477-93-0

> M5

Plinovi (nafta), iz apsorbera vodi-
ka.; Rafinerijski plin

(Slozeni sastav dobiven apsorp-
cijom vodika iz toka s visokim
udjelom vodika. Sastoji se od
vodika, ugljikovog monoksida,
dusika i metana s malim kolici-
nama C, ugljikovodika)

649-131-00-0

270-779-1

68477-96-3

Plinovi (nafta), s visokim udjelom
vodika; Rafinerijski plin

(Slozen sastav separiran hladenjem
kao plin iz  ugljikovodi¢nih
plinova. Sastoji se primarno od
vodika s razli¢itim malim koli¢i-
nama  ugljikovog  monoksida,
dusika, metana i C, ugljikovodika)

649-132-00-6

270-780-7

68477-97-4

> M
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Plinovi (nafta), reciklirajué¢i tok
hidroobradene mjesavine ulja, s
visokim udjelom vodika-dusika;
Rafinerijski plin

(Slozeni sastav dobiven iz recikli-
raju¢eg toka hidroobradene mjesa-
vine ulja. Sastoji se primarno od
vodika i dusika s razli¢itim malim
koli¢inama ugljikovog monoksida,
ugljikovog dioksida i ugljikovo-
dika s brojem ugljikovih atoma
pretezito u podrucju od C; do Cs)

649-133-00-1

270-781-2

68477-98-5

Plinovi (nafta), recikliraju¢i tok, s
visokim udjelom vodika; Rafi-
nerijski plin

(SloZeni sastav dobiven iz recikli-
ranih reaktorskih plinova. Sastoji
se primarno od vodika s razli¢itim
malim  koli¢inama  ugljikovog
monoksida, ugljikovog dioksida,
dusika, bodikovog sulfida i zasi-
¢enih alifatskih ugljikovodika s
brojem  ugljikovih atoma u
podrucju od C; do Cs)

649-134-00-7

270-783-3

68478-00-2

Plinovi (nafta), dodavanje refor-
meru, s visokim udjelom vodika;
Rafinerijski plin

(Slozeni sastav dobiven iz refor-
minga. Sastoji se primarno od
vodika s razli¢itim malim kolici-
nama ugljikovog monoksida i
alifatskih ugljikovodika s brojem
ugljikovih  atoma pretezito u
podrucju od C; do Cs)

649-135-00-2

270-784-9

68478-01-3

Plinovi (nafta), jedinica za hidroo-
bradu reforminga; Rafinerijski plin

(Slozeni sastav dobiven iz procesa
hidroobrade reforminga. Sastoji se
primarno od vodika, metana i
etana s razli¢itim malim koli¢i-
nama vodokovog sulfida i alifat-
skih ugljikovodika s brojem uglji-
kovih atoma pretezito u podrudju
od C3 do C5)

649-136-00-8

270-785-4

68478-02-4

Napomene
> M5 <K
PM5 ——— <K
> M5 <K
PM5 ——— <K
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Plinovi (nafta), jedinica za hidroo-
bradu reforminga, s visokim
udjelom  vodika-metana;  Rafi-
nerijski plin

(Slozeni sastav dobiven iz procesa
za hidroobradu reforminga. Sastoji
se primarno od vodika i metana s
razli¢itim malim koli¢inama uglji-
kovog  monoksida, ugljikovog
dioksida, duSika i zasi¢enih alifat-
skih ugljikovodika s brojem uglji-
kovih atoma pretezito u podrucju
od C2 do Cs)

649-137-00-3

270-787-5

68478-03-5

Plinovi (nafta), dodavanje jedinici
za hidroobradu reforminga, s
visokim udjelom vodika; Rafi-
nerijski plin

(Slozeni sastav dobiven iz procesa
za hidroobradu reforminga. Sastoji
se primarno od vodika s razli¢itim
malim  koli¢inama  ugljikovog
monoksida i alifatskih ugljikovo-
dika s brojem ugljikovih atoma
pretezito u podrucju od C; do Cs.)

649-138-00-9

270-788-0

68478-04-6

>Ms

Plinovi (nafta), dest. termickog
krekinga; Rafinerijski plin

(Slozeni sastav proizveden
procesom  termickog  krekinga.
Sastoji se od vodika, vodikovog
sulfida, ugljikovog monoksida,
ugljikovog dioksida i ugljikovo-
dika s brojem ugljikovih atoma
pretezito u podrucju od C; do Cg.)

649-139-00-4

270-789-6

68478-05-7

Otpadni plin iz raf. procesa (nafta),
apsorber refrakcionacije kataliti-
¢kog krekinga; Rafinerijski plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih refrakcionacijom produkata
iz procesa katalitickog krekinga.
Sastoji se od vodika i ugljikovo-
dika s brojem ugljikovih atoma
pretezito u podrucju od C; do Cs.)

649-140-00-X

270-805-1

68478-25-1

> Ms
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Otpadni plin iz raf. procesa (nafta),
separator kataliticki reformiranog
benzina; Rafinerijski plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih katalitickim reformiranjem
primarnog benzina. Sastoji se od
vodika i ugljikovodika s brojem
ugljikovih  atoma pretezito u
podrucju od C; do Cg.)

649-141-00-5

270-807-2

68478-27-3

Otpadni plin iz raf. procesa (nafta),
stabilizator kataliticki reformiranog
benzina; Rafinerijski plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih  stabilizacijom kataliticki
reformiranog benzina. Sastoji se
od vodika i ugljikovodika s
brojem ugljikovih atoma pretezito
u podru¢ju od C; do Cq.)

649-142-00-0

270-808-8

68478-28-4

> M5

Otpadni plin iz raf. procesa (nafta),
separator  jedinice  hidroobrade
krekiranog destilata; Rafinerijski
plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih obradom krekiranih destilata
s vodikom u prisustvu katalizatora.
Sastoji se od vodika i zasi¢enih
alifatskih ugljikovodika s brojem
ugljikovih  atoma pretezito u
podrucju od C; do Cs.)

649-143-00-6

270-809-3

68478-29-5

> M

Otpadni plin iz raf. procesa (nafta),
separator hidrodesulfuriziranog
primarnog benzina; Rafinerijski
plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih hidrodesulfurizacijom
primarnog benzina. Sastoji se od
vodika i zasi¢enih alifatskih uglji-
kovodika s brojem ugljikovih
atoma pretezito u podrucju od C,
do C¢.)

649-144-00-1

270-810-9

68478-30-8

Plinovi (nafta), vr$ni proizvodi
stabilizatora  kat.  reformiranog
promarnog benzina; Rafinerijski
plin

(Slozeni sastav ugljikovodika dobi-
venih katalitickim reformiranjem
primarnog benzina uz provodenje
frakcionacije ukupnog efluenta.
Sastoji se od vodika, metana,
etana i propana.)

649-145-00-7

270-999-8

68513-14-4

> Ms
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Plinovi (nafta), reformirani efluent
iz visoko-tlatne isparne posude;
Rafinerijski plin

(Slozeni sastav proizveden visoko-
tlacnim isparavanjem efluenta iz
reaktora reforminga. Sastoji se
primarno od vodika s razlicitim
malim koli¢inama metana, etana i
propana.)

649-146-00-2

271-003-4

68513-18-8

Plinovi (nafta), iz nisko-tlacne
isparne  posude efluenta refor-
minga; Rafinerijski plin

(Slozeni sastav proizveden nisko-
tlatnim isparavanjem efluenta iz
reaktora reforminga. Sastoji se
primarno od vodika s razli¢itim
malim koli¢inama metana, etana i
propana.)

649-147-00-8

271-005-5

68513-19-9

> MS

Plinovi (nafta), plin iz raf. destila-
cije; Rafinerijski plin

(Slozeni sastav separiran destila-
cijom plinskog toka koji sadrzi
vodik, ugljikov monoksid, ugljikov
dioksid i ugljikovodike s brojem
ugljikovih atoma u podrucju od
C; do Cg ili dobiven krekiranjem
etana i propana. Sastoji se ugljiko-
vodika s brojem ugljikovih atoma
pretezito u podrucju od C; do C,,
vodika, dusika i ugljikovog mono-
ksida.)

649-148-00-3

271-258-1

68527-15-1

> M5

Plinovi (nafta), wvrSni produkti
depentanizera jedinice za hidroo-
bradu benzena; Rafinerijski plin

(Slozeni sastav proizveden
obradom sirovine iz jedinice
benzena s vodikom u prisustvu
katalizatora uz provodenje depen-
tanizacije. Sastoji se primarno od
vodika, etana i propana s razli¢itim
malim koli¢inama dusika, uglji-
kovog  monoksida, ugljikovog
dioksida i ugljikovodika s brojem
ugljikovih  atoma pretezito u
podrucju od C; do C4. Moze sadr-
zavati tragove benzena.)

649-149-00-9

271-623-5

68602-82-4

> M5

4K
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Plinovi (nafta), iz sekundarnog
apsorbera, vr$ni produkti frakcio-
natora fluidiziranog katalitickog
krekinga; Rafinerijski plin

(Slozeni sastav proizveden frakcio-
nacijom  vr$nih  produkata iz
procesa fluid katalitickog krekinga.
Sastoji se od vodika, dusika i
ugljikovodika s brojem ugljikovih
atoma pretezito u podruéju od C,
do C3.)

649-150-00-4

271-625-6

68602-84-6

Naftni  proizvodi,  rafinerijski
plinovi; Rafinerijski plin

(Slozeni sastav koji se primarno
sastoji od vodika s razli¢itim
malim koli¢inama metana, etana i
propana.)

649-151-00-X

271-750-6

68607-11-4

> M5

Plinovi (nafta), nisko-tla¢ni sepa-
rator hidrokrekinga; Rafinerijski
plin

(Slozeni sastav dobiven separa-
cijom tekuéina-para efluenta reak-
tora hidrokrekinga. Sastoji se
pretezito od vodika 1 zasi¢enih
ugljikovodika s brojem ugljikovih
atoma pretezito u podruéju od C;
do Cg)

649-152-00-5

272-182-1

68783-06-2

Plinovi (nafta), rafinerija; Rafi-
nerijski plin

(Slozeni  sastav  dobiven iz
razlicitih  rafinerijskh  operacija.
Sastoji se od vodika i ugljikovo-
dika s brojem ugljikovih atoma
pretezito u podrucju od C,; do Cj3.)

649-153-00-0

272-338-9

68814-67-5

Plinovi (nafta), iz separatora
produkata  platforminga;  Rafi-
nerijski plin

(Slozeni sastav dobiven kemijskim
reformiranjem naftena u aromate.
Sastoji se od vodika i zasi¢enih
alifatskih ugljikovodika s brojem
ugljikovih  atoma pretezito u
podrucju od C, do Cy.)

649-154-00-6

272-343-6

68814-90-4

> M3
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Plinovi (nafta), iz depentanizer-
skog stabilizatora hidroobradenog
kiseleog petroleja; Rafinerijski plin

(Slozeni sastav dobiven iz depen-
tanizacijske stabilizacije hidroobra-
denog  petroleja.  Sastoji  se
primarno  od  vodika, metana,
etana i propana s razli¢itim malim
koli¢inama  dusika, vodikovog
sulfida, ugljikovog monoksida i
ugljikovodika s brojem ugljikovih
atoma pretezito u podruéju od Cy
do Cs.)

649-155-00-1

272-775-5

68911-58-0

Plinovi (nafta), isparna posuda
hidroobradenog  kis.  petroleja;
Rafinerijski plin

(Slozeni sastav dobiven iz isparne
posude jedinice za obradu kis.
petroleja s vodikom u prisutnosti
katalizatora. Sastoji se primarno
od vodika i metana s razlicitim
malim koli¢inama dusika, uglji-
kovog monoksida i ugljikovodika
s brojem ugljikovih atoma prete-
zito u podrucju od C, do Cs.)

649-156-00-7

272-776-0

68911-59-1

>Ms

Plinovi (nafta), iz stripera ,,unifi-
ning” jedinice za desulfurizaciju
destilata; Rafinerijski plin

(Slozeni sastav stripiran iz tekuceg
produkta  ,unifining”  procesa
desulfurizacije. Sastoji se od vodi-
kovog sulfida, metana, etana i
propana.)

649-157-00-2

272-873-8

68919-01-7

Plinovi (nafta), iz frakcionacije
jedinice fluidiziranog katalitiCkog
krekinga; Rafinerijski plin

(Slozeni sastav proizveden frakcio-
nacijom  vrSnog produkta iz
procesa fluidiziranog katalitiCkog
krekinga. Sastoji se od vodika,
vodikovog sulfida, dusika i uglji-
kovodika s brojem ugljikovih
atoma pretezito u podruéju od C;
do C5)

649-158-00-8

272-874-3

68919-02-8

> M5
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Tvari

Indeksni broj

EZ br.

CAS br.

Napomene

Plinovi (nafta), iz sekundarnog
apsorbera procistaca plinova fluid
katalitickog krekinga; Rafinerijski
plin

(Slozeni sastav proizveden proci-
$¢ivanjem vrSnog plina iz procesa
fluid katalitickog krekinga. Sastoji
se od vodika, dusika, metana,
etana i propana.)

649-159-00-3

272-875-9

68919-03-9

Plinovi (nafta), iz stripera jedinice
za  hidrodesulfurizaciju  teskog
destilata; Rafinerijski plin

(Slozeni sastav stripiran iz tekuceg
produkta  teSkog  destilata iz
procesa desulfurizacije hidroobra-
dom. Sastoji se od vodika, vodi-
kovog sulfida i zasi¢enih alifatskih
ugljikovodika s brojem ugljikovih
atoma pretezito u podruéju od C;
do C5)

649-160-00-9

272-876-4

68919-04-0

> M5

Plinovi (nafta), iz stabilizatora plat-
forminga, laki derivati frakcio-
nacije; Rafinerijski plin

(Slozeni sastav dobiven frakcio-
nacijom lakih derivata iz reaktora
s platinom jedinice platforminga.
Sastoji se od vodika, metana,
etana i propana.)

649-161-00-4

272-880-6

68919-07-3

> MS

Plinovi (naft