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L.

(Nezakonodavni akti)

ODLUKE

ODLUKA VIJECA (EU) 2021/1868
od 15. listopada 2021.

o smjernicama za politike zaposljavanja drzava ¢lanica

VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 148. stavak 2.,
uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,

uzimajudi u obzir misljenje Europskog parlamenta ('),

uzimajudi u obzir miljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora (),

nakon savjetovanja s Odborom regija,

uzimajudi u obzir misljenje Odbora za zaposljavanje (),

bududi da:

(1)  Drzave c¢lanice i Unija trebaju raditi na razvoju uskladene strategije zaposljavanja te, posebice, na promicanju
kvalificirane, osposobljene i prilagodljive radne snage te trzista rada koja su usmjerena na buduénost i koja se mogu
prilagoditi gospodarskim promjenama u svrhu ostvarenja ciljeva pune zaposlenosti i drustvenog napretka,
uravnoteZenog rasta, visoke razine zastite te poboljSanja kvalitete okoliSa utvrdenih u ¢lanku 3. Ugovora o
Europskoj uniji (UEU). Drzave clanice trebaju promicanje zapo$ljavanja smatrati predmetom od zajednickog
interesa te trebaju u Vije¢u uskladivati svoje djelovanje u tom pogledu, uzimajuéi u obzir nacionalne prakse s
obzirom na odgovornost socijalnih partnera.

(2)  Unija treba suzbijati socijalnu isklju¢enost i diskriminaciju, promicati socijalnu pravdu i zastitu, ravnopravnost Zena i
muskaraca, medugeneracijsku solidarnost i zastitu prava djeteta, kako je utvrdeno u ¢lanku 3. UEU-a. Pri utvrdivanju
i provedbi svojih politika i aktivnosti Unija treba uzeti u obzir zahtjeve povezane s promicanjem visoke razine
zaposljavanja, jamstvom dostatne socijalne zastite, borbom protiv siromastva i socijalne iskljuc¢enosti te visokom
razinom obrazovanja, osposobljavanja i zastite zdravlja ljudi, kako je utvrdeno u clanku 9. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije (UFEU).

(3) U skladu s UFEU-om Unija je razvila i provela instrumente za koordiniranje ekonomskih politika i politika
zapos§ljavanja. U okviru tih instrumenata smjernice za politike zaposljavanja drzava ¢lanica (,Smjernice”) navedene
u Prilogu Odluci Vijeca (EU) 2020/1512 (¥) zajedno s opéim smjernicama ekonomskih politika drzava clanica i
Unije navedenima u Preporuci Vije¢a (EU) 2015/1184 () tvore integrirane smjernice. One trebaju usmjeravati

(") Misljenje od 16. rujna 2021. (jos nije objavljeno u Sluzbenom listu).

() Misljenje od 23. rujna 2021. (jo§ nije objavljeno u Sluzbenom listu).

() Misljenje od 24. lipnja 2021. (jos nije objavljeno u Sluzbenom listu).

(*) Odluka Vijeca (EU) 2020/1512 od 13. listopada 2020. o smjernicama za politike zaposljavanja drzava ¢lanica (SL L 344, 19.10.2020.,
str. 22.).

() Preporuka Vijeca (EU) 2015/1184 od 14. srpnja 2015. o op¢im smjernicama ekonomskih politika drzava ¢lanica i Europske unije (SL
L 192,18.7.2015,, str. 27.).
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provedbu politika u drZavama ¢lanicama i Uniji, odraZzavaju¢i meduovisnost drzava ¢lanica. Skup koordiniranih
europskih i nacionalnih politika i reformi koji iz toga proizlazi treba predstavljati primjerenu kombinaciju op¢ih
odrzivih ekonomskih politika i politika zaposljavanja kojima bi se trebali ostvariti pozitivni u¢inci prelijevanja.

(4)  Smjernice su u skladu s Paktom o stabilnosti i rastu, postoje¢im zakonodavstvom Unije i raznim inicijativama Unije,
ukljucujuéi preporuke Vijeca od 10. ozujka 2014. (), od 15. veljace 2016. (), od 19. prosinca 2016. (*), od
15. ozujka 2018. (), od 22. svibnja 2018. (*%, od 22. svibnja 2019. (!!), od 8. studenoga 2019. ('}, od
30. listopada 2020. (V) te od 24. studenoga 2020. (**), Preporuku Komisije (EU) 2021/402 (**) i Preporuku Vijeca
(EU) 2021/1004 ().

(5) U okviru europskog semestra razliciti se instrumenti kombiniraju unutar sveobuhvatnog okvira za integriranu
multilateralnu koordinaciju i nadzor ekonomskih politika i politika zaposljavanja. Nastojei ostvariti okoli§nu
odrzivost, produktivnost, pravednost i stabilnost, europski semestar obuhvaca nacela europskog stupa socijalnih
prava i njegovog sredstva za nadzor — pregleda socijalnih pokazatelja te je njime predvidena Cvrsta suradnja sa
socijalnim partnerima, civilnim dru$tvom i drugim dionicima. Njime se podupire ostvarivanje ciljeva odrzivog
razvoja. Politike zaposljavanja i ekonomske politike Unije i drzava c¢lanica trebale bi biti usko povezane s
tranzicijom Europe prema klimatski neutralnom, okolino odrzivom i digitalnom gospodarstvu te bi njima trebalo
poboljsati konkurentnost, osigurati primjerene radne uvjete, poticati inovacije, promicati socijalnu pravdu i jednake
mogucnosti te suzbijati nejednakosti i regionalne razlike.

(6)  Klimatske promjene i izazovi povezani s okoli§em, globalizacija, digitalizacija, umjetna inteligencija, rad na daljinu,
ekonomija platformi i demografske promjene preobrazavaju europska gospodarstva i drustva. Unija i njezine drzave
¢lanice trebaju suradivati kako bi djelotvorno odgovorile na te strukturne ¢imbenike i, prema potrebi, prilagoditi
postojece sustave, prepoznajuéi blisku meduovisnost gospodarstava i trzista rada drzava ¢lanica te s time povezanih
politika. Za to je potrebno koordinirano, ambiciozno i u¢inkovito djelovanje u okviru politika na razini Unije i na
nacionalnoj razini, u skladu s UFEU-om i odredbama Unije o gospodarskom upravljanju te uzimajuéi u obzir
europski stup socijalnih prava. Takvim bi djelovanjem u okviru politika trebalo obuhvatiti poticanje odrzivog
ulaganja, ponovno zalaganje za primjereno rasporedene strukturne reforme koje pozitivno utje¢u na gospodarski
rast, otvaranje kvalitetnih radnih mjesta, produktivnost, primjerene radne uvjete, socijalnu i teritorijalnu koheziju,
uzlaznu konvergenciju i otpornost te provedbu fiskalne odgovornosti. U okviru tog djelovanja trebalo bi
kombinirati mjere koje se odnose na ponudu i potraznju te pritom voditi racuna o njihovu utjecaju na okoli,
zaposljavanje i drustvo.

(7)  Europski parlament, Vijece i Komisija proglasili su europski stup socijalnih prava (). Njime je utvrdeno dvadeset
nacela i prava za potporu pravednim trZitima rada i sustavima socijalne skrbi te njihovu dobrom funkcioniranju,
koji su razvrstani u tri kategorije: jednake moguénosti i pristup trzistu rada, pravedni uvjeti rada te socijalna zastita i
ukljucenost. Ta nacela i prava usmjeravaju strategiju Unije i omogucuju tranziciju prema klimatskoj neutralnosti i
odrzivosti okolisa, digitalizaciju i demografske promjene koje su drustveno postene i pravedne. Europski stup
socijalnih prava, s prate¢im pregledom socijalnih pokazatelja, predstavlja referentni okvir za pracenje uspje$nosti
drzava ¢lanica u podrucju zaposljavanja i socijalnih pitanja, za poticanje reformi na nacionalnoj, regionalnoj i

) Preporuka Vijeca od 10. ozujka 2014. o kvalitativnom okviru za pripravnistvo (SL C 88, 27.3.2014., str. 1.).

) Preporuka Vijeca od 15. veljace 2016. o integriranju dugotrajno nezaposlenih osoba na trziste rada (SL C 67, 20.2.2016., str. 1.).

*) Preporuka Vijeca od 19. prosinca 2016. o oblicima usavravanja: nove prilike za odrasle (SL C 484, 24.12.2016., str. 1.).

) Preporuka Vijeca od 15. oZujka 2018. o europskom okviru za kvalitetna i u¢inkovita naukovanja (SL C 153, 2.5.2018., str. 1.).

% Preporuka Vijeca od 22. svibnja 2018. o klju¢nim kompetencijama za cjeloZivotno ucenje (SL C 189, 4.6.2018., str. 1.).

Preporuka Vijeca od 22. svibnja 2019. o visokokvalitetnim sustavima ranog i predskolskog odgoja i obrazovanja (SL C 189,
5.6.2019., str. 4.).

(") Preporuka Vijeca od 8. studenoga 2019. o pristupu radnika i samozaposlenih osoba socijalnoj zastiti (SL C 387, 15.11.2019,, str. 1.).

) Preporuka Vijeca od 30. listopada 2020. o lak$em prelasku u svijet rada — jacanje Garancije za mlade te o zamjeni Preporuke Vijeca od
22. travnja 2013. o uspostavi Garancije za mlade (SL C 372, 4.11.2020., str. 1.).
(" Preporuka Vijeca od 24. studenoga 2020. o strukovnom obrazovanju i osposobljavanju (SOO) za odrzivu konkurentnost, socijalnu
pravednost i otpornost (SL C 417, 2.12.2020., str. 1.).

(**) Preporuka Komisije (EU) 2021/402 od 4. ozujka 2021. o uéinkovitoj aktivnoj potpori zaposljavanju nakon krize uzrokovane bolesé¢u

COVID-19 (EASE) (SL L 80, 8.3.2021., str. 1.).

(") Preporuka Vijeca (EU) 2021/1004 od 14. lipnja 2021. o uspostavi europskog jamstva za djecu (SL L 223, 22.6.2021., str. 14.).

) Meduinstitucijski proglas o europskom stupu socijalnih prava (SL C 428, 13.12.2017., str. 10.).
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lokalnoj razini i za postizanje ravnoteze izmedu ,socijalnog” i ,trzi§nog” u dana$njem modernom gospodarstvu,
medu ostalim promicanjem socijalne ekonomije. Komisija je 4. oZujka 2021. predstavila Akcijski plan za provedbu
europskog stupa socijalnih prava (,Akcijski plan”), uklju¢ujuéi ambiciozne, ali realisti¢ne glavne i dodatne ciljne
vrijednosti za 2030. u podrudju zaposljavanja, vjestina, obrazovanja i socijalne zastite.

Na sastanku na vrhu o socijalnim pitanjima u Portu 8. svibnja 2021. $efovi drzava ili vlada prepoznali su europski
stup socijalnih prava kao temeljni element oporavka, Cijom Ce se provedbom ojacati napredak Unije prema
digitalnoj, zelenoj i pravednoj tranziciji i doprinijeti uzlaznoj socijalnoj i gospodarskoj konvergenciji te suoavanju s
demografskim izazovima. Naglasili su da su socijalna dimenzija, socijalni dijalog i aktivna ukljucenost socijalnih
partnera u sredistu visoko konkurentnog socijalnog trzi§noga gospodarstva. Utvrdili su da su Akcijskim planom
pruzene korisne smjernice za provedbu europskog stupa socijalnih prava, medu ostalim u podrudjima
zaposljavanja, vjeStina, zdravlja i socijalne zastite. Pozdravili su nove glavne ciljne vrijednosti Unije za 2030. u
pogledu zaposljavanja (78 % stanovnistva u dobi od 20 do 64 godine trebalo bi biti zaposleno), vjestina (60 % svih
odraslih osoba trebalo bi svake godine sudjelovati u nekom obliku osposobljavanja) i smanjenje siromastva (za
najmanje 15 milijuna ljudi, ukljucujuéi pet milijuna djece) te revidirani pregled socijalnih pokazatelja s ciljem
pracenja napretka u provedbi nacela europskog stupa socijalnih prava kao dijela okvira za koordinaciju politika u
kontekstu europskog semestra. Nadalje, napomenuli su da ¢e s postupnim oporavkom Europe od pandemije bolesti
COVID-19 prioritet biti prelazak sa zastite na stvaranje radnih mjesta i poboljSanje njihove kvalitete te su naglasili da
¢e provedba naceld europskog stupa socijalnih prava biti klju¢na kako bi se osiguralo otvaranje veceg broja boljih
radnih mjesta za sve u okviru uklju¢ivog oporavka. Naglasili su svoju predanost jedinstvu i solidarnosti, $to ujedno
znaci i osiguravanje jednakih moguénosti za sve te da nitko ne bude zapostavljen.

Potvrdili su svoju odlu¢nost da, kako je utvrdeno Strateskim programom Europskog vijeca za razdoblje 2019.—
2024., nastave s jacanjem provedbe europskog stupa socijalnih prava na razini Unije i na nacionalnoj razini,
uzimajudi u obzir odgovarajuce nadleznosti te nacela supsidijarnosti i proporcionalnosti. Naposljetku, naglasili su
vaznost pomnog pracenja, medu ostalim na najviSoj razini, napretka postignutog u provedbi europskog stupa
socijalnih prava i glavnih ciljnih vrijednosti Unije za 2030.

Reforme trziSta rada, ukljucujuéi nacionalne mehanizme odredivanja placa, trebale bi i¢i ukorak s nacionalnim
praksama socijalnog dijaloga kako bi se osigurale pravedne plaée koje omogucuju pristojan Zivotni standard i
odrziv rast. Trebale bi omoguditi potrebnu priliku za Siroko razmatranje socioekonomskih pitanja, ukljucujudi
poboljsanja u pogledu odrzivosti, konkurentnosti, inovacija, otvaranja kvalitetnih radnih mjesta, radnih uvjeta,
siromastva zaposlenih, obrazovanja i vjestina, javnog zdravlja i ukljucenosti te stvarnih prihoda. Drzave ¢lanice i
Unija trebale bi osigurati ublazavanje socijalnih posljedica, posljedica u pogledu zaposljavanja te gospodarskih
posljedica pandemije bolesti COVID-19 te da tranzicije budu socijalno pravedne i postene. Trebalo bi aktivno
djelovati radi jacanja oporavka i izgradnje ukljucivog i otpornog drustva u kojem su gradani zasticeni i znaju
predvidati promjene i upravljati njima te u kojem mogu aktivno sudjelovati u drustvenom i gospodarskom Zzivotu.
Kako je istaknuto u Preporuci (EU) 2021/402, kao potpora promjenama na trziStu rada potreban je koherentan
skup aktivnih politika trzista rada koji ukljuCuje privremene poticaje za zaposljavanje i promjenu radnog mjesta,
politike povezane s vjestinama i poboljsane sluzbe za zaposljavanje.

Trebalo bi se boriti protiv svih oblika diskriminacije, osigurati rodnu ravnopravnost i podrZati zaposljavanje mladih.
Trebalo bi osigurati pristup i moguénosti za sve te smanjiti siromastvo i socijalnu iskljucenost, uklju¢ujuéi onu koja
se odnosi na djecu, posebno osiguravanjem djelotvornog funkcioniranja trzista rada i odgovarajucih i ukljucivih
sustava socijalne zastite te uklanjanjem prepreka obrazovanju, osposobljavanju i sudjelovanju na trzistu rada, medu
ostalim putem ulaganja u rani i predskolski odgoj i obrazovanje te u digitalne vjestine. S obzirom na pandemiju
bolesti COVID-19 i u kontekstu drustava koja stare posebno su relevantni pravodoban i jednak pristup povoljnim
uslugama dugotrajne skrbi i zdravstvenim uslugama, ukljuCujuéi prevenciju i promicanje zdravstvene zastite.
Trebalo bi dodatno ostvariti potencijal osoba s invaliditetom da doprinose gospodarskom rastu i socijalnom
razvoju. Usvajanjem novih gospodarskih i poslovnih modela na radnim mjestima u Uniji mijenjaju se i radni
odnosi. Drzave ¢lanice trebale bi osigurati da se radnim odnosima koji proizlaze iz novih oblika rada odrzava i jaca
europski socijalni model.
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(11) Integrirane smjernice trebale bi posluziti kao osnova za preporuke za pojedine zemlje koje Vije¢e moze uputiti
drzavama clanicama. Nakon pokretanja Mehanizma za oporavak i otpornost Uredbom (EU) 2021/241 Europskog
parlamenta i Vijeca (**) Komisija je prilagodila ciklus europskog semestra 2021. i samo predlozila preporuke o
proracunskom stanju drzava ¢lanica u 2021., kako je predvideno Paktom o stabilnosti i rastu.

(12) Drzave c¢lanice trebaju u potpunosti iskoristiti REACT-EU, uspostavljen Uredbom (EU) 2020/2221 Europskog
parlamenta i Vijeca (%), kojim se dodatno jaca u¢inak fondova kohezijske politike do 2023., Europski socijalni fond
plus, uspostavljen Uredbom (EU) 2021/1057 Europskog parlamenta i Vijeca (*), Mehanizam za oporavak i
otpornost i ostale fondove Unije, uklju¢ujuéi Fond za pravednu tranziciju, uspostavljen Uredbom (EU) 2021/1056
Europskog parlamenta i Vijeca (*'), i program InvestEU, uspostavljen Uredbom (EU) 2021/523 Europskog
parlamenta i Vijeca (%), kako bi poticale zaposljavanje, socijalna ulaganja, socijalnu ukljucenost i dostupnost te kako
bi promicale mogu¢nosti usavravanja i prekvalifikacije radnika, cjeloZivotno ucenje te visokokvalitetno obrazovanje
i osposobljavanje za sve, ukljucujudi digitalnu pismenost i vjestine.

Drzave clanice trebaju u potpunosti iskoristiti i Europski fond za prilagodbu globalizaciji za radnike koji su
proglaseni viskom, uspostavljen Uredbom (EU) 2021/691 Europskog parlamenta i Vijeca (*)), radi pruZanja potpore
radnicima koji su suviSnima postali zbog velikih restrukturiranja, kao 3to je pandemija bolesti COVID-19,
socioekonomskih preobrazbi koje su rezultat globalizacije te tehnoloskih i okoli§nih promjena. lako su integrirane
smjernice upucene drzavama C¢lanicama i Uniji, trebalo bi ih provoditi u partnerstvu sa svim nacionalnim,
regionalnim i lokalnim tijelima, u bliskoj suradnji s parlamentima, kao i sa socijalnim partnerima te predstavnicima
civilnog drustva.

(13) Odbor za zaposljavanje i Odbor za socijalnu zastitu trebaju pratiti kako se odgovarajuce politike provode s obzirom
na smjernice za politike zaposljavanja, u skladu sa svojim ovlastima na temelju Ugovora. Ti odbori i druga
pripremna tijela Vijeca koja su uklju¢ena u koordiniranje ekonomskih i socijalnih politika trebaju blisko suradivati.
Trebalo bi odrzavati dijalog o politikama izmedu Europskog parlamenta, Vijeca i Komisije, posebice u pogledu
smjernica za politike zapo§ljavanja drzava ¢lanica.

(14) Provedeno je savjetovanje s Odborom za socijalnu zastitu,

DONIJELO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Smjernice za politike zaposljavanja drzava clanica, kako su utvrdene u Prilogu Odluci (EU) 2020/1512, ostaju
nepromijenjene u 2021. te ih drzave ¢lanice uzimaju u obzir u svojim politikama zapogljavanja i programima reformi.

(**) Uredba (EU) 2021/241 Europskog parlamenta i Vijeca od 12. veljace 2021. o uspostavi Mehanizma za oporavak i otpornost (SL L 57,
18.2.2021,, str. 17.).

(**) Uredba (EU) 2020/2221 Europskog parlamenta i VijeCa od 23. prosinca 2020. o izmjeni Uredbe (EU) br. 1303/2013 u pogledu
dodatnih sredstava i provedbenih mehanizama radi pruzanja pomodi u sanaciji krize u kontekstu pandemije bolesti COVID-19 i
njezinih socijalnih posljedica te u pripremi zelenog, digitalnog i otpornog oporavka gospodarstva (REACT-EU) (SL L 437,
28.12.2020., str. 30.).

(*) Uredba (EU) 2021/1057 Europskog parlamenta i Vijeca od 24. lipnja 2021. o uspostavi Europskog socijalnog fonda plus (ESF+) i
stavljanju izvan snage Uredbe (EU) br. 1296/2013 (SLL 231, 30.6.2021., str. 21.).

(*') Uredba (EU) 2021/1056 Europskog parlamenta i Vijeca od 24. lipnja 2021. o uspostavi Fonda za pravednu tranziciju (SL L 231,
30.6.2021,, str. 1.).

(*) Uredba (EU) 2021/523 Europskog parlamenta i Vijeca od 24. ozujka 2021. o uspostavi programa InvestEU i izmjeni Uredbe (EU)
2015/1017 (SLL 107, 26.3.2021., str. 30.).

(¥) Uredba (EU) 2021/691 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. travnja 2021. o Europskom fondu za prilagodbu globalizaciji za radnike
koji su proglaseni viskom (EGF) i stavljanju izvan snage Uredbe (EU) br. 1309/2013. (SLL 153, 3.5.2021., str. 48.).
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Clanak 2.

Ova je Odluka upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Luxembourgu 15. listopada 2021.

Za Vijece
Predsjednik
J. CIGLER KRALJ
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ODLUKA VIJECA (EU) 2021/1869
od 19. listopada 2021.

o izmjeni Odluke 1999/70/EZ o vanjskim revizorima nacionalnih srediSnjih banaka u pogledu
vanjskih revizora sredi$nje banke Banca d’Italia
VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Protokol br. 4 o Statutu Europskog sustava sredi$njih banaka i Europske sredi$nje banke, koji je prilozen
Ugovoru o Europskoj uniji i Ugovoru o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 27. stavak 1.,

uzimajudi u obzir Preporuku Europske sredisnje banke od 7. rujna 2021. Vijecu Europske unije o vanjskim revizorima
sredi$nje banke Banca d'Ttalia (ESB/2021/41) (),

bududi da:

(1)  Reviziju ratunovodstvene dokumentacije Europske sredi§nje banke (ESB) i nacionalnih sredisnjih banaka drzava
¢lanica c¢ija je valuta euro trebaju obavljati neovisni vanjski revizori koje preporucuje Upravno vijeCe ESB-a, a
odobrava Vijece Europske unije.

(2)  Mandat aktualnih vanjskih revizora sredi$nje banke Banca dTtalia, tj. poduzeéa BDO Italia S.p.A., zavrsio je nakon
revizije za financijsku godinu 2020. Stoga je potrebno imenovati vanjske revizore od financijske godine 2021.

(3)  Sredi$nja banka Banca d’Italia odabrala je Deloitte & Touche S.p.A. za svoje vanjske revizore za financijske godine od
2021. do 2022.

(4)  Upravno vijeCe ESB-a preporudilo je da se Deloitte & Touche S.p.A. imenuju vanjskim revizorima sredi$nje banke
Banca d'Italia za financijske godine od 2021. do 2022.

(5)  Slijedom preporuke Upravnog vije¢a ESB-a Odluku Vije¢a 1999/70/EZ (3 trebalo bi na odgovarajuéi nacin
izmijeniti,

DONIJELO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
U ¢lanku 1. Odluke 1999/70/EZ stavak 6. zamjenjuje se sljedecim:

,6.  Deloitte & Touche S.p.A. odobravaju se kao vanjski revizori sredi§nje banke Banca d’Italia za financijske godine
od 2021. do 2022.".

Clanak 2.

Ova Odluka proizvodi u¢inke od dana priopéenja.

Clanak 3.

Ova Odluka upucena je ESB-u.

() SLC 370,15.9.2021,, str. 1.
() Odluka Vijeca 1999/70/EZ od 25. sijecnja 1999. o vanjskim revizorima nacionalnih sredi$njih banaka (SL L 22, 29.1.1999., str. 69.).
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Sastavljeno u Luxembourgu 19. listopada 2021.

Za Vijece
Predsjednik
G.DOVZAN
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ODLUKA KOMISIJE (EU) 2021/1870
od 22. listopada 2021.
o utvrdivanju mjerila za dodjelu znaka za okoli§ EU-a za kozmeticke proizvode i proizvode za njegu
Zivotinja
(priopceno pod brojem dokumenta C(2021) 7500)
(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 66/2010 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. studenoga 2009. o znaku za okoli§
EU-a ('), a posebno njezin ¢lanak 8. stavak 2.,

nakon savjetovanja s Odborom Europske unije za znak za okolis,

bududi da:

(1)

U skladu s Uredbom (EZ) br. 66/2010 znak za okoli§ EU-a moZe se dodijeliti proizvodima koji imaju smanjen utjecaj
na okoli§ tijekom cijelog Zivotnog ciklusa.

Uredbom (EZ) br. 66/2010 propisuje se utvrdivanje posebnih mjerila za dodjelu znaka za okoli§ EU-a po skupinama
proizvoda.

Odlukom Komisije 2014/893/EU (?) utvrdena su mjerila za dodjelu znaka za okoli§ EU-a i s njima povezani zahtjevi
za procjenu i verifikaciju za skupinu proizvoda ,kozmeticki proizvodi koji se ispiru”. Razdoblje valjanosti tih mjerila
i zahtjeva produljeno je do 31. prosinca 2021. Odlukom Komisije (EU) 2018/1590 (*).

Kako bi se u obzir uzela najbolja trzi§na praksa za tu skupinu proizvoda i inovacije koje su u meduvremenu uvedene,
primjereno je utvrditi novi skup mjerila za ,kozmeticke proizvode koji se ispiru”.

U Izvjes¢u o provjeri prikladnosti znaka za okoli§ EU-a (¥) od 30. lipnja 2017., u kojem se preispituje provedba
Uredbe (EZ) br. 66/2010, zakljuceno je da je potrebno razviti vise strateski pristup za znak za okoli§ EU-a, $to
prema potrebi treba ukljucivati i povezivanje srodnih skupina proizvoda.

U skladu s tim zakljucima primjereno je preispitati mjerila za skupinu proizvoda ,kozmeticki proizvodi koji se
ispiru”, ukljucujudi prosirenje njezina opsega na druge kozmeticke proizvode obuhvaéene Uredbom Komisije (EZ)
br. 12232009 () i na proizvode za njegu Zivotinja. Kako bi se odrazilo to prosirenje njezina opsega, primjereno je i
izmijeniti ime skupine proizvoda u ,kozmeticki proizvodi i proizvodi za njegu Zivotinja”, ¢ime se obuhvalaju
kozmeticki proizvodi za ljude i Zivotinje.

Uredba (EZ) br. 66/2010 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. studenoga 2009. o znaku za okoli§ EU-a (SL L 27, 30.1.2010., str. 1.).

Odluka Komisije 2014/893/EU od 9. prosinca 2014. o utvrdivanju ekoloskih mjerila za dodjelu znaka za okoli§ EU-a za kozmeticke
proizvode koji se ispiru (SL L 354, 11.12.2014., str. 47.).

Odluka Komisije (EU) 2018/1590 od 19. listopada 2018. o izmjeni odluka 2012/481/EU, 2014/391/EU, 2014/763/EU, 2014/893/EU
u pogledu razdoblja valjanosti ekoloskih mjerila za dodjelu znaka za okoli§ EU-a za odredene proizvode te s njima povezanih zahtjeva
u pogledu procjene i verifikacije (SL L 264, 23.10.2018., str. 24.).

Izvjes¢e Komisije Europskom parlamentu i VijeCu o reviziji provedbe Uredbe (EZ) br. 1221/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od
25. studenoga 2009. o dobrovoljnom sudjelovanju organizacija u sustavu upravljanja okoliSem i neovisnog ocjenjivanja Zajednice
(EMAS) i Uredbe (EZ) br. 66/2010 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. studenoga 2009. o znaku za okoli§ EU-a (COM(2017) 355).
Uredba (EZ) br. 12232009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. studenoga 2009. o kozmetickim proizvodima (SL L 342,
22.12.2009., str. 59.).
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(7)  Novim akcijskim planom za kruzno gospodarstvo za ¢is¢u i konkurentniju Europu () donesenim 11. oZujka 2020.
propisuje se da Ce se zahtjevi za trajnost, moguénost recikliranja i udio recikliranog sadrzaja sustavnije ukljucivati u
mjerila za dodjelu znaka za okoli§ EU-a.

(8)  Preispitana mjerila za znak za okoli§ EU-a za kozmeticke proizvode i proizvode za njegu Zivotinja posebno bi trebala
biti usmjerena na promicanje proizvoda s ograni¢enim utjecajem u smislu ekotoksi¢nosti i biorazgradivosti, koji
mogu sadrZavati samo ograni¢enu koli¢inu opasnih tvari i za koje se upotrebljava manje pakiranja, koje se moze
lako reciklirati. Trebalo bi promicati upotrebu recikliranog materijala i pakiranja pogodnog za ponovno punjenje.
Tijekom preispitivanja trebalo bi obratiti odgovaraju¢u pozornost na uskladenost relevantnih politika EU-a sa
zakonodavstvom i znanstvenim dokazima.

(9)  Nova myjerila i s njima povezani zahtjevi za procjenu i verifikaciju za tu skupinu proizvoda trebali bi ostati na snazi
do 31. prosinca 2027., uzimajudi u obzir inovacijski ciklus za tu skupinu proizvoda.

(10) Radi pravne sigurnosti Odluku 2014/893/EU trebalo bi staviti izvan snage.

(11) Proizvodac¢ima ¢ijim je proizvodima dodijeljen znak za okoli§ EU-a za kozmeticke proizvode koji se ispiru prema
mjerilima utvrdenima Odlukom 2014/893/EU trebalo bi omoguiti prijelazno razdoblje kako bi imali dovoljno
vremena za prilagodbu svojih proizvoda novim mjerilima i zahtjevima. U ograni¢enom razdoblju nakon donosenja
ove Odluke proizvodacima bi trebalo omoguditi i podnosenje zahtjeva na temelju mjerila utvrdenih Odlukom
2014/893/EU ili na temelju novih mjerila utvrdenih ovom Odlukom. Upotrebu znakova za okolis EU-a dodijeljenih
u skladu s mjerilima utvrdenima Odlukom 2014/893EU trebalo bi dopustiti dvanaest mjeseci od datuma donosenja
ove Odluke.

(12) Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s misljenjem Odbora osnovanog ¢lankom 16. Uredbe (EZ)
br. 66/2010,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Skupinu proizvoda ,kozmeticki proizvodi” ¢ine sve tvari ili smjese koje su obuhvacene Uredbom (EZ) br. 1223/2009,
namijenjene dodiru s vanjskim dijelovima ljudskog tijela ili sa zubima i sluznicom usne Supljine iskljucivo ili prvenstveno
radi njihova ¢is¢enja, parfimiranja, zastite i odrzavanja u dobrom stanju, mijenjanja njihova izgleda ili korekcije tjelesnih
mirisa.

Skupina proizvoda ,kozmeticki proizvodi” ukljucuje proizvode za privatnu i profesionalnu upotrebu koji se ispiru i koji se
ne ispiru.

Clanak 2.

Skupina proizvoda ,proizvodi za njegu Zivotinja” ukljucuje sve tvari ili smjese koje su namijenjene dodiru s dlakom
Zivotinja radi njezina ¢i§Cenja ili poboljSanja njezina stanja, kao $to su Samponi i regeneratori za Zivotinje.

Proizvodi za njegu Zivotinja ne obuhvalaju proizvode koji se prodaju posebno za dezinfekcijsku ili antibakterijsku
upotrebu.

Skupina proizvoda ,proizvodi za njegu Zivotinja” uklju¢uje proizvode za privatnu i profesionalnu upotrebu koji se ispiru.

(®) Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom odboru i Odboru regija ,Novi akcijski
plan za kruzno gospodarstvo — Za ¢is¢u i konkurentniju Europu” (COM(2020) 98 final).
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Clanak 3.

Za potrebe ove Odluke primjenjuju se sljedece definicije:

1) ,proizvodi koji se ne ispiru” znaci proizvodi koji se prodaju kao proizvodi koji se ne moraju ukloniti vodom nakon
primjene u uobicajenim uvjetima;

2) ,proizvodi koji se ispiru” znaci proizvodi koji se prodaju kao proizvodi koji se moraju ukloniti vodom nakon primjene u
uobicajenim uvjetima.
Clanak 4.

Da bi se proizvodu dodijelio znak za okoli§ EU-a u skladu s Uredbom (EZ) br. 66/2010 za skupinu proizvoda ,kozmeticki
proizvodi i proizvodi za njegu Zivotinja”, on mora biti obuhvacen definicijom te skupine proizvoda iz ¢lanaka 1. i 2. ove
Odluke te biti u skladu s mjerilima i njima povezanim zahtjevima za procjenu i verifikaciju utvrdenima u Prilogu I. ovoj
Odluci za kozmeticke proizvode i Prilogu II. za proizvode za njegu Zivotinja.

Clanak 5.

Mjerila za dodjelu znaka za okoli§ EU-a za skupinu proizvoda ,kozmeticki proizvodi i proizvodi za njegu Zivotinja” i s
njima povezani zahtjevi za procjenu i verifikaciju vrijede do 31. prosinca 2027.

Clanak 6.
Za administrativne potrebe skupini proizvoda ,kozmeticki proizvodi” dodjeljuje se brojéana oznaka ,030”.

Za administrativne potrebe skupini proizvoda ,proizvodi za njegu zivotinja” dodjeljuje se broj¢ana oznaka ,054”.

Clanak 7.

Odluka 2014/893/EU stavlja se izvan snage.

Clanak 8.

1. Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 7., zahtjevi za znak za okoli§ EU-a za skupinu proizvoda ,kozmeticki proizvodi koji se
ispiru”, kako je definirana u Odluci 2014/893/EU, koji su podneseni prije datuma dono$enja ove Odluke ocjenjuju se u
skladu s uvjetima utvrdenima u Odluci 2014/893/EU.

2. Zahtjevi za znak za okoli§ EU-a za proizvode koji su obuhvacdeni skupinom proizvoda ,kozmeticki proizvodi koji se
ispiru” podneseni na dan donosenja ove Odluke ili u roku od dva mjeseca od dana njezina dono$enja mogu se temeljiti na
mjerilima koja su utvrdena ovom Odlukom ili mjerilima koja su utvrdena Odlukom 2014/893/EU. Ti se zahtjevi ocjenjuju
u skladu s mjerilima na kojima se temelje.

3. Znak za okoli§ EU-a koji se dodijeli na temelju zahtjeva koji je ocijenjen u skladu s mjerilima utvrdenima Odlukom
2014/893/EU moze se upotrebljavati dvanaest mjeseci od dana donosenja ove Odluke.

Clanak 9.

Ova je Odluka upuéena drzavama ¢lanicama.
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Sastavljeno u Bruxellesu 22. listopada 2021.

Za Komisiju
Virginijus SINKEVICIUS
Clan Komisije
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PRILOG I.

Mjerila za dodjelu znaka za okolis EU-a za kozmeticke proizvode

OKVIR

Ciljevi mjerila

Mjerila za dodjelu znaka za okoli§ EU-a sluZe za utvrdivanje najboljih kozmetickih proizvoda na trziStu s obzirom na
okolisnu ucinkovitost. Mjerila su usmjerena na glavne utjecaje na okoli§ koje ti proizvodi imaju tijekom svojeg Zivotnog
ciklusa i promicu aspekte kruznog gospodarstva.

Tocnije, cilj je mjerila promicati proizvode s ograni¢enim utjecajem u smislu ekotoksi¢nosti i biorazgradivosti, koji mogu
sadrzavati samo ogranic¢enu koli¢inu opasnih tvari i za koje se upotrebljava manje pakiranja koje se moze lako reciklirati.
Promice se upotreba recikliranog materijala i pakiranja pogodnog za ponovno punjenje.

U tu se svrhu mjerilima:

1. odreduju zahtjevi za ogranicenje ukupne toksi¢nosti za vodeni okolis;

2. odreduju zahtjevi kojima se osigurava da su sastojci biorazgradivi i da se nece zadrzati u vodi;

3. prepoznaju i nagraduju proizvodi s ograni¢enom upotrebom opasnih tvari;

4. odreduju zahtjevi koji omoguéuju maksimalno iskoriStavanje proizvoda u spremniku, promic¢u smanjenje kolic¢ine
materijala za pakiranje i mogucnost recikliranja plastike;

5. prepoznaju i nagraduju proizvodi s obnovljivim sastojcima iz odrzivih izvora;
6. jamci da proizvod ispunjava odredene zahtjeve u pogledu kvalitete i zadovoljstva korisnika;

7. odreduje obveza informiranja potrosaca o koristima za okoli§ povezanima s proizvodom kako bi se potaknula njegova
nabava.

Mjerila za dodjelu znaka za okoli§ EU-a za ,kozmeticke proizvode” su sljedeca:

1. toksi¢nost za vodene organizme: kriti¢ni volumen razrjedenja (CDV) proizvoda koji se ispiru;
2. biorazgradivost proizvoda koji se ispiru;

3. toksi¢nost za vodeni okoli§ i biorazgradivost proizvoda koji se ne ispiru;

4. tvari ¢ija je upotreba zabranjena ili ogranicena;

5. pakiranje;

6. palmino ulje iz odrZivih izvora, uklju¢ujudi ulje od palminih kostica i njihove derivate;

7. prikladnost za upotrebu;

8. informacije na znaku za okoli§ EU-a.

Procjena i verifikacija:

a) Zahtjevi
Za svako su mjerilo navedeni posebni zahtjevi za procjenu i verifikaciju.

Ako podnositelj zahtjeva mora dostaviti izjave, dokumentaciju, analize, izvje$¢a o ispitivanju ili druge dokaze o
sukladnosti s mjerilima, oni prema potrebi mogu potjecati od podnositelja zahtjeva ifili njegovih dobavljaca itd.

Nadlezna tijela priznaju prvenstveno potvrde koje su izdala tijela akreditirana prema relevantnoj uskladenoj
normi za ispitne i umjerne laboratorije i verifikacije koje su provela tijela akreditirana prema relevantnoj
uskladenoj normi za tijela za certificiranje proizvoda, postupaka i usluga.
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Osim ispitnih metoda navedenih za svako mjerilo, mogu se prema potrebi primjenjivati i druge metode koje
nadlezno tijelo koje procjenjuje zahtjev prihvati kao jednakovrijedne.

Nadlezna tijela mogu prema potrebi zatraziti prateu dokumentaciju i provoditi neovisne verifikacije ili
inspekcije na terenu radi provjere sukladnosti s predmetnim mjerilima.

Nadleznim tijelima dostavlja se obavijest o promjenama dobavljaca i proizvodnih postrojenja povezanih s
proizvodima kojima je dodijeljen znak za okoli§ EU-a, zajedno s popratnim podacima koji omogucuju
verifikaciju stalne sukladnosti s mjerilima.

Preduvjet je da proizvod ispunjava sve primjenjive pravne zahtjeve zemlje ili zemalja u kojima je stavljen na
trzite. Podnositelj zahtjeva dostavlja izjavu o sukladnosti proizvoda s tim zahtjevom.

U Dodatku se upucuje na ,Bazu podataka o sastojcima deterdZenata” (popis DID), u kojoj su navedeni sastojci
koji se najcesée upotrebljavaju u formulacijama deterdZenata i kozmetike. Popis se upotrebljava za dobivanje
podataka za izracune kriticnog volumena razrjedenja (CDV) (mjerilo 1.), ocjenjivanje biorazgradivosti
(mjerilo 2.) upotrijebljenih tvari te ocjenjivanje biorazgradivosti i toksi¢nosti za vodeni okoli§ proizvoda koji
se ne ispiru (mjerilo 3.). Za tvari koje nisu na popisu DID dane su smjernice za izracun ili ekstrapolaciju
odgovarajucih podataka. Najnovija verzija popisa DID dostupna je na internetskim stranicama znaka za
okoli§ EU-a (!) ili na internetskim stranicama pojedina¢nih nadleznih tijela.

Nadleznom tijelu dostavlja se popis svih tvari upotrijebljenih u kona¢nom proizvodu s njihovim trgovackim
nazivom (ako postoji), kemijskim nazivom, CAS brojem, oznakom iz Medunarodnog nazivlja kozmetickih
sastojaka (INCI), DID brojem (?) (ako postoji), funkcijom, oblikom i koncentracijom u masenom postotku (s
vodom i bez nje), neovisno o koncentraciji u formulaciji kona¢nog proizvoda. Sve navedene tvari u obliku
nanomaterijala jasno se navode na popisu uz rije¢ ,nano” napisanu u zagradi.

Za svaku navedenu ulaznu tvar dostavljaju se sigurnosno-tehnicki listovi u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca (}). Ako sigurnosno-tehnicki list nije dostupan za pojedina¢nu
tvar jer je ona dio smjese, podnositelj zahtjeva dostavlja sigurnosno-tehnicki list za smjesu.

Za procjenu je potrebna i pisana potvrda podnositelja zahtjeva da su ispunjena sva mjerila.

Napomena: oznaka, tvrdnje ifili informacije iz uputa uz proizvod sluZe za razvrstavanje kozmetickog
proizvoda. Ako se kozmeticki proizvod stavlja na trziSte za razli¢ite kozmeticke upotrebe,
dodjeljuje mu se kategorija kozmetickih proizvoda na koju se primjenjuju stroza mjerila.

b) Pragovi mjerenja

Sukladnost s ekoloskim mjerilima potrebna je za sve tvari kako je odredeno u tablici 1.

(") http://ec.europa.eufenvironment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_hr.pdf,
https:/[ec.europa.cu/environment/ecolabel/[documents/did_list/didlist_part_b_hr.pdf

() DID broj znaci broj upotrijebljene tvari s popisa DID.

() 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 VijeCa 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ,
93/67[EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.).


http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_hr.pdf
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_hr.pdf

Tablica 1.

Pragovi primjenjivi na tvari za kozmeticke proizvode (% masenog udjela), prikazani po mjerilu. Pokrate: CLP: razvrstavanje, oznacivanje i pakiranje; CMR: karcinogeno,
mutageno ili reproduktivno toksi¢no; n.p.: nije primjenjivo

Druge tvari (npr.

Mjerilo Konzervansi Bojila Mirisi Necistoée povrsinski aktivne tvari,
enzimi, UV-filtri)
Mjerilo 1. Toksi¢nost za vodene organizme: kriti¢ni volumen razrjedenja | nema grani¢ne nema granicne nema granicne >0,0100 nema granicne
(CDV) kozmetickih proizvoda koji se ispiru vrijednosti (*)) vrijednosti (*) vrijednosti (*) vrijednosti (*)
Mjerilo 2. Biorazgradivost kozmetickih proizvoda koji se ispiru nema granicne nema granicne nema granicne >0,0100 nema granicne
vrijednosti (*!) vrijednosti (*') vrijednosti (*) vrijednosti (*')

Mjerilo 3. Biorazgradivost i toksi¢nost za vodeni okoli§ kozmetickih nema granicne nema granicne nema grani¢ne > 0,0010 nema granicne
proizvoda koji se ne ispiru vrijednosti (*') vrijednosti (*') vrijednosti (*) vrijednosti (*')

Mjerilo 4.(a)i.: Ograni¢enja upotrebe tvari >0,0100 (*?) >0,0100 (*?) >(0,0100 >0,0100 >0,0100

razvrstanih na temelju Uredbe (EZ) br. 1272/2008

Europskog parlamenta i Vijeca (%) (proizvodi koji

se ispiru)

Mjerilo 4.(a)i.: ograni¢enja upotrebe tvari >0,0010 (*3) >0,0010 (*3) >0,0010 >0,0010 >0,0010

Mjerilo 4. Tvari ¢ija je
upotreba zabranjena

ili ograni¢ena

razvrstanih na temelju Uredbe (EZ) br. 1272/2008
(proizvodi koji se ne ispiru)

Mjerilo 4.(a)ii.: ogranicenja upotrebe tvari
razvrstanih na temelju Uredbe (EZ) br. 1272/2008
(karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksi¢ne) (proizvodi koji se ispiru i koji se ne
ispiru)

nema granicne
vrijednosti (*!)

nema granicne
vrijednosti (*')

nema granicne
vrijednosti (*)

nema granicne
vrijednosti (*!)

nema granicne
vrijednosti (*')

Mjerilo 4.(a)iii.: klasifikacija proizvoda (proizvodi
koji se ispiru i koji se ne ispiru)

nema granicne
vrijednosti (*!)

nema granicne
vrijednosti (*')

nema granicne
vrijednosti (*')

nema granicne
vrijednosti (*!)

nema granicne
vrijednosti (*')

Mjerilo 4.(b): navedene tvari ¢ija je upotreba
zabranjena (proizvodi koji se ispiru i koji se ne
ispiru)

nema granicne
vrijednosti (*))

nema granicne
vrijednosti (*!)

nema granicne
vrijednosti (*))

nema granicne
vrijednosti (*))

nema granicne
vrijednosti (*)

Mjerilo 4.(c): ograni¢enja upotrebe posebno
zabrinjavajucih tvari (proizvodi koji se ispiru i koji
se ne ispiru)

nema granicne
vrijednosti (*))

nema granicne
vrijednosti (*!)

nema granicne
vrijednosti (*)

nema granicne
vrijednosti (*))

nema granicne
vrijednosti (*!)

(*) Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ i Direktive

1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (SL L 353, 31.12.2008., str. 1.).

v1/6L€ 1
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Druge tvari (npr.

Mjerilo Konzervansi Bojila Mirisi Necistoée povrsinski aktivne tvari,
enzimi, UV-filtri)
Mjerilo 4.(d): mirisi (proizvodi koji se ispiru) n.p. n.p. nema granicne >0,0100 n.p.
vrijednosti (*!)
Mjerilo 4.(d): mirisi (proizvodi koji se ne ispiru) | n.p. n.p. nema grani¢ne >0,0010 n.p.
vrijednosti (*)
Mjerilo 4.(e): konzervansi (proizvodi koji se ispiru) | nema grani¢ne n.p. n.p. >0,0100 n.p.
vrijednosti (*))

Mjerilo 4.(e): konzervansi (proizvodi koji se ne | nema grani¢ne n.p. n.p. >0,0010 n.p.

ispiru) vrijednosti (*))

Mjerilo 4.(f): bojila (proizvodi koji se ispiru) n.p. nema granicne n.p. > 0,0100 n.p.

vrijednosti (*')
Mjerilo 4.(f): bojila (proizvodi koji se ne ispiru) | n.p. nema grani¢ne n.p. >0,0010 n.p.
vrijednosti (*)
Mjerilo 4.(g): UV-filtri (proizvodi koji se ne ispiru) | n.p. n.p. n.p. >0,0010 nema granicne
vrijednosti (*!) (**)

Mjerilo 6. Palmino ulje iz odrzivih izvora, nema grani¢ne nema grani¢ne nema granicne >0,0100 nema grani¢ne
Mjerilo 6. Palmino ulje | uklju¢ujuéi ulje od palminih kostica i njihove vrijednosti (*)) vrijednosti (*) vrijednosti (*) vrijednosti (*')
iz odrzivih izvora, derivate (proizvodi koji se ispiru)
ukljucujudi ulje od

Mjerilo 6.(a): palmino ulje iz odrzivih izvora, nema grani¢ne nema grani¢ne nema granicne >0,0010 nema grani¢ne

palminih kostica i
njihove derivate

ukljucujuéi ulje od palminih kostica i njihove
derivate (proizvodi koji se ne ispiru)

vrijednosti (*!)

vrijednosti (*')

vrijednosti (*)

vrijednosti (*')

(*!) ,nema grani¢ne vrijednosti” znaci: neovisno o koncentraciji (analiticka granica detekcije) za sve tvari, uz iznimku necistoca, koje u kona¢noj formulaciji mogu biti prisutne u koncentraciji od najvise 0,0100 %
masenog udjela u slucaju proizvoda koji se ispiru, odnosno najvise 0,0010 % masenog udjela u slu¢aju proizvoda koji se ne ispiru.

(*?) Za konzervanse i bojila razvrstana kao H317 i H334 prag je ,nema grani¢ne vrijednosti”.
(*’) Primjenjivo samo na UV-filtre.

"1¢0C019¢
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Za potrebe ovog Priloga primjenjuju se sljedece definicije:

1) ,aktivni sadrzaj” (AC) znadi zbroj organskih tvari upotrijebljenih u proizvodu bez udjela vode u sastojcima (izrazen u
gramima), izratunan na temelju potpune formulacije kona¢nog proizvoda. Anorganski agensi za trljanjefabraziju nisu
ukljuceni u izra¢un aktivnog sadrzaja;

2) ,proizvodi za djecu” znaci proizvodi koji se prodaju za upotrebu do dobi od 12 godina i proizvodi koji se prodaju kao
,obiteljski proizvod”;

3) ,upotrijebljene tvari” znadi sve tvari u kozmetickom proizvodu, uklju¢ujudi aditive (npr. konzervanse i stabilizatore) u
sirovinama. Upotrijebljenim tvarima smatraju se i tvari za koje je poznato da se otpustaju iz upotrijebljenih tvari (npr.
formaldehid iz konzervansa i arilamin iz azo-bojila i azo-pigmenata). Reziduali, one¢is¢ujuce tvari, kontaminanti,
nusproizvodi itd. iz proizvodnje, uklju¢ujudi proizvodnju sirovina, koji ostaju u sirovinama > 1 000 ppm (= 0,1000 %
masenog udjela > 1000 mg/kg) uvijek se smatraju upotrijebljenim tvarima, neovisno o koncentraciji u konaénom
proizvodu;

4) ,necistoce” znaci reziduali, oneci$¢ujude tvari, kontaminanti, nusproizvodi itd. iz proizvodnje, ukljucujuéi proizvodnju
sirovina, koji ostaju u sirovinama/sastojcima ifili u kona¢nom proizvodu u koncentracijama manjima od 100 ppm
(0,0100 % masenog udjela, 100 mg/kg) u proizvodima koji se ispiru, odnosno manjima od 10 ppm (0,0010 %
masenog udjela, 10,0 mg/kg) u proizvodima koji se ne ispiru;

5) ,mikroplastika” znaci Cestice netopive makromolekularne plastike manje od 5 mm dobivene jednim od sljede¢ih
postupaka: (a) postupkom polimerizacije, kao $to je poliadicija ili polikondenzacija, ili sli¢nim postupkom u kojem se
upotrebljavaju monomeri ili druge ulazne sirovine, (b) kemijskom modifikacijom prirodnih ili sintetskih
makromolekula, (c) mikrobnom fermentacijom;

6) ,primarno pakiranje” znaci pakiranje u izravnom dodiru sa sadrzajem osmisljeno tako da tvori najmanju prodajnu
jedinicu za distribuciju krajnjem korisniku ili potrosacu u trenutku kupnje;

7) ,nanomaterijal” znaci netopiv ili bioloski postojan i namjenski proizveden materijal s jednom ili viSe vanjskih dimenzija,
ili s unutarnjom strukturom od 1 do 100 nm u skladu s Uredbom (EZ) br. 1223/2009 ();

8) ,sekundarno pakiranje” znaci pakiranje koje se moze odvojiti od proizvoda ne utjecuéi na njegove znacajke i koje je
osmisljeno tako da u trenutku kupnje tvori skup odredenog broja prodajnih jedinica bez obzira na to prodaje li se
takvo krajnjem korisniku ili potrosacu ili sluzi isklju¢ivo za popunjavanje polica na prodajnom mjestu;

9) ,tvari za koje je utvrdeno da imaju svojstva endokrine disrupcije” znaci tvari za koje je utvrdeno da imaju svojstva
endokrine disrupcije (zdravlje ljudi ifili okoli§) u skladu s ¢lankom 57. toc¢kom (f) Uredbe (EZ) br. 1907/2006
Europskog parlamenta i Vijeca () (popis predloZenih posebno zabrinjavaju¢ih tvari za odobrenje) ili u skladu s
uredbama (EU) br. 528/2012 (') ili (EZ) br. 1107/2009 (¥) Europskog parlamenta i Vijeca.

() Uredba (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 30. studenoga 2009. o kozmetickim proizvodima (SL L 342,
22.12.2009., str. 59.).

() Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeta 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 (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.

() Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. svibnja 2012. o stavljanju na raspolaganje na trZiStu i uporabi
biocidnih proizvoda (SLL 167, 27.6.2012., str. 1.).

(*) Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 21. listopada 2009. o stavljanju na trZiSte sredstava za zastitu bilja i
stavljanju izvan snage direktiva Vijeca 79/117[EEZ i 91/414[EEZ (SL L 309, 24.11.2009., str. 1.).
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MJERILA ZA DODJELU ZNAKA ZA OKOLIS EU-a ZA KOZMETICKE PROIZVODE

Mjerilo 1. - Toksi¢nost za vodene organizme: kriti¢ni volumen razrjedenja (CDV) proizvoda koji se ispiru

Ukupna toksi¢nost CDV-a proizvoda koji se ispire, kako je odredeno u tablici 2., ne smije prelaziti sljedele grani¢ne

vrijednosti:
Tablica 2.
Granicne vrijednosti CDV-a
Proizvod CDV (/g AC)

Samponi, sapuni, pripravci za tusiranje, sapuni za brijanje i zubna pasta (kruti oblik) 2200
Tekudi sapuni i pripravci za tusiranje 10 000
Samponi (tekudi oblik) 11000
Kozmeticki proizvodi za Zensku higijenu 12000
Regeneratori za kosu 12000
Proizvodi za oblikovanje i njegu kose koji se ispiru (proizvodi za bojenje kose) 12000
Proizvodi za njegu koze koji se ispiru (sredstva za eksfolijaciju) 12000
Pjene za brijanje, gelovi za brijanje, kreme za brijanje 12000
Zubna pasta i tekuéina za ispiranje usne Supljine 12000
Ostali proizvodi koji se ispiru 12000

CDV se izracunava prema sljedecoj jednadzbi:
CDV =%, CDV (upotrijebljena tvar i) = ¥, masa (i) x DF (i) x 1000/TF kroni¢ni (i)

pri cemu je:

masa (i) — masa upotrijebljene tvari (u gramima) po 1 gramu AC-a (tj. normalizirani maseni udio koriStene tvari
u AC-u)

DF (i) — faktor razgradnje upotrijebljene dodane tvari

TF kronic¢ni (i) —  faktor toksi¢nosti upotrijebljene dodane tvari (u miligramima po litri).

Procjena i verifikacija: podnositelj zahtjeva dostavlja izracun CDV-a proizvoda. Tablica za izraun vrijednosti CDV-a dostupna je na
internetskim stranicama znaka za okoli§ EU-a. Kao vrijednosti DF-a i TF-a kronicnog upotrebljavaju se vrijednosti navedene u dijelu A
popisa DID. Ako upotrijebljena tvar nije uvrstena u dio A popisa DID, podnositelj zahtjeva odreduje vrijednosti upotrebom smjernica
opisanih u dijelu B popisa DID uz prilaganje povezane dokumentacije (za vise informacija vidjeti Dodatak).

Mjerilo 2. - Biorazgradivost proizvoda koji se ispiru

(a) Biorazgradivost povrsinski aktivnih tvari
Sve povrsinski aktivne tvari moraju biti lako biorazgradive u aerobnim uvjetima i biorazgradive u anaerobnim uvjetima.
Sljedele su tvari izuzete od zahtjeva za anaerobnu biorazgradivost:

povrsinski aktivne tvari s funkcijom ¢is¢enja ifili stvaranja pjene u zubnim pastama.

(b) Biorazgradivost organskih upotrijebljenih tvari

SadrZaj u proizvodu svih organskih upotrijebljenih tvari koje nisu aerobno biorazgradive (nisu lako biorazgradive) (aNBO)
ili koje nisu anaerobno biorazgradive (anNBO) ne smije prelaziti grani¢ne vrijednosti iz tablice 3.:
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Tablica 3.

Grani¢ne vrijednosti aNBO-a i anNBO-a

Proizvod aNBO (mg/g AC) | anNBO (mg/g AC)

Samponi, sapuni, pripravci za tusiranje i zubna pasta (kruti oblik) 5 5

Cvrsti sapuni za brijanje 10 10
Kozmeticki proizvodi za Zensku higijenu 15 15
Regeneratori za kosu 15 15
Tekudi sapuni i pripravci za tusiranje 15 15
Proizvodi za oblikovanje i njegu kose koji se ispiru (proizvodi za bojenje kose) 15 15
Proizvodi za njegu koZe koji se ispiru (sredstva za eksfolijaciju) 15 15
Sampon (tekuéi oblik) 20 20
Zubne paste, tekucine za ispiranje usne $upljine 15 15
Pjene za brijanje, gelovi za brijanje, kreme za brijanje 70 40
Ostali proizvodi koji se ispiru 15 15

Procjena i verifikacija: podnositelj zahtjeva dostavlja dokumentaciju o biorazgradivosti povrsinski aktivnih tvari, kao i izracun
aNBO-a i anNBO-a za proizvod. Tablica za izracun vrijednosti aNBO-a i anNBO-a dostupna je na internetskim stranicama znaka za
okolis EU-a.

Za vrijednosti biorazgradivosti povrsinski aktivnih tvari te vrijednosti aNBO-a i anNBO-a organskih upotrijebljenih tvari upucuje se na
popis DID. Za upotrijebljene tvari koje nisu uvrstene na popis DID dostavljaju se relevantne informacije iz literature ili drugih izvora ili
odgovarajudi rezultati ispitivanja, zajedno s izjavom toksikologa, iz kojih je vidljivo da su aerobno i anaerobno biorazgradive, kako je
opisano u Dodatku.

U nedostatku dokumentacije u skladu s navedenim zahtjevima upotrijebljena tvar koja nije povrsinski aktivna tvar moZe se izuzeti od
zahtjeva za anaerobnu biorazgradivost ako je ispunjen jedan od sljedecih triju uvjeta:

1. tvar je lako razgradiva i ima nisku sposobnost adsorpcije (A < 25 %);
2. tvar je lako razgradiva i ima visoku sposobnost desorpcije (D > 75 %);
3. tvar je lako razgradiva i nije bioakumulativna.

Ispitivanje adsorpcije/desorpcije moZe se provoditi u skladu sa smjernicama 106 Organizacije za gospodarsku suradnju i razvoj (OECD).

Mjerilo 3. - Toksi¢nost za vodeni okolis i biorazgradivost proizvoda koji se ne ispiru
Barem 95 % masenog udjela u ukupnom sadrZaju organskih upotrijebljenih tvari mora:
— biti lako biorazgradivo (metode A-F iz smjernice OECD-a 301), ifili

— imati najmanju toksi¢nost za vodeni okoli§ od NOEC/ECx > 0,1 mg/l ili EC/LC50 > 10,0 mg/l i ne smije biti
bioakumulativno, i/ili

— imati najmanju toksi¢nost za vodeni okoli§ od NOEC/ECx > 0,1 mg/l ili EC/LC50 > 10,0 mg/l i biti potencijalno
biorazgradivo (metode A-C iz smjernice OECD-a 302), i/ili

— imati najmanju toksi¢nost za vodeni okoli§ od NOEC/ECx > 0,1 mg/l ili EC/LC50 > 10,0 mg/l i ne smije biti
bioraspolozivo (molekulska masa > 700 g/mol).

UVHiltri u proizvodima s funkcijom zastite od sunca koji se ne ispiru izuzeti su od tog zahtjeva.
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Procjena i verifikacija: podnositelj zahtjeva dostavlja dokumentaciju o vrijednostima biorazgradivosti i toksicnosti za vodeni okolis.

Za upotrijebljene tvari koje nisu uvrstene na popis DID dostavljaju se relevantne informacije iz literature ili drugih izvora ili odgovarajuéi
rezultati ispitivanja, iz kojih su vidljive specifikacije za biorazgradivost/toksicnost/bioakumulacijski potencijal kako je opisano u

Dodatku.

Mjerilo 4. - Tvari &ja je upotreba zabranjena ili ogranicena

4.(a)

Ogranicenja upotrebe tvari razvrstanih na temelju Uredbe (EZ) br. 1272/2008

i. Osim ako za njega postoji odstupanje u tablici 5., proizvod ne smije sadrzavati tvari u koncentracijama jednakima ili
ve¢ima od 0,0100 % masenog udjela za proizvode koji se ispiru i 0,0010 % masenog udjela za kozmeticke proizvode
koji se ne ispiru koje ispunjavaju mjerila za razvrstavanje u razrede opasnosti, kategorije i povezane Sifre oznaka
upozorenja iz tablice 4. u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008.

Ako su strozZe odredene, opce ili specifi¢ne grani¢ne vrijednosti koncentracije utvrdene u skladu s ¢lankom 10. Uredbe

(EZ) br. 1272/2008 imaju prednost.

Tablica 4.

Ograniceni razredi opasnosti, kategorije i povezane Sifre oznake upozorenja

Akutna toksicnost

1.1 2. kategorija

3. kategorija

H300 Smrtonosno ako se proguta

H301 Otrovno ako se proguta

H310 Smrtonosno u dodiru s koZom

H311 Otrovno u dodiru s kozom

H330 Smrtonosno ako se udahne

H331 Otrovno ako se udahne

H304 Moze biti smrtonosno ako se proguta i ude u disni
sustav

EUHO070 Otrovno u dodiru s o¢ima

Specifi¢na toksicnost za ciljane organe

1. kategorija

2. kategorija

H370 Uzrokuje osteCenje organa

H371 Moze uzrokovati osteCenje organa

H372 Uzrokuje oStecenje organa tijekom produljene ili
ponavljane izloZenosti

H373 Moze uzrokovati o$teéenje organa tijekom produljene
ili ponavljane izloZenosti

Izazivanje preosjetljivosti diSnih putova ili koZe (*')

1.A kategorija

1.B kategorija

H317 Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi

H317 Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi

H334 Ako se udiSe, moZe izazvati simptome alergije ili astme
ili poteskoce s disanjem

H334 Ako se udise, moze izazvati simptome alergije ili astme
ili poteskoce s disanjem

Opasno za vodeni okolis

1.1 2. kategorija

3.1 4. kategorija

H400 Vrlo otrovno za vodeni okolis

H412 Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim ucincima

H410 Vrlo otrovno za vodeni okoli§ s dugotrajnim u¢incima

H413 Moze uzrokovati dugotrajne $tetne u¢inke na vodeni
okoli§

H411 Otrovno za vodeni okoli§ s dugotrajnim u¢incima
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Opasno za ozonski sloj

H420 Stetno za zdravlje ljudi i okoli§ jer unistava ozon u
vi$oj atmosferi

(*!) Izuzete su sljedeCe tvari: enzimi (ukljucujudi stabilizatore i konzervanse u sirovini enzima) ako su u teku¢em obliku ili u obliku kapsula
s granulatom, a-tokoferilacetat, amidoamin, koji moZe biti prisutan u najvecoj koncentraciji od 0,3 % masenog udjela kao necistoca u
kokamidopropil betainu (CAPB). Kad je rije¢ o bojilima i konzervansima kojima je dodijeljen razred opasnosti H317 ili H334, zahtjev

se primjenjuje neovisno o koncentraciji.

Tablica 5.

Odstupanja od ograniCenja upotrebe tvari razvrstanih na temelju Uredbe (EZ) br. 1272/2008 i primjenjivi uvjeti

Vrsta tvari Primjenjivost

Razred opasnosti, kategorija i
Sifra oznake upozorenja na
koje se primjenjuje odstupanje

Uvjeti za odstupanje

Povrsinski aktivne tvari Proizvodi koji se ispiru i koji

H412: Stetno za vodeni | Ukupna koncentracija < 20 %

se ne ispiru okoli§ s  dugotrajnim | masenog udjela u kona¢nom
ucincima proizvodu
Natrijev fluorid Proizvodi za njegu usta koji | H301: Otrovno ako se | Samo kod proizvoda za njegu

se ispiru

usta (tekuéina za ispiranje
usne Supljine i zubna pasta)

proguta

ii. Osim ako za njih postoji odstupanje u tablici 7., tvari koje ispunjavaju mjerila za razvrstavanje s oznakama upozorenja
navedenima u tablici 6. ne smiju se nalaziti u kona¢nom proizvodu ni njegovim sastojcima, neovisno o koncentraciji.

Tablica 6.

Zabranjeni razredi opasnosti, kategorije i povezane Sifre oznake upozorenja

Karcinogeno, mutageno ili reproduktivno toksicno

1.A i 1.B kategorija

2. kategorija

H340 Moze izazvati genetska osteCenja

H341 Sumnja na moguca genetska osteCenja

H350 MozZe uzrokovati rak

H351 Sumnja na moguce uzrokovanje raka

H350i Moze uzrokovati rak ako se udise

H360F Moze $tetno djelovati na plodnost

H361f Sumnja na moguce $tetno djelovanje na plodnost

H360D Moze naskoditi nerodenom djetetu

H361d Sumnja na moguénost Stetnog djelovanja na
nerodeno dijete

H360FD Moze Stetno djelovati na plodnost. MoZe naskoditi
nerodenom djetetu

H361fd Sumnja na mogude Stetno djelovanje na plodnost.
Sumnja na mogu¢nost stetnog djelovanja na nerodeno dijete

H360Fd Moze $tetno djelovati na plodnost. Sumnja na
mogucénost Stetnog djelovanja na nerodeno dijete

H362 Moze stetno djelovati na djecu koja se hrane maj¢inim
mlijekom

H360Df MozZe naskoditi nerodenom djetetu. Sumnja na
moguce Stetno djelovanje na plodnost

26.10.2021.
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Tablica 7.

Odstupanja od ogranienja tvari razvrstanih kao karcinogene, mutagene ili reproduktivno toksi¢ne na temelju
Uredbe (EZ) br. 1272/2008 i primjenjivi uvjeti

Razred opasnosti, kategorija i
Vrsta tvari Primjenjivost Sifra oznake upozorenja na Uvjeti za odstupanje
koje se primjenjuje odstupanje

Titanijev dioksid (nanooblik) | UV-filtri u proizvodima s | H351: Sumnja na moguée | Mora biti u skladu s
funkcijom zastite od sunca | uzrokovanje raka miSljenjima SCCS[1516/13,
koji se ne ispiru SCCS[1580/16 i
SCCS/1583/17. Ne mozZe se
upotrebljavati u obliku praha
ili spreja

iii. Upotrijebljene tvari razvrstane kao opasne za okoli§ u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 mogu se ukljuciti u
proizvod do najvise:

100 ¢ [H410] +10 ¢ [H411] +c [H412] < 2,5 %
pri ¢emu je ¢ frakcija proizvoda, mjerena kao postotni maseni udio, izradena od razvrstane tvari.
Primjenjuju se sljedece iznimke:

— spojevi cinka (razvrstani kao H410) ipak se mogu ukljuciti u cinkove masti/kreme koje se prodaju za lijecenje
nadraZene koZe do najviSe 25 % i u tim se slu¢ajevima mogu izuzeti iz izracuna,

— povrsinski aktivne tvari razvrstane kao H412 izuzete su od tog zahtjeva.
Mjerilo 4.(a) ne primjenjuje se na tvari obuhvacene ¢lankom 2. stavkom 7. tockama (a) i (b) Uredbe (EZ) br. 1907/2006 u
kojima se utvrduju mjerila za izuzele tvari iz priloga IV. i V. toj uredbi od zahtjeva za registraciju, daljnje korisnike i

evaluaciju. Kako bi se odredilo primjenjuje li se to izuzeée, podnositelj zahtjeva provjerava sve tvari i smjese u kona¢nom
proizvodu.

4.(b) Navedene tvari Cija je upotreba zabranjena

Sljedece tvari ne smiju biti sadrzane u proizvodu, neovisno o koncentraciji, ni kao dio formulacije, kao dio bilo koje smjese
sadrzane u formulaciji ni kao necistoce.

i alkilfenoletoksilati (APEO) i drugi alkilfenolni derivati [1];

ii.  butilirani hidroksitoluen (BHT) [2] i butil-hidroksianisol (BHA);

iii.  kokamid DEA;

iv.  deltametrin;

v.  dietilentriaminpentaoctena kiselina (DTPA) i njezine soli;

vi. etilendiamintetraoctena kiselina (EDTA) i njezine soli te fosfonati koji nisu lako biorazgradivi [3];
vii. mikroplastika i mikrokuglice;

viil. zasiceni ugljikovodici iz mineralnih ulja (MOSH) i aromatski ugljikovodici iz mineralnih ulja (MOAH) u proizvodima
za njegu usana ako nisu ispunjene preporuke (°) udruzenja Cosmetic Europe za mineralna ulja;

ix.  nanomaterijali, osim ako se upotrebljavaju u skladu s uvjetima utvrdenima za specificne nanomaterijale u prilozima
IIL, IV. i VL. Uredbi (EZ) br. 1223/2009;

x.  nitromosusi i policikli¢ni mosusi;
xi.  perfluorirane i polifluorirane tvari;

() https:/[www.cosmeticseurope.eu/files/3715/3907/8160/Recommendation_14_Mineral_Hydro_Carbons.pdf
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xii.  ftalati;

xiii. rezorcinol;

xiv. natrijev hipoklorit, kloramin i natrijev klorit;
xv.  natrijev lauril sulfat (SLS) u zubnim pastama;

xvi. natrijev fosfat, dihidrat; dinatrijev fosfat, heptahidrat; trinatrijev ortofosfat; i fosforna kiselina, trinatrijeva sol,
dodekahidrat [4];

xvil. tvari za koje je utvrdeno da imaju svojstva endokrine disrupcije;
xviii. sljede¢i mirisi: benzil salicilat, butilfenil metilpropional, tetrametil acetiloktahidronaftaleni (OTNE);
xix.  sljededi izoflavoni: daidzein, genistein;

xx. sljedeéi konzervansi: benzalkonijev klorid, konzervansi koji otpustaju formaldehid, izotiazolinoni, koji¢na kiselina,
parabeni, triklokarban, triklosan;

xxi.  sljedeéi UV-filtri: benzofenon, benzofenon-1, benzofenon-2, benzofenon-3, benzofenon-4, benzofenon-5, etilheksil
metoksicinamat, homosalat, oktokrilen;

xxil. trifenil-fosfat.
Napomene:
[1] Naziv tvari = ,alkilfenol” na: https://echa.europa.eu/hr/advanced-search-for-chemicals

[2] BHT se i dalje mozZe upotrebljavati u parfemima pod uvjetom da je ukupni sadrzaj BHT-a u parfemu manji od
100 ppm, a ukupna koncentracija BHT-a u kona¢nom proizvodu manja od 0,0010 % masenog udjela.

[3] Fosfonat koji nije lako biorazgradiv i dalje se moze upotrebljavati u krutim proizvodima koji se ispiru do ukupne
koncentracije od 0,0600 % masenog udjela.

[4] Te tvari mogu biti dopustene ako su prisutne kao necistoCe, ali do ukupne koncentracije od 500 ppm u formulaciji
proizvoda.

4.(c) Ogranicenja upotrebe posebno zabrinjavajuéih tvari (SVHC-i)

Tvari koje ispunjavaju kriterije iz ¢lanka 57. Uredbe (EZ) br. 1907/2006, a identificirane su u skladu s postupkom opisanim
u ¢lanku 59. te uredbe i uvrstene na popis predlozenih posebno zabrinjavajuéih tvari za odobrenje, ne smiju biti prisutne u
proizvodu, neovisno o njihovoj koncentraciji.

4.(d) Mirisi

i. Proizvodi za djecu moraju biti bez mirisa. Mjerilo 4.(d)i. ne primjenjuje se na zubnu pastu koja se stavlja na trziste za
djecu.

ii. Proizvodi koji se prodaju kao ,blagi/osjetljivi” moraju biti bez mirisa.

ili. Tvari navedene u tablici 13-1 Misljenja SCCS-a o mirisnim alergenima u kozmetickim proizvodima (*°) ne smiju biti
prisutne u proizvodima sa znakom za okoli§ EU-a u koncentracijama ve¢ima od 0,0100 % u proizvodima koji se ispiru
10,0010 % u proizvodima koji se ne ispiru.

iv. Sve tvari ili smjese koje se proizvodu dodaju kao mirisi moraju se proizvoditi ifili se njima mora rukovati prema
kodeksu prakse Medunarodnog udruZenja za mirise (IFRA). Kodeks je dostupan na internetskim stranicama IFRA-e:
http:/[www.ifrafragrance.org/. Proizvoda¢ je duZzan slijediti preporuke prema normama IFRA-e u pogledu zabrane,
ograni¢ene upotrebe i odredenih kriterija ¢istoce za sirovine.

4.(e) Konzervansi
i. Konzervansi razvrstani kao H317 ili H334 zabranjeni su neovisno o koncentraciji.

ii. Konzervansi u proizvodu ne smiju otpustati tvari koje su razvrstane u skladu sa zahtjevima mjerila 4.(a) niti se do njih
smiju razgradivati.

(") https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf
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iii. Proizvod moZe sadrzavati konzervanse pod uvjetom da nisu bioakumulativni. Konzervans se ne smatra
bioakumulativnim ako je BCF < 500 ili log K,,, < 4,0. Ako su dostupne vrijednosti BCF i log K., upotrebljava se
najvisa izmjerena vrijednost.

iv. Konzervansi koji se upotrebljavaju u proizvodima koji dolaze u dodir s ustima (npr. zubna pasta, tekudina za ispiranje

usne Supljine, proizvodi za njegu usana, lakovi za nokte) moraju biti odobreni kao prehrambeni aditivi u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vijeca ().

4.0 Bojila

i. Bojila razvrstana kao H317 ili H334 zabranjena su neovisno o koncentraciji.

ii. Bojila u proizvodu ne smiju biti bioakumulativna. Bojilo se ne smatra bioakumulativnim ako je BCF < 500 ili log K,y
< 4,0. Ako su dostupne vrijednosti BCF i log K, upotrebljava se najvi$a izmjerena vrijednost. Ako su bojila odobrena
za upotrebu u hrani, nije potrebno podnijeti dokumentaciju o bioakumulacijskom potencijalu.

iii. Bojila koja se upotrebljavaju u proizvodima koji dolaze u dodir s ustima (npr. zubna pasta, tekucina za ispiranje usne
Supljine, proizvodi za njegu usana, lakovi za nokte) moraju biti odobrena kao prehrambeni aditivi u skladu s Uredbom
(EZ) br. 1333/2008.

iv. Sadrzaj barija, bizmuta, kadmija, kobalta, $esterovalentnog kroma (krom VI), olova i nikla koji se javlja kao necistoca u

dekorativnoj kozmetici i proizvodima za bojenje kose ogranicen je na koncentracije manje od 10 ppm. Sadrzaj Zive koji
se javlja kao necistoca u dekorativnoj kozmetici i proizvodima za bojenje kose ogranicen je na koncentracije manje od

1 ppm.

4.(9) UV-filtri

UV-filtri mogu se dodati samo proizvodima koji se ne ispiru ¢ija je svrha zastita korisnika od sunca, npr. proizvodi za
zastitu od sunca i viSenamjenski proizvodi s funkcijom zastite od sunca. UV-filtri §tite samo korisnika, a ne proizvod.

Nijedan UV-filtar u proizvodu ne smije biti bioakumulativan (BCF < 500 | log K, < 4,0) ili mora imati najmanju izmjerenu
toksi¢nost od NOEC/ECx > 0,1 mg/l ili EC/LC50 > 10,0 mg]/l.

Procjena i verifikacija: podnositelj zahtjeva dostavlja potpisanu izjavu o sukladnosti sa svim prethodno navedenim podmjerilima,
popracenu izjavama dobavljaca za mjerila 4.(a)ii., 4.(e), 4.(f) i 4.(g) te sljedece popratne dokaze:

Kako bi dokazao sukladnost s podmjerilima 4.(a), 4.(b) i 4.(c), podnositelj zahtjeva dostavlja:
i. sigurnosno-tehnicki list svih tvari/smjesa i njihovu koncentraciju u konacnom proizvodu;
ii. pisanu potvrdu da su ispunjena podmjerila 4.(a), 4.(b) i 4.(c).

Za tvari koje su izuzete od podmjerila 4.(a) (vidjeti priloge IV. i V. Uredbi (EZ) br. 1907/2006) za dokazivanje sukladnosti dovoljna je
izjava podnositelja zahtjeva o sukladnosti.

Za zasiCene ugljikovodike iz mineralnih ulja (MOSH) i aromatske ugljikovodike iz mineralnih ulja (MOAH) iz podmjerila 4.(b)
dokazuje se sukladnost s preporukama’ udruzenja Cosmetic Europe za mineralna ulja.

Za podmjerilo 4.(c) na dan podnosenja zahtjeva upucuje se na najnoviji popis posebno zabrinjavajuéih tvari (*?).

Kako bi dokazao sukladnost s podmjerilom 4.(d), podnositelj zahtjeva dostavlja potpisanu izjavu o sukladnosti prema potrebi popraéenu
izjavom proizvodaca mirisa.

Kako bi dokazao sukladnost s podmjerilom 4.(e), podnositelj zahtjeva dostavlja: primjerke sigurnosno-tehnickog lista za svaki dodani
konzervans i informacije o njegovim vrijednostima BCF ifili log K.,

Kako bi dokazao sukladnost s podmjerilom 4.(f), podnositelj zahtjeva dostavlja: primjerke sigurnosno-tehnickog lista za svako dodano
bojilo, zajedno s informacijama o njegovoj vrijednosti BCF i/ili log K,, ili dokumentaciju kojom dokazuje da je bojilo odobreno za
upotrebu u hrani.

(") Uredba (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2008. o prehrambenim aditivima (SL L 354, 31.12.2008.,
str. 16.).
(") https://echa.europa.eu/hr/candidate-list-table
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Kako bi dokazao sukladnost s podmjerilom 4.(g), podnositelj zahtjeva dostavlja: primjerke sigurnosno-tehnickog lista za svaki UV-filtar,
zajedno s informacijama o njegovoj vrijednosti BCF ifili log K,,,, ili najniZoj dostupnoj vrijednosti NOEC/EC,/EC/LC50. Osim toga, ako
se upotrebljava TiO, u nanoobliku, dostavlja se izjava da on ispunjava uvjete utvrdene u Prilogu VI. Uredbi (EZ) br. 1223/2009.

Svaki dobavljac u lancu opskrbe proizvoda podnositelja zahtjeva moZe prethodno navedene dokaze dostaviti izravno nadleznim tijelima.

Mjerilo 5. Pakiranje

Najmanji volumen proizvoda koji se ispire koji treba certificirati, osim zubne paste, iznosi 150 ml.

(a) Primarno pakiranje

Primarno pakiranje u izravnom je dodiru sa sadrzajem.

Nije dopusteno nikakvo dodatno pakiranje za prodaju proizvoda, npr. karton preko boce, uz iznimku sekundarnog
pakiranja koje sacinjavaju proizvod i njegovo punjenje i proizvodi koji ukljucuju nekoliko dijelova za upotrebu. Za
proizvode za kuénu upotrebu koji se ispiru i prodaju s pumpicom koju je mogule otvoriti bez narusavanja izgleda

proizvoda mora se osigurati mogué¢nost punjenja Cije primarno pakiranje ima isti ili veci kapacitet.

Napomena: kartonske kutije koje se upotrebljavaju za prijevoz proizvoda do maloprodajnih prodavaonica ne smatraju se
sekundarnim pakiranjem.

Procjena i verifikacija: podnositelj zahtjeva dostavlja potpisanu izjavu i relevantne dokaze (npr. fotografije proizvoda u obliku u
kojem se prodaju).

(b) Udio pakiranja (PIR)

Udio pakiranja (PIR) mora biti manji od 0,20 g pakiranja po gramu proizvoda za svako pakiranje u kojem se proizvod
prodaje. Proizvodi pakirani u metalne spremnike s aerosolom izuzeti su od tog zahtjeva. PIR se izra¢unava (posebno za
svako pakiranje) na sljede¢i nacin:

PIR = (W + (Weegi % F) + N + (Nieiyr X F))/(D + (Dregin * )

pri Cemu je:

W — masa pakiranja (primarno + udio sekundarnog [1], uklju¢ujudi oznake) (g)

Wiesin — masa pakiranja punjenja (primarno + udio sekundarnog [1], ukljucujuéi oznake) (g)

N— 1(1g1)asa neobnovljivog + nerecikliranog pakiranja (primarno + udio sekundarnog (1), uklju¢ujuéi oznake)

Niefit — masa neobnovljivog i nerecikliranog pakiranja punjenja (primarno + udio sekundarnog (1), ukljucujuci
oznake) (g)

D— masa proizvoda sadrzanog u ,originalnom” pakiranju (g)

Dt — masa proizvoda sadrzanog u punjenju (g)

F— broj punjenja potrebnih za dostizanje ukupne mogucée koli¢ine punjenja, izratunan na sljede¢i nacin:

F =V x R|Vrefill

pri cemu je:

V— volumenski kapacitet originalnog pakiranja (ml)
Vel — volumenski kapacitet pakiranja s punjenjem (ml)
R— moguca koli¢ina punjenja. To je broj puta koliko se originalno pakiranje moze ponovno puniti. Ako F nije

cijeli broj, zaokruZuje se na sljedei cijeli broj.

Ako ne postoji mogucénost punjenja, PIR se ra¢una na sljedeci nacin:

PIR = (W + N)/D
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Proizvoda¢ mora navesti broj predvidenih punjenja ili primjenjivati zadane vrijednosti od R = 5 za plastiku i R = 2 za
karton.

Primarno pakiranje izradeno od vise od 80 % recikliranog materijala izuzima se od ovog zahtjeva.
Za dekorativnu kozmetiku primjenjuje se sljedece:

PIR= 2(packaging, + not—rccyclcd,i) / 2% product, total < 0180

pri cemu je:

Woackaging i —  masa dijela pakiranja i

Woon-recycled,i—  masa nerecikliranog materijala u dijelu pakiranja i (ako nije recikliran, za materijal u pakiranju vrijedi son-
recycled = szlckaging)

Wproduct, toral —  Masa krajnjeg proizvoda (pakiranje i sadrzaj).

Napomena: [1] Udio mase zajednickog pakiranja (npr. 50 % ukupne mase zajednickog pakiranja ako se dva proizvoda
prodaju zajedno).

Procjena i verifikacija: podnositelj zahtjeva dostavlja izracun PIR-a za proizvod. Tablica za izracun dostupna je na internetskim
stranicama znaka za okoli§ EU-a. Ako se proizvod prodaje u razlicitim pakiranjima (tj. pakiranjima razlicitog volumena), izracun se
podnosi za svaku velicinu pakiranja za koju se dodjeljuje znak za okolis EU-a. Podnositelj zahtjeva dostavlja potpisanu izjavu
proizvodaca pakiranja u pogledu sadrZaja rabljenog recikliranog materijala ili materijala iz obnovljivog izvora u pakiranju te opis
ponudenog sustava ponovnog punjenja, ako je primjenjivo (vrste punjenja, volumen). Za odobrenje pakiranja punjenja podnositelj
zahtjeva ili trgovac na malo mora dokazati raspoloZivost punjenja na trzZistu. Za rabljeni reciklirani sadrZaj podnositelj zahtjeva
dostavlja potvrdu trece strane i dokaz o sljedivosti. Certifikatima poduzecd za recikliranje izdanima u okviru programa certifikacije
uskladenog s normom EN15343 moZe se potkrijepiti verifikacija. Certifikatima o proizvodnji proizvoda za preradivace u skladu s
programom certifikacije prema modelu kontroliranog mijesanja kako je opisano u normi ISO 22095 moZe se potkrijepiti verifikacija.

© Informacije i izgled primarnog pakiranja
i Informacije na primarnom pakiranju

Doziranje i punjenje:

Podnositelji zahtjeva na oznaci primarnog pakiranja navode to¢no doziranje ili primjerenu koli¢inu koju treba
upotrebljavati, zajedno sa sljede¢om recenicom:

,Tocno doziranje proizvoda smanjuje utjecaje na okolis i Stedi novac.”

Kad za odredeni proizvod nije moguée definirati to¢nu dozu jer ona ovisi o aspektima potrosaca (npr. duljina kose), navodi
se sljedeca recenica:

,PaZljivo dozirajte proizvod kako ne biste nepotrebno upotrijebili previse proizvoda.”

Ako se proizvod moZe puniti, podnositelj zahtjeva upotpunjuje informacije upucivanjem na to da se upotrebom punjenja
smanjuju utjecaji na okoli§ i Stedi novac.

Informacije o kraju Zivotnog vijeka:

Podnositelji zahtjeva dodaju recenicu ili piktogram koji se odnosi na odlaganje praznog proizvoda (npr. ,Nakon upotrebe
prazno pakiranje/spremnik treba odloZiti u predvideni spremnik za recikliranje.”).

Napomena: proizvodi ¢ije dimenzije onemogucuju pravilan prikaz informacija zbog nedovoljno prostora ili ¢itljivosti
teksta izuzimaju se od ovog zahtjeva.

ii. Izgled primarnog pakiranja
Proizvodi koji se ispiru:
Primarno pakiranje mora biti oblikovano:

(a) tako da je to¢no doziranje jednostavno upotrebom pumpice [1] ili osiguravanjem da otvor na vrhu nije presirok.
Punjenja su izuzeta od tog zahtjeva;
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(b) tako da se barem 95 % proizvoda moze lako izvaditi iz spremnika. Preostala koli¢ina proizvoda u spremniku (R), koja
mora biti manja od 5 %, izra¢unava se na sljede¢i nacin:

R = (M2 — m3)/(m1 — m3)) x 100 (%)

pri cemu je:

ml — primarno pakiranje i proizvod (g)
m2 — primarno pakiranje i ostatak proizvoda u normalnim uvjetima upotrebe (g)
m3 — ispraznjeno i o¢is¢eno primarno pakiranje (g).

Proizvodi koji se ispiru €ije se primarno pakiranje moZe runo otvoriti, a ostatak proizvoda moze se izvaditi
dodavanjem vode, izuzeti su od zahtjeva iz tocke (b).

Proizvodi koji se ne ispiru:
(a) boce regeneratora koji se ne ispire moraju se mo¢i isprazniti do 90 % ili imati poklopac koji se mozZe ukloniti bez alata;
(b) boce s kremom moraju se mo¢i isprazniti do 90 % ili imati poklopac koji se moze ukloniti bez alata.

Preostala koli¢ina navedenih proizvoda koji se ne ispiru u spremniku (R), koja mora biti manja od 10 %, izracunava se
prema formuli za proizvode koji se ispiru.

Napomene: [1]  Kad je rije¢ o tekuem sapunu za ruke, pumpica ili dozator koji se prodaje s proizvodom ne smije ispustiti
vise od 2 g (ili 3 ml) sapuna po pritisku.

Procjena i verifikacija: podnositelj zahtjeva dostavija opis dozatora (npr. shematski prikaz, slike...), izvjesée o ispitivanju s
rezultatima mjerenja kolicine kozmetickog proizvoda koji se ispire preostale u pakiranju i sliku pakiranja proizvoda visoke razlucivosti
na kojoj se jasno vide recenice navedene u podmjerilu 5.(c)i. (ako je primjenjivo). Podnositelj zahtjeva dostavlja dokumentirane dokaze o
tome koji se slucaj iz podmjerila 5.(c)i. primjenjuje na njegove proizvode. Postupak ispitivanja za mjerenje preostale kolicine opisan je u
prirucniku za korisnike dostupnom na internetskim stranicama znaka za okolis EU-a.

(d Dizajn za recikliranje plasticnog pakiranja

Plasticno pakiranje mora biti dizajnirano kako bi se olaksalo ucinkovito recikliranje izbjegavanjem potencijalnih
kontaminanata i nekompatibilnih materijala za koje se zna da oteZzavaju odvajanje ili obradu ili smanjuju kvalitetu
reciklata. Oznaka ili omot, poklopac i, ako je primjenjivo, zastitni premazi ne smiju sadrzavati, pojedinacno ili u
kombinaciji, materijale i sastavne dijelove navedene u tablici 8.

Tube za zubnu pastu, pumpice i spremnici s aerosolom izuzeti su od tog zahtjeva.

Tablica 8.

Materijali i sastavni dijelovi zabranjeni u dijelovima pakiranja

Dio pakiranja Zabranjeni materijal ili sastavni dio (¥)

Oznaka ili omot — oznaka ili omot od PS-a u kombinaciji s PET, PP ili HDPE pakiranjem

— oznaka ili omot od PVC-a u kombinaciji s PET, PP ili HDPE pakiranjem

— oznaka ili omot od PETG-a u kombinaciji s PET pakiranjem

— oznaka ili omot od PET-a (osim LDPET-a (< 1 g/cm3)) u kombinaciji s PET pakiranjem

— svi drugi plasti¢ni materijali za omote/oznake s gustoom > 1 gfcm3 koji se upotrebljavaju u
PET pakiranju

— svi drugi plasti¢ni materijali za omote/oznake s gusto¢om < 1 g/cm3 koji se upotrebljavaju u PP
ili HDPE pakiranju

— oznake ili omoti koji su metalizirani ili zavareni za pakiranje (oznacivanje s pomocu kalupa)

— PSL oznaka (oznaka osjetljiva na pritisak) osim ako se ljepilo otpusta u vodi pri uvjetima pranja
prisutnima u postupku recikliranja
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Dio pakiranja Zabranjeni materijal ili sastavni dio (¥)

— PSL oznaka na PET-u, osim ako se ljepilo otpusta u vodi pri uvjetima pranja prisutnima u pos-
tupku recikliranja i ne dolazi do ponovne aktivacije

Poklopac — poklopac od PS-a u kombinaciji s PET, PP ili HDPE pakiranjem

— poklopac od PVC-a u kombinaciji s PET, PP ili HDPE pakiranjem

— poklopac od PETG-a i/ili materijal poklopca gustoée veée od 1 g/cm3 u kombinaciji s PET paki-
ranjem

— metalni, stakleni, EVA poklopci (ili dijelovi poklopaca)

— silikonski poklopci (ili dijelovi poklopaca); izuzeti su silikonski poklopci gustoce < 1 gfem3 u
kombinaciji s PET pakiranjem i silikonski poklopci gustoée > 1 g/cm3 u kombinaciji s PP ili
HDPE pakiranjem

— metalni ovoji ili pecati koji ostaju na boci ili njezinu poklopcu nakon otvaranja proizvoda

Zastitni premazi — poliamid, EVOH s vezivnim slojevima od polimera koji je drukeiji od onih koji se upotreblja-
vaju za pakiranje, funkcionalni poliolefini, metalizirane zastite i zastite koje sprecavaju prodor
svjetla

(*) EVA — etilen vinil acetat, EVOH - etilen vinil alkohol, HDPE - polietilen visoke gustoce, LDPET — polietilen tereftalat niske gustoce, PET
— polietilen tereftalat, PETC — kristalni polietilen tereftalat, PETG — polietilen tereftalat promijenjenog glikola, PP — polipropilen, PS —
polistiren, PSL — oznaka osjetljiva na pritisak, PVC — polivinil klorid

Procjena i verifikacija: podnositelj zahtjeva podnosi, zajedno s uzorkom primarnog pakiranja, potpisanu izjavu o sukladnosti uz
navodenje sastava materijala pakiranja, ukljucujuéi spremnik, oznaku ili omot, ljepila, poklopce i zastitne premaze, koje je
potkrijepljeno dokumentacijom proizvodaca.

Mjerilo 6. Palmino ulje iz odrzivih izvora, uklju¢ujuéi ulje od palminih kostica i njihove derivate

U posebnom slucaju obnovljivih sastojaka iz palmina ulja ili ulja palminih kostica, ili dobivenih iz palmina ulja ili ulja
palminih kostica, za 100 % masenog udjela obnovljivih sastojaka moraju biti ispunjeni zahtjevi za odrzivu proizvodnju u
okviru programa certificiranja koji provodi organizacija s viSe dionika koja ima mnogo ¢lanova, ukljucuju¢i nevladine
organizacije, industriju, financijske institucije i vladu, te koja se bavi problemima utjecaja na okolis, uklju¢ujuéi utjecaje na
tlo, bioraznolikost, zalihe organskog ugljika i o¢uvanje prirodnih resursa.

Procjena i verifikacija: Kako bi se dokazala sukladnost, dostavljaju se dokazi u obliku potvrda iz lanca nadzora trece strane da
sirovine upotrijebljene u proizvodu ili njegovoj proizvodnji potjecu s plantaZa s odrZivim upravijanjem. Za palmino ulje i ulje od
palminih kostica prihvacaju se potvrde Okruglog stola za odrZivo palmino ulje (RSPO) ili potvrde svakog jednakovrijednog ili stroZeg
programa odrZive proizvodnje kojima se dokazuje sukladnost s bilo kojim od sljedecih modela:

— do 1. sijecnja 2025.: modelom ocuvanog identiteta, modelom odvojenosti i modelom bilance mase,
— nakon 1. sijecnja 2025.: modelom ocuvanog identiteta i modelom odvojenosti.

Za derivate palmina ulja i ulja od palminih kostica prihvacaju se potvrde RSPO-a ili potvrde svakog jednakovrijednog ili stroZeg
programa odrZive proizvodnje kojima se dokazuje sukladnost s bilo kojim od sljedecih modela: modelom ocuvanog identiteta, modelom
odvojenosti i modelom bilance mase.

Za palmino ulje, ulje od palminih kostica i njihove derivate dostavlja se izracun bilance mase i/ili racuni/dostavnice proizvodaca sirovine
koji pokazuju da udio certificirane sirovine odgovara kolicini certificiranog palminog ulja, ulja od palminih kostica i/ili njihovih derivata.
Druga je moguénost dostavljanje izjave proizvodaca sirovina koja pokazuje da je certificirano sve kupljeno palmino ulje, ulje od palminih
kostica i/ili njihovi derivati. Nadlezna tijela svake godine provjeravaju valjanost certifikatd za svaki certificirani proizvod/sastojak [1].

Napomene: [1]  Verifikacija je moguca putem internetskih stranica RSPO-a, na kojima se status potvrde prikazuje u
stvarnom vremenu: https:/[www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders


https://www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders
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Mjerilo 7. Prikladnost za upotrebu

Sposobnost proizvoda da ispuni svoju primarnu funkciju (npr. ¢iéenje, regeneracija kose) i sve druge navedene funkcije
(npr. uklanjanje peruti, zastita obojane kose, blago/osjetljivo) dokazuje se laboratorijskim ispitivanjima ili potrosackim
testom. Ispitivanja se provode prema ,Smjernicama za ocjenjivanje djelotvornosti kozmetickih proizvoda” (*’) te uputama
iz priru¢nika za korisnike dostupnog na internetskim stranicama znaka za okoli§ EU-a.

Ispitivanja se provode na dozi koju navede podnositelj zahtjeva [1]. Ispituju se barem djelotvornost/svojstva proizvoda i
lako¢a njegove primjene. Ako je dostupno priznato laboratorijsko ispitivanje (na primjer Preporuka Komisije
2006/647 (*) za proizvode za zastitu od sunca), provodi se to ispitivanje, a potrosacki testovi ne smatraju se
jednakovrijednima. Ispitivanja moraju dovesti do zakljucka u kojem se jasno navodi da rezultati ispitivanja dokazuju svaki
pojedina¢ni ispitani parametar/svojstvo.

Ako su dostupne, moraju se postovati nacionalne smjernice o udjelu fluora u zubnoj pasti. Izuzete su zubne paste bez
fluora za koje je neovisna stranka ocijenila da pruzaju jednaku zastitu kao zubne paste koje sadrzavaju fluor.

Laboratorijska ispitivanja uklju¢uju barem sljedece parametre:
— kako/zasto je odabrana ispitna metoda i kako se njome moze dokazati djelotvornost/kvaliteta proizvoda,
— ispitane parametre i/ili svojstva i razloge za njihov odabir.

Ako nisu dostupna laboratorijska ispitivanja, mogu se provesti potrosacki testovi. U potrosackim testovima potro$acima se
postavljaju pitanja o djelotvornosti/svojstvima proizvoda u usporedbi s jednakovrijednim vodeéim proizvodom trzistu.
Pitanja koja se postavljaju potrosac¢ima obuhvacaju barem sljedeée aspekte:

1) Koliko je proizvod djelotvoran u usporedbi s vode¢im proizvodom na trZistu ako se upotrijebi jednaka doza?

2) Koliko je proizvod lako nanijeti na kosu ifili koZu i isprati ga (za proizvode koji se ispiru) u usporedbi s vodedim
proizvodom na trzistu?

U potrosackim testovima sudjeluje najmanje 20 potro$aca i najmanje 80 % njih mora biti zadovoljno proizvodom barem u
istoj mjeri kao i jednakovrijednim vode¢im proizvodom na trzitu.

Napomene: [1] Trebalo bi upotrijebiti dozu utvrdenu u mjerilu 5.(c)i. Ako to¢nu dozu nije bilo moguée odrediti u

mijerilu 5.(c)i., podnositelj zahtjeva navodi dozu koja se upotrebljava za ispitivanje i obrazlaze svoj odabir.

Procjena i verifikacija: podnositelj zahtjeva dokumentira protokol ispitivanja (laboratorijska ispitivanja ili potroSacki test) prema
kojem je ispitana djelotvornost proizvoda. Podnositelji zahtjeva predocavaju rezultate iz protokola kojima se dokazuje da proizvod
ispunjava primarnu i sekundarnu funkciju navedenu na oznaci ili pakiranju proizvoda.

Laboratorijska ispitivanja provedena u skladu s Uredbom (EZ) br. 1223/2009 i Uredbom Komisije (EU) br. 655/2013 (*) mogu se

provesti kako bi se dokazalo da proizvod ispunjava svoju primarnu funkciju i sve druge navedene sekundarne funkcije. Nije potrebno
provoditi nova posebna ispitivanja kako bi se dokazala funkcija koja je ve¢ dokazana.

Mjerilo 8. Informacije na znaku za okoli§ EU-a za kozmeticke proizvode
Neobavezna oznaka s poljem za tekst sadrzava sljede¢e informacije:

— ,Ispunjava stroge zahtjeve za tetne tvari”,

— ,Ispitana svojstva”,

— ,Manje ambalaznog otpada”.

(") Dostupno na internetu: https:/fwww.cosmeticseurope.eu/files/4214/6407/6830/Guidelines_for_the_Evaluation_of_the_Efficacy_of_
Cosmetic_Products_-_2008.pdf

(" Preporuka Komisije od 22. rujna 2006. o djelotvornosti proizvoda za zastitu od sunca i s tim povezanim tvrdnjama.

(**) Uredba Komisije (EU) br. 655/2013 od 10. srpnja 201 3. o utvrdivanju zajednickih kriterija za opravdanje tvrdnji koje se koriste u vezi
s kozmetickim proizvodima (SL L 190, 11.7.2013,, str. 3.).


https://www.cosmeticseurope.eu/files/4214/6407/6830/Guidelines_for_the_Evaluation_of_the_Efficacy_of_Cosmetic_Products_-_2008.pdf
https://www.cosmeticseurope.eu/files/4214/6407/6830/Guidelines_for_the_Evaluation_of_the_Efficacy_of_Cosmetic_Products_-_2008.pdf
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Podnositelj zahtjeva duzan je slijediti upute za pravilnu upotrebu logotipa znaka za okoli§ EU-a navedene u Smjernicama za
logotip znaka za okoli§ EU-a:

http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf

Procjena i verifikacija: podnositelj zahtjeva dostavlja izjavu o sukladnosti s ovim mjerilom zajedno sa slikom pakiranja proizvoda
visoke razlucivosti na kojoj se jasno vide oznaka, registracijski broj/broj dozvole i, prema potrebi, izjave koje mogu biti navedene zajedno
s oznakom.


http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf
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Dodatak

Baza podataka o sastojcima deterdZenata (popis DID)

Popis DID (dio A) je popis koji sadrzava informacije o toksi¢nosti za vodeni okoli§ i biorazgradivosti sastojaka koji se
obi¢no upotrebljavaju u formulacijama deterdZenata. Popis sadrzava informacije o toksi¢nosti i biorazgradivosti brojnih
tvari koje se upotrebljavaju u proizvodima za pranje i ¢i§¢enje. Popis nije potpun, ali se u dijelu B navode smjernice za
odredivanje odgovarajucih parametara izrauna za tvari koje se ne nalaze na popisu DID (npr. faktor toksi¢nosti (TF) i
faktor razgradnje (DF), koji se upotrebljavaju za izrac¢un kriti¢nog volumena razrjedenja). Popis je opéi izvor informacija pa
prisutnost tvari na popisu DID ne znaci da su one automatski odobrene za upotrebu u proizvodima sa znakom za okoli§
EU-a.

Dio A i dio B popisa DID dostupni su na internetskim stranicama znaka za okoli§ EU-a:
https://ec.europa.eufenvironment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016%20FINAL.pdf
https://ec.europa.eufenvironment/ecolabel/documents/DID_List_ PART_B_2016_FINAL.pdf

Za tvari za koje nisu dostupni podaci o toksi¢nosti za vodeni okoli§ i biorazgradivosti, faktor toksi¢nosti i faktor razgradnje
mogu se procijeniti strukturnim analogijama sa sli¢nim tvarima. Takve strukturne analogije odobrava nadlezno tijelo koje
dodjeljuje znak za okoli§ EU-a. MoZe se primijeniti i pristup najgoreg mogudeg slucaja na temelju parametara navedenih u

nastavku:

Pristup najgoreg moguceg slucaja:

Akutna toksi¢nost Kroni¢na toksi¢nost Razgradnja
Upotri- LC50/ SF TF NOEC(1) SF TF DF Aerobna Anae-
jebljena EC50 (akutni) (akutni) (kronicni) (kro- robna
dodana (") nicni)
tvar
»Naziv” 1 mg/l 10 000 0,0001 0,0001 1 p N

(") Ako ne postoje prihvatljivi podaci o kroni¢noj toksi¢nosti, ti stupci ostaju prazni. U tom se slucaju vrijednost TF (kroni¢ni) definira kao
jednaka vrijednosti TF (akutni).

Dokazivanje lake biorazgradivosti

Za ispitivanje lake biorazgradivosti primjenjuju se sljedece ispitne metode:

(1) do 1. prosinca 2015.:
ispitne metode lake biorazgradivosti predvidene Direktivom Vijeca 67/548/EEZ ('), posebno metode poblize opisane u
Prilogu V.C4 toj direktivi ili njima jednakovrijedne ispitne metode A-F iz smjernice OECD-a 301 ili njima
jednakovrijedna ispitivanja u skladu s ISO normama.
Za povrsinski aktivne tvari ne primjenjuje se nacelo desetodnevnog okvira. Razina prolaznosti mora iznositi 70 % za
ispitivanja C4-A i C4-B iz Priloga V. Direktivi 67/548/EEZ (i jednakovrijedna ispitivanja A i E iz smjernice OECD-a
301 te jednakovrijedna ispitivanja u skladu s ISO normama), odnosno 60 % za ispitivanja C4-C, D, E i F (i

jednakovrijedna ispitivanja B, C, D i F iz smjernice OECD-a 301 te jednakovrijedna ispitivanja u skladu s ISO
normama).

ili
ispitne metode predvidene Uredbom (EZ) br. 1272/2008;
(2) nakon 1. prosinca 2015.:

ispitne metode predvidene Uredbom (EZ) br. 1272/2008.

(") Direktiva Vije¢a 67/548/EEZ od 27. lipnja 1967. o uskladivanju zakona i drugih propisa u odnosu na razvrstavanje, pakiranje i
oznacivanje opasnih tvari (SL 196, 16.8.1967., str. 1.).


https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016%20FINAL.pdf
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID_List_PART_B_2016_FINAL.pdf
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Dokazivanje anaerobne biorazgradivosti

Za ispitivanje za anaerobnu biorazgradivost referentna je ispitna metoda iz norme EN ISO 11734, izvjes¢a ECETOC-a
br. 28 (lipanj 1988.), smjernice OECD-a 311 ili jednakovrijedna ispitna metoda koja zahtijeva kona¢nu biorazgradivost u
anaerobnim uvjetima od 60 %. Za dokazivanje konacne biorazgradivosti od 60 % u anaerobnim uvjetima mogu se
primijeniti i ispitne metode kojima se simuliraju uvjeti u relevantnom anaerobnom okruzenju.

Ekstrapolacija za tvari koje nisu navedene na popisu DID

Kako bi se osigurala potrebna dokumentacija o anaerobnoj biorazgradivosti tvari koje nisu navedene na popisu DID, moze
se primijeniti sljedeéi pristup:

(1) primjena prihvatljive ekstrapolacije. Rezultati dobiveni ispitivanjem jedne sirovine upotrebljavaju se za ekstrapolaciju
kona¢ne anaerobne biorazgradivosti strukturno srodnih povrsinski aktivnih tvari. Ako je anaerobna biorazgradivost
potvrdena za neku povrsinski aktivnu tvar (ili grupu homologa) u skladu s popisom DID, moze se pretpostaviti da je i
sli¢na vrsta povrsinski aktivne tvari anaerobno biorazgradiva (npr. C12-15 A 1-3 EO sulfat [DID br. 8] anaerobno je
biorazgradiv, pa se sli¢na anaerobna biorazgradivost moze pretpostaviti i za C12-15 A 6 EO sulfat). Ako je anaerobna
biorazgradivost neke povrsinski aktivne tvari potvrdena odgovarajuéom ispitnom metodom, moZe se pretpostaviti da
je i sli¢na vrsta povrsinski aktivne tvari anaerobno biorazgradiva (npr. podaci iz literature koji potvrduju anaerobnu
biorazgradivost povrsinski aktivnih tvari koje pripadaju grupi alkilnih estera amonijevih soli mogu se upotrijebiti kao
dokaz za sliénu anaerobnu biorazgradivost drugih kvarternih amonijevih soli koje sadrZavaju esterne veze u alkilnim
lancima). Isto tako, ako je dokazano da strukturno sli¢na povrsinski aktivna tvar nije anaerobno razgradiva, moze se
pretpostaviti da ni sli¢na vrsta povrsinski aktivne tvari nije anaerobno biorazgradiva;

(2) provedba testa probira anaerobne biorazgradivosti. Ako je potrebno novo ispitivanje, provodi se test probira
primjenom metode iz norme EN ISO 11734, izvjes¢a ECETOC-a br. 28 (lipanj 1988.), smjernice OECD-a 311 ili
druge jednakovrijedne metode;

(3) provedba ispitivanja biorazgradivosti pri maloj dozi. Ako je potrebno novo ispitivanje i ako se pojave problemi u
provedbi testa probira (npr. prekid zbog toksi¢nosti ispitivane tvari), ispitivanje se ponavlja upotrebom male doze

povrsinski aktivne tvari i razgradnja se prati mjerenjima 14C ili kemijskim analizama. Ispitivanje pri malim dozama
moze se obavljati primjenom metode iz smjernice OECD-a 308 (kolovoz 2000.) ili druge jednakovrijedne metode.

Dokazivanje bioakumulacije
Za bioakumulaciju se primjenjuju sljedece ispitne metode:
(1) do 1. ozujka 2009.:

Za ispitivanje za bioakumulaciju referentno je ispitivanje iz smjernice OECD-a 107 ili 117 ili jednakovrijedno
ispitivanje. Razina prolaznosti mora iznositi < 500 ili log Kow < 4,0.

Ispitivanje na ribi iz smjernice OECD-a 305. Smatra se da tvar nije bioakumulativna ako je BCF < 500. Ako je izmjerena
vrijednost BCF, za procjenu bioakumulacijskog potencijala tvari uvijek se upotrebljava najvisi izmjereni BCF.

(2) nakon 1. ozujka 2009.:

Za ispitivanje za bioakumulaciju referentno je ispitivanje iz smjernice OECD-a 107 ili 117 ili jednakovrijedno
ispitivanje koje zahtijeva vrijednost < 500 ili log Kow < 4,0.

Dokazivanje toksi¢nosti za vodeni okoli$

Upotrebljava se najniza dostupna vrijednost NOEC/ECx/EC/LC50. Ako su dostupne, umjesto vrijednosti za akutnu
toksi¢nost upotrebljavaju se vrijednosti za kroni¢nu toksi¢nost.

Za akutnu toksi¢nost za vodeni okoli§ primjenjuju se ispitne metode br. 201, 202 i 203 (*) iz Smjernica OECD-a za
ispitivanje kemikalija ili jednakovrijedne ispitne metode.
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Za kroni¢nu toksicnost za vodeni okoli§ primjenjuju se ispitne metode br. 210 (*), 211, 215 (*) i 229 (*) iz Smjernica
OECD-a za ispitivanje kemikalija ili jednakovrijedne ispitne metode. Metoda iz smjernice OECD-a 201 moZe se primijeniti
za ispitivanje kroni¢ne toksi¢nosti ako se odaberu njezine krajnje tocke.

(*) Komisija je zabranila ispitivanje sastojaka za kozmeticke proizvode na Zivotinjama od ozujka 2009. Medutim, za odredivanje
toksi¢nosti za vodeni okoli§ zabrana se odnosi samo na ispitivanje na ribama (ne ukljucuje beskraljeznjake). Stoga se za dokazivanje
akutne/kroni¢ne toksi¢nosti ne primjenjuju smjernice OECD-a za ispitivanje br. 203 (akutna toksi¢nost — ribe), 210, 215 i 229
(kroni¢na toksi¢nost — ribe). Medutim, i dalje se mogu upotrebljavati rezultati ispitivanja akutne/kroni¢ne toksi¢nosti na ribi dobiveni
prije ozujka 2009.
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PRILOG II.

Mjerila za dodjelu znaka za okoli$ EU-a za proizvode za njegu Zivotinja

OKVIR

Ciljevi mjerila

Mjerila za dodjelu znaka za okoli§ EU-a sluze za utvrdivanje najboljih proizvoda na trzistu s obzirom na okoli$nu
ucinkovitost. Mjerila su usmjerena na glavne utjecaje na okoli§ koje ti proizvodi imaju tijekom svojeg Zivotnog ciklusa i
promicu aspekte kruznog gospodarstva.

Tocnije, cilj je mjerila promicati proizvode s ogranicenim utjecajem u smislu ekotoksicnosti i biorazgradivosti, koji mogu
sadrzavati samo ograni¢enu koli¢inu opasnih tvari, koji nisu ispitani na Zivotinjama i za koje se upotrebljava manje

pakiranja koje se moze lako reciklirati. Promice se upotreba recikliranog materijala i pakiranja pogodnog za ponovno
punjenje.

U tu se svrhu mjerilima:

1. odreduju zahtjevi za ograni¢enje ukupne toksi¢nosti za vodeni okolis;

2. odreduju zahtjevi kojima se osigurava da su sastojci biorazgradivi i da se neée zadrzati u vodi;
3. prepoznaju i nagraduju proizvodi s ograni¢enom upotrebom opasnih tvari;

4. odreduju zahtjevi koji omoguduju maksimalno iskoridtavanje proizvoda u spremniku te koji promi¢u smanjenje
koli¢ine materijala za pakiranje i mogucnost recikliranja plastike;

5. prepoznaju i nagraduju proizvodi s obnovljivim sastojcima iz odrZivih izvora;
6. jamci da proizvod ispunjava odredene zahtjeve u pogledu kvalitete;

7. odreduje obveza informiranja potro3aca o koristima za okoli§ povezanima s proizvodom kako bi se potaknula njegova
nabava;

8. ogranicava ispitivanje na Zivotinjama.

Mjerila za dodjelu znaka za okoli§ EU-a za ,proizvode za njegu Zivotinja” sljedeca su:

1. toksi¢nost za vodene organizme: kriti¢ni volumen razrjedenja (CDV);

2. biorazgradivost;

3. tvari Cija je upotreba zabranjena ili ogranicena;

4. pakiranje;

5. palmino ulje iz odrzivih izvora, uklju¢ujudi ulje od palminih kostica i njihove derivate;
6. prikladnost za upotrebu;

7. informacije na znaku za okoli§ EU-a.

Procjena i verifikacija

a) Zahtjevi
Za svako su mjerilo navedeni posebni zahtjevi za procjenu i verifikaciju.

Ako podnositelj zahtjeva mora dostaviti izjave, dokumentaciju, analize, izvjes¢a o ispitivanju ili druge dokaze o
sukladnosti s mjerilima, oni prema potrebi mogu potjecati od podnositelja zahtjeva i/ili njegovih dobavljaca itd.

Nadlezna tijela priznaju prvenstveno potvrde koje su izdala tijela akreditirana prema relevantnoj uskladenoj normi za
ispitne i umjerne laboratorije i verifikacije koje su provela tijela akreditirana prema relevantnoj uskladenoj normi za tijela
za certificiranje proizvoda, postupaka i usluga.
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Osim ispitnih metoda navedenih za svako mjerilo, mogu se prema potrebi primjenjivati i druge metode koje nadlezno tijelo
koje procjenjuje zahtjev prihvati kao jednakovrijedne.

Nadlezna tijela mogu prema potrebi zatraZiti pratecu dokumentaciju i provoditi neovisne verifikacije ili inspekcije na
terenu radi provjere sukladnosti s predmetnim mjerilima.

Nadleznim tijelima dostavlja se obavijest o promjenama dobavljaca i proizvodnih postrojenja povezanih s proizvodima
kojima je dodijeljen znak za okoli§ EU-a, zajedno s popratnim podacima koji omoguéuju verifikaciju stalne sukladnosti s
mjerilima.

Preduvjet je da proizvod ispunjava sve primjenjive pravne zahtjeve zemlje ili zemalja u kojima je stavljen na trziste.
Podnositelj zahtjeva dostavlja izjavu o sukladnosti proizvoda s tim zahtjevom.

U Dodatku se upucuje na ,Bazu podataka o sastojcima deterdZenata” (popis DID), u kojoj su navedeni sastojci koji se
najcesée upotrebljavaju u formulacijama deterdZenata i kozmetike. Popis se upotrebljava za dobivanje podataka za
izracune kriticnog volumena razrjedenja (CDV) (mjerilo 1.) i ogjenjivanje biorazgradivosti (mjerilo 2.) upotrijebljenih
tvari. Za tvari koje nisu na popisu DID dane su smjernice za izracun ili ekstrapolaciju odgovarajuéih podataka.
Najnovija verzija popisa DID dostupna je na internetskim stranicama znaka za okoli§ EU-a (') ili na internetskim
stranicama pojedinacnih nadleznih tijela.

Nadleznom tijelu dostavlja se popis svih tvari upotrijebljenih u konacnom proizvodu s njihovim trgovackim nazivom (ako
postoji), kemijskim nazivom, CAS brojem, oznakom iz Medunarodnog nazivija kozmetickih sastojaka (INCI), DID
brojem (%) (ako postoji), funkcijom, oblikom i koncentracijom u masenom postotku (s vodom i bez nje), neovisno o
koncentraciji u formulaciji konacnog proizvoda. Sve navedene tvari u obliku nanomaterijala jasno se navode na popisu uz
rije¢ ,hano” napisanu u zagradi.

Za svaku navedenu tvar dostavljaju se sigurnosno-tehnicki listovi u skladu s Uredbom (EZ) br. 1907/2006 Europskog
parlamenta i Vijeca (). Ako sigurnosno-tehnicki list nije dostupan za pojedinacnu tvar jer je ona dio smjese, podnositelj
zahtjeva dostavlja sigurnosno-tehnicki list za smjesu.

Za progjenu je potrebna i pisana potvrda podnositelja zahtjeva da su ispunjena sva mjerila.

Napomena: oznaka, tvrdnje ifili informacije iz uputa uz proizvod sluZe za razvrstavanje proizvoda. Ako se proizvod stavlja
na trZiste za razlicite upotrebe, dodjeljuje mu se kategorija na koju se primjenjuju stroza mjerila.

b) Pragovi mjerenja

Sukladnost s ekoloskim mjerilima potrebna je za sve tvari kako je odredeno u tablici 1.

(") http://ec.europa.eufenvironment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_hr.pdf,
https:/[ec.europa.cu/environment/ecolabel/[documents/did_list/didlist_part_b_hr.pdf

() DID broj znaci broj upotrijebljene tvari s popisa DID.

() 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 VijeCa 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ,
93/67[EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.).


http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_hr.pdf
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_hr.pdf

Pragovi primjenjivi na tvari za proizvode za njegu Zivotinja (% masenog udjela), prikazani po mjerilu. Pokrate: CLP: razvrstavanje, oznacivanje i pakiranje; CMR:

Tablica 1.

karcinogeno, mutageno ili reproduktivno toksi¢no; n.p.: nije primjenjivo

Mjerilo

Konzervansi

Bojila

Mirisi

Necistoce

Druge tvari (npr.
povrsinski aktivne tvari,

enzimi)

Mjerilo 1. Toksi¢nost za vodene organizme: kriti¢ni volumen razrjedenja

(CDV)

nema granicne
vrijednosti (*')

nema granicne
vrijednosti (*')

nema granicne
vrijednosti (*')

20,0100

nema granicne
vrijednosti (*')

Mjerilo 2. Biorazgradivost

nema granicne
vrijednosti (*!)

nema granicne
vrijednosti (*!)

nema granicne
vrijednosti (*!)

20,0100

nema granicne
vrijednosti (*)

Mjerilo 3. Tvari ¢ijaje
upotreba zabranjena
ili ograni¢ena

Mjerilo 3.(a)i.: ograni¢enja upotrebe tvari
razvrstanih na temelju Uredbe (EZ)
br.1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca ()

>0,0100 ()

>0,0100 ()

20,0100

>0,0100

>0,0100

Mjerilo 3.(a)ii.: ograni¢enja upotrebe tvari
razvrstanih na temelju Uredbe (EZ)

br. 12722008 (karcinogene, mutagene ili
reproduktivno toksi¢ne)

nema granicne
vrijednosti (*!)

nema granicne
vrijednosti (*)

nema granicne
vrijednosti (*!)

nema granicne
vrijednosti (*!)

nema granicne
vrijednosti (*)

Mjerilo 3.(a)iii.: klasifikacija proizvoda

nema granicne
vrijednosti (*')

nema granicne
vrijednosti (*)

nema granicne
vrijednosti (*!)

nema granicne
vrijednosti (*!)

nema granicne
vrijednosti (*)

Mjerilo 3.(b): navedene tvari &ija je upotreba
zabranjena

nema granicne
vrijednosti (*')

nema granicne
vrijednosti (*')

nema granicne
vrijednosti (*)

nema granicne
vrijednosti (*')

nema granicne
vrijednosti (*')

Mjerilo 3.(c): ograni¢enja upotrebe posebno
zabrinjavajucih tvari

nema granicne
vrijednosti (*')

nema granicne
vrijednosti (*)

nema granicne
vrijednosti (*)

nema granicne
vrijednosti (*')

nema granicne
vrijednosti (*)

Mjerilo 3.(d): mirisi n.p. n.p. nema granicne >0,0100 n.p.
vrijednosti (*!)
Mjerilo 3.(e): konzervansi nema granicne n.p. n.p. 20,0100 n.p.
vrijednosti (*!)
Mjerilo 3.(f): bojila n.p. nema granicne n.p. >0,0100 n.p.
vrijednosti (*)
Mjerilo 5. Palmino ulje iz odrzivih izvora, ukljucujudi ulje od palminih | nema granicne nema granicne nema granicne > 0,0100 nema granicne

kostica i njihove derivate

vrijednosti (*')

vrijednosti (*')

vrijednosti (*)

vrijednosti (*')

(*') ,nema granic¢ne vrijednosti” znaci: neovisno o koncentraciji (analiticka granica detekcije) za sve tvari, uz iznimku necistoca, koje u kona¢noj formulaciji mogu biti prisutne u koncentraciji od najvise 0,0100 %

masenog udjela.

(*?) Za konzervanse i bojila razvrstana kao H317 i H334 prag je ,nema grani¢ne vrijednosti”.

(*) Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ i Direktive

1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (SL L 353, 31.12.2008., str. 1.).
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Za potrebe ovog Priloga primjenjuju se sljedece definicije:

1) ,aktivni sadrzaj” (AC) znadi zbroj organskih tvari upotrijebljenih u proizvodu bez udjela vode u sastojcima (izrazen u
gramima), izratunan na temelju potpune formulacije kona¢nog proizvoda. Anorganski agensi za trljanjefabraziju nisu
ukljuceni u izracun aktivnog sadrzaja;

2) ,upotrijebljene tvari” znaci sve tvari u proizvodu, ukljucujuéi aditive (npr. konzervanse i stabilizatore) u sirovinama.
Upotrijebljenim tvarima smatraju se i tvari za koje je poznato da se otpustaju iz upotrijebljenih tvari (npr. formaldehid
iz konzervansa i arilamin iz azo-bojila i azo-pigmenata). Reziduali, oneci§¢ujule tvari, kontaminanti, nusproizvodi itd.
iz proizvodnje, ukljuCujuéi proizvodnju sirovina, koji ostaju u sirovinama > 1 000 ppm (= 0,1000 % masenog udjela
> 1 000 mg/kg) uvijek se smatraju upotrijebljenim tvarima, neovisno o koncentraciji u kona¢nom proizvodu;

3) ,necistoce” znadi reziduali, oneciséujule tvari, kontaminanti, nusproizvodi itd. iz proizvodnje, uklju¢ujuéi proizvodnju
sirovina, koji ostaju u sirovinama/sastojcima ifili u konaénom proizvodu u koncentracijama manjima od 100 ppm
(0,0100 % masenog udjela, 100 mg/kg) u proizvodima koji se ispiru;

4) ,mikroplastika” znaci Cestice netopive makromolekularne plastike manje od 5 mm dobivene jednim od sljede¢ih
postupaka: (a) postupkom polimerizacije, kao $to je poliadicija ili polikondenzacija, ili sliénim postupkom u kojem se
upotrebljavaju monomeri ili druge ulazne sirovine, (b) kemijskom modifikacijom prirodnih ili sintetskih
makromolekula, (c) mikrobnom fermentacijom;

5) ,primarno pakiranje” znadi pakiranje u izravnom dodiru sa sadrzajem osmisljeno tako da tvori najmanju prodajnu
jedinicu za distribuciju krajnjem korisniku ili potrosacu u trenutku kupnje;

6) ,nanomaterijal” znaci netopiv ili bioloski postojan i namjenski proizveden materijal s jednom ili viSe vanjskih dimenzija,
ili s unutarnjom strukturom od 1 do 100 nm u skladu s Uredbom (EZ) br. 12232009 (%);

7) sekundarno pakiranje” znaci pakiranje koje se moze odvojiti od proizvoda ne utjecui na njegove znacajke i koje je
osmisljeno tako da u trenutku kupnje tvori skup odredenog broja prodajnih jedinica bez obzira na to prodaje li se
takvo krajnjem korisniku ili potrosacu ili sluzi iskljucivo za popunjavanje polica na prodajnom mjestu;

8) ,tvari za koje je utvrdeno da imaju svojstva endokrine disrupcije” znadi tvari za koje je utvrdeno da imaju svojstva
endokrine disrupcije (zdravlje ljudi ifili okoli§) u skladu s ¢lankom 57. tockom (f) Uredbe (EZ) br. 1907/2006
Europskog parlamenta i Vijeca (°) (popis predloZenih posebno zabrinjavajucih tvari za odobrenje) ili u skladu s
uredbama (EU) br. 528/2012 (’) ili (EZ) br. 1107/2009 (¥) Europskog parlamenta i Vijeca.

() Uredba (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 30. studenoga 2009. o kozmetickim proizvodima (SL L 342,
22.12.2009., str. 59.).

() Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeta 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 (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.

() Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. svibnja 2012. o stavljanju na raspolaganje na trZiStu i uporabi
biocidnih proizvoda (SLL 167, 27.6.2012., str. 1.).

(*) Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 21. listopada 2009. o stavljanju na trZiSte sredstava za zastitu bilja i
stavljanju izvan snage direktiva Vijeca 79/117[EEZ i 91/414[EEZ (SL L 309, 24.11.2009., str. 1.).
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MJERILA ZA DODJELU ZNAKA ZA OKOLIS EU-A ZA PROIZVODE ZA NJEGU ZIVOTINJA

Mjerilo 1. - Toksi¢nost za vodene organizme: kriti¢ni volumen razrjedenja (CDV)
To se mjerilo primjenjuje na konacne proizvode.

Ukupna toksi¢nost kriticnog volumena razrjedenja proizvoda ne smije prelaziti grani¢ne vrijednosti iz tablice 2.:

Tablica 2.

Grani¢ne vrijednosti CDV-a

Proizvod CDV (l/g AQ)

Proizvodi za njegu Zivotinja 12000

CDV se izra¢unava prema sljede¢oj jednadzbi:

CDV = 3, CDV (upotrijebljena tvar i) = ¥ masa (i) x DF (i) x 1 000/TF kroni¢ni (i)

pri cemu je:

masa (i) — masa upotrijebljene tvari (u gramima) po 1 gramu AC-a (tj. normalizirani maseni udio koriStene tvari
u AC-u)

DF (i) — faktor razgradnje upotrijebljene dodane tvari

TF kronic¢ni (i) —  faktor toksi¢nosti upotrijebljene dodane tvari (u miligramima po litri).

Procjena i verifikacija: podnositelj zahtjeva dostavlja izracun CDV-a proizvoda. Tablica za izraun vrijednosti CDV-a dostupna je na
internetskim stranicama znaka za okoli§ EU-a. Kao vrijednosti DF-a i TF-a kronicnog upotrebljavaju se vrijednosti navedene u dijelu A
popisa DID. Ako upotrijebljena tvar nije uvrstena u dio A popisa DID, podnositelj zahtjeva odreduje vrijednosti upotrebom smjernica
opisanih u dijelu B popisa DID uz prilaganje povezane dokumentacije (za vise informacija vidjeti Dodatak).

Mjerilo 2. - Biorazgradivost
(@) Biorazgradivost povrsinski aktivnih tvari

Sve povrsinski aktivne tvari moraju biti lako biorazgradive u aerobnim uvjetima i biorazgradive u anaerobnim uvjetima.

(b) Biorazgradivost organskih upotrijebljenih tvari

Sadrzaj u proizvodu svih organskih upotrijebljenih tvari koje nisu aerobno biorazgradive (nisu lako biorazgradive) (aNBO)
ili koje nisu anaerobno biorazgradive (anNBO) ne smije prelaziti grani¢ne vrijednosti iz tablice 3.:

Tablica 3.

Grani¢ne vrijednosti aNBO-a i anNBO-a

Proizvod aNBO (mg/g AQ) anNBO (mg/g AC)

Proizvodi za njegu Zivotinja 15 15

Procjena i verifikacija: podnositelj zahtjeva dostavlja dokumentaciju o biorazgradivosti povrsinski aktivnih tvari, kao i izracun
aNBO-a i anNBO-a za proizvod. Tablica za izracun vrijednosti aNBO-a i anNBO-a dostupna je na internetskim stranicama znaka za
okolis EU-a.

Za vrijednosti biorazgradivosti povrsinski aktivnih tvari te vrijednosti aNBO-a i anNBO-a organskih upotrijebljenih tvari upucuje se na
popis DID. Za upotrijebljene tvari koje nisu uvrstene na popis DID dostavljaju se relevantne informacije iz literature ili drugih izvora ili
odgovarajudi rezultati ispitivanja, zajedno s izjavom toksikologa, iz kojih je vidljivo da su aerobno i anaerobno biorazgradive, kako je
opisano u Dodatku.
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U nedostatku dokumentacije u skladu s navedenim zahtjevima upotrijebljena tvar koja nije povrsinski aktivna tvar moZe se izuzeti od
zahtjeva za anaerobnu biorazgradivost ako je ispunjen jedan od sljedecih triju uvjeta:

1. tvar je lako razgradiva i ima nisku sposobnost adsorpcije (A < 25 %);

2. tvar je lako razgradiva i ima visoku sposobnost desorpcije (D > 75 %);

3. tvar je lako razgradiva i nije bioakumulativna.

Ispitivanje adsorpcije/desorpcije moZe se provoditi u skladu sa smjernicama 106 Organizacije za gospodarsku suradnju i razvoj (OECD).

Mjerilo 3. Tvari &ja je upotreba zabranjena ili ogranicena

3.(a)

Ogranicenja upotrebe tvari razvrstanih na temelju Uredbe (EZ) br. 1272/2008

i. Osim ako za njega postoji odstupanje u tablici 5., proizvod ne smije sadrzavati tvari u koncentracijama jednakima ili
ve¢ima od 0,0100 % masenog udjela koje ispunjavaju mjerila za razvrstavanje u razrede opasnosti, kategorije i
povezane Sifre oznaka upozorenja iz tablice 4. u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008.

Ako su stroze odredene, opce ili specifi¢ne grani¢ne vrijednosti koncentracije utvrdene u skladu s ¢lankom 10. Uredbe

(EZ) br. 1272/2008 imaju prednost.

Tablica 4.

OgraniCeni razredi opasnosti, kategorije i povezane Sifre oznake upozorenja

Akutna toksicnost

1.1 2. kategorija

3. kategorija

H300 Smrtonosno ako se proguta

H301 Otrovno ako se proguta

H310 Smrtonosno u dodiru s koZzom

H311 Otrovno u dodiru s kozom

H330 Smrtonosno ako se udahne

H331 Otrovno ako se udahne

H304 Moze biti smrtonosno ako se proguta i ude u di$ni
sustav

EUHO070 Otrovno u dodiru s o¢ima

Specificna toksicnost za ciljane organe

1. kategorija

2. kategorija

H370 Uzrokuje o$tecenje organa

H371 Moze uzrokovati osteCenje organa

H372 Uzrokuje oftecenje organa tijekom produljene ili
ponavljane izloZenosti

H373 Moze uzrokovati oStecenje organa tijekom produljene
ili ponavljane izloZenosti

Izazivanje preosjetljivosti disnih putova ili koZe (*!)

1.A kategorija

1.B kategorija

H317 MotZe izazvati alergijsku reakciju na koZzi

H317 Motze izazvati alergijsku reakciju na kozi

H334 Ako se udiSe, moZe izazvati simptome alergije ili astme
ili poteskoce s disanjem

H334 Ako se udise, moze izazvati simptome alergije ili astme
ili poteskoce s disanjem

Opasno za vodeni okolis

1.1 2. kategorija

3.1 4. kategorija

H400 Vrlo otrovno za vodeni okolis

H412 Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim ucincima

H410 Vrlo otrovno za vodeni okoli§ s dugotrajnim u¢incima

H413 Moze uzrokovati dugotrajne $tetne ucinke na vodeni
okolis

H411 Otrovno za vodeni okoli§ s dugotrajnim u¢incima
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Opasno za ozonski sloj

H420 Stetno za zdravlje ljudi i okoli§ jer uniitava ozon u
vi$oj atmosferi

(*') Enzimi su izuzeti (ukljucujudi stabilizatore i konzervanse u sirovini enzima) ako su u tekuéem obliku ili u obliku kapsula s granulatom.
Kad je rije¢ o bojilima i konzervansima kojima je dodijeljen razred opasnosti H317 ili H334, zahtjev se primjenjuje neovisno o

koncentraciji.

Tablica 5.

Odstupanja od ogranicenja upotrebe tvari razvrstanih na temelju Uredbe (EZ) br. 1272/2008

Vrsta tvari Primjenjivost

Razred opasnosti, kategorija i
Sifra oznake upozorenja na
koje se primjenjuje odstupanje

Uvjeti za odstupanje

Povrsinski aktivne tvari Proizvodi za njegu Zivotinja

H412: Stetno za vodeni
okoli§ s  dugotrajnim
ucincima

Ukupna koncentracija < 20 %
u kona¢nom proizvodu

ii. Tvari koje ispunjavaju mjerila za razvrstavanje s oznakama upozorenja navedenima u tablici 6. ne smiju se nalaziti u
kona¢nom proizvodu ni njegovim sastojcima, neovisno o koncentraciji.

Tablica 6.

Zabranjeni razredi opasnosti, kategorije i povezane Sifre oznake upozorenja

Karcinogeno, mutageno ili reproduktivno toksicno

1.A i 1.B kategorija

2. kategorija

H340 Moze izazvati genetska osteCenja

H341 Sumnja na moguca genetska osteCenja

H350 Moze uzrokovati rak

H351 Sumnja na moguce uzrokovanje raka

H350i Moze uzrokovati rak ako se udise

H360F Moze $tetno djelovati na plodnost

H361f Sumnja na moguce Stetno djelovanje na plodnost

H360D Moze naskoditi nerodenom djetetu

H361d Sumnja na moguénost Stetnog djelovanja na
nerodeno dijete

H360FD Moze Stetno djelovati na plodnost. MoZe naskoditi
nerodenom djetetu

H361fd Sumnja na mogude stetno djelovanje na plodnost.
Sumnja na mogu¢nost stetnog djelovanja na nerodeno dijete

H360Fd MozZe Stetno djelovati na plodnost. Sumnja na
mogucénost Stetnog djelovanja na nerodeno dijete

H362 Moze stetno djelovati na djecu koja se hrane maj¢inim
mlijekom

H360Df MoZe naskoditi nerodenom djetetu. Sumnja na
moguce Stetno djelovanje na plodnost

iii. Konacni proizvod ne razvrstava se i ne oznacuje kao akutno toksican, specifi¢no toksican za ciljane organe, kao tvar
koja izaziva preosjetljivost di§nih putova ili koZe, kao karcinogen, mutagen ili reproduktivno toksican ili kao opasan za
vodeni okolis, kako je definirano u Prilogu I. Uredbi (EZ) br. 12722008 i u skladu s popisom navedenim u tablicama 4.

i 6. iz ovog Priloga.
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Mjerilo 3.(a) ne primjenjuje se na tvari obuhvacene ¢lankom 2. stavkom 7. tockama (a) i (b) Uredbe (EZ) br. 1907/2006 u
kojima se utvrduju mjerila za izuzele tvari iz priloga IV. i V. toj uredbi od zahtjeva za registraciju, daljnje korisnike i
evaluaciju. Kako bi se odredilo primjenjuje li se to izuzece, podnositelj zahtjeva provjerava sve tvari i smjese u konaénom
proizvodu.
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3.(b) Navedene tvari Cija je upotreba zabranjena

Tvari navedene u Prilogu II. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 ne smiju biti prisutne u proizvodu, neovisno o koncentraciji, ni kao
dio formulacije, kao dio bilo koje smjese sadrzane u formulaciji ni kao necistoce. Sljedece tvari ne smiju biti sadrzane u
proizvodu ni kao dio formulacije, kao dio bilo koje smjese sadrzane u formulaciji ni kao necistoce.

i alkilfenoletoksilati (APEO) i drugi alkilfenolni derivati [1];

ii.  butilirani hidroksitoluen (BHT) i butil-hidroksianisol (BHA);

iii.  kokamid DEA;

iv.  deltametrin;

v.  dietilentriaminpentaoctena kiselina (DTPA) i njezine soli;

vi.  etilendiamintetraoctena kiselina (EDTA) i njezine soli te fosfonati koji nisu lako biorazgradivi;
vii. mikroplastika i mikrokuglice;

viil. nanomaterijali, osim ako se upotrebljavaju u skladu s uvjetima utvrdenima za specifi¢ne nanomaterijale u prilozima
IIL, IV. i VL. Uredbi (EZ) br. 1223/2009;

ix.  nitromosusi i policikli¢ni mosusi;

X. perfluorirane i polifluorirane tvari;

xi.  ftalati;

xii. rezorcinol;

xiii. natrijev hipoklorit, kloramin i natrijev klorit;

xiv. natrijev fosfat, dihidrat; dinatrijev fosfat, heptahidrat; trinatrijev ortofosfat; i fosforna kiselina, trinatrijeva sol,
dodekahidrat [2];

xv.  tvari za koje je utvrdeno da imaju svojstva endokrine disrupcije;
xvi. sljededi mirisi: benzil salicilat, butilfenil metilpropional, tetrametil acetiloktahidronaftaleni (OTNE);
xvil. sljededi izoflavoni: daidzein, genistein;

xviii. sljede¢i konzervansi: benzalkonijev klorid, konzervansi koji otpustaju formaldehid, izotiazolinoni, koji¢na kiselina,
parabeni, triklokarban, triklosan;

xix. trifenil-fosfat.
Napomene:
[1] Naziv tvari = alkilfenol” na: https:|/echa.europa.eu/hr/advanced-search-for-chemicals

[2] Te tvari mogu biti dopustene ako su prisutne kao necistoCe, ali do ukupne koncentracije od 500 ppm u formulaciji
proizvoda.

3.() Ogranicenja upotrebe posebno zabrinjavajuéih tvari (SVHC-i)

Tvari koje ispunjavaju kriterije iz ¢lanka 57. Uredbe (EZ) br. 1907/2006, a identificirane su u skladu s postupkom opisanim
u ¢lanku 59. te uredbe i uvritene na popis predlozenih posebno zabrinjavajucih tvari za odobrenje, ne smiju biti prisutne u
proizvodu, neovisno o njihovoj koncentraciji.

3.(d) Mirisi

i. Tvari navedene u tablici 13-1 Misljenja SCCS-a o mirisnim alergenima u kozmetickim proizvodima () ne smiju biti
prisutne u proizvodima sa znakom za okoli§ EU-a u koncentracijama ve¢ima od 0,0100 %.

() https:/[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf


https://echa.europa.eu/hr/advanced-search-for-chemicals
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf
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ii. Sve tvariili smjese koje se proizvodu dodaju kao mirisi moraju se proizvoditi ifili se njima mora rukovati prema kodeksu
prakse Medunarodnog udruzZenja za mirise (IFRA). Kodeks je dostupan na internetskim stranicama IFRA-e: http://www.
ifrafragrance.org/. Proizvoda¢ je duzan slijediti preporuke prema normama IFRA-e u pogledu zabrane, ograni¢ene
upotrebe i odredenih kriterija Cistoe za sirovine.

3.(e) Konzervansi
i. Konzervansi razvrstani kao H317 ili H334 zabranjeni su neovisno o koncentraciji.

il. Konzervansi u proizvodu ne smiju otpustati tvari koje su razvrstane u skladu sa zahtjevima mjerila 3.(a) niti se do njih
smiju razgradivati.

iii. Proizvod moZe sadrzavati konzervanse pod uvjetom da nisu bioakumulativni. Konzervans se ne smatra
bioakumulativnim ako je BCF < 500 ili log K, < 4. Ako su dostupne vrijednosti BCF i log K, upotrebljava se najvisa
izmjerena vrijednost.

3.(6) Bojila
i. Bojila razvrstana kao H317 ili H334 zabranjena su neovisno o koncentraciji.

ii. Bojila u proizvodu ne smiju biti bioakumulativna. Bojilo se ne smatra bioakumulativnim ako je BCF < 500 ili log K,
< 4. Ako su dostupne vrijednosti BCF i log K, upotrebljava se najvisa izmjerena vrijednost. Ako su bojila odobrena za
upotrebu u hrani, nije potrebno podnijeti dokumentaciju o bioakumulacijskom potencijalu.

Procjena i verifikacija: podnositelj zahtjeva dostavlja potpisanu izjavu o sukladnosti sa svim prethodno navedenim podmjerilima,
popracenu izjavama dobavljaca za mjerila 3.(a)ii., 3(e) i 3.(f) te sljedece popratne dokaze:

Kako bi dokazao sukladnost s podmjerilima 3.(a), 3.(b) i 3.(c), podnositelj zahtjeva dostavlja:
i. sigurnosno-tehnicki list svih tvari/smjesa i njihovu koncentraciju u konacnom proizvodu;
il. pisanu potvrdu da su ispunjena podmjerila 3.(a), 3.(b)i 3.(c).

Za tvari koje su izuzete od zahtjeva iz podmjerila 3.(a) (vidjeti priloge IV. i V. Uredbi (EZ) br. 1907/2006) za dokazivanje sukladnosti
dovoljna je izjava podnositelja zahtjeva o sukladnosti.

Za zahtjev iz podmjerila 3.(c), na dan podnoSenja zahtjeva upucuje se na najnoviji popis posebno zabrinjavajucih tvari (*°).

Kako bi dokazao sukladnost s podmjerilom 3.(d), podnositelj zahtjeva dostavija potpisanu izjavu o sukladnosti, prema potrebi popracenu
izjavom proizvodaca mirisa.

Kako bi dokazao sukladnost s podmjerilom 3.(e), podnositelj zahtjeva dostavlja: primjerke sigurnosno-tehnickog lista za svaki dodani
konzervans i informacije o njegovim vrijednostima BCF ifili log K,

Kako bi dokazao sukladnost s podmjerilom 3.(f), podnositelj zahtjeva dostavlja: primjerke sigurnosno-tehnickog lista za svako dodano
bojilo, zajedno s informacijama o njegovoj vrijednosti BCF ifili log K., ili dokumentaciju kojom dokazuje da je bojilo odobreno za
upotrebu u hrani.

Svaki dobavljac u lancu opskrbe proizvoda podnositelja zahtjeva moZe prethodno navedene dokaze dostaviti izravno nadleznim tijelima.

Mjerilo 4. Pakiranje

Najmanji volumen proizvoda za njegu Zivotinja koji treba certificirati iznosi 150 ml.

() Primarno pakiranje

Primarno pakiranje u izravnom je dodiru sa sadrzajem.

Nije dopusteno nikakvo dodatno pakiranje za prodaju proizvoda, npr. karton preko boce, uz iznimku sekundarnog
pakiranja koje sacinjavaju proizvod i njegovo punjenje i proizvodi koji uklju¢uju nekoliko dijelova za upotrebu. Za
proizvode za kuénu upotrebu koji se prodaju s pumpicom koju je moguce otvoriti bez narusavanja izgleda proizvoda

mora se osigurati moguénost punjenja ¢ije primarno pakiranje ima isti ili ve¢i kapacitet.

(") https://echa.europa.eu/hr/candidate-list-table


http://www.ifrafragrance.org/
http://www.ifrafragrance.org/
https://echa.europa.eu/hr/candidate-list-table
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Napomena: kartonske kutije koje se upotrebljavaju za prijevoz proizvoda do maloprodajnih prodavaonica ne smatraju se
sekundarnim pakiranjem.

Procjena i verifikacija: podnositelj zahtjeva dostavlja potpisanu izjavu i relevantne dokaze (npr. fotografije proizvoda u obliku u
kojem se prodaju).

(b) Udio pakiranja (PIR)
Udio pakiranja (PIR) mora biti manji od 0,20 g pakiranja po gramu proizvoda za svako pakiranje u kojem se proizvod
prodaje. Proizvodi pakirani u metalne spremnike s aerosolom izuzeti su od tog zahtjeva. PIR se izra¢unava (posebno za

svako pakiranje) na sljede¢i nacin:

PIR = (W + (Weegi % ) + N + (Neiyy X F))/(D + (Dregin * )

pri Cemu je:

W — masa pakiranja (primarno + udio sekundarnog (1), uklju¢ujuéi oznake) (g)

Woefit — masa pakiranja punjenja (primarno + udio sekundarnog (1), uklju¢ujuéi oznake) (g)

N— masa neobnovljivog + nerecikliranog pakiranja (primarno + udio sekundarnog (1), ukljucujuéi oznake) (g)

Niefit — masa neobnovljivog i nerecikliranog pakiranja punjenja (primarno + udio sekundarnog (1), ukljucujuci
oznake) (g)

D— masa proizvoda sadrzanog u ,originalnom” pakiranju (g)

Dyein — masa proizvoda sadrzanog u punjenju (g)

F— broj punjenja potrebnih za dostizanje ukupne mogucée koli¢ine punjenja, izratunan na sljede¢i nacin:

F=V x R/Vrefill

pri Cemu je:

V— volumenski kapacitet originalnog pakiranja (ml)

Vel — volumenski kapacitet pakiranja s punjenjem (ml)

R— moguca koli¢ina punjenja. To je broj puta koliko se originalno pakiranje moze ponovno puniti. Ako F nije

cijeli broj, zaokruZuje se na sljedei cijeli broj.
Ako ne postoji mogucénost punjenja, PIR se racuna na sljedeci nacin:
PIR = (W + N)/D

Proizvoda¢ mora navesti broj predvidenih punjenja ili primjenjivati zadane vrijednosti od R = 5 za plastiku i R = 2 za
karton.

Primarno pakiranje izradeno od vise od 80 % recikliranog materijala izuzima se od ovog zahtjeva.

Napomena: [1] Udio mase zajednickog pakiranja (npr. 50 % ukupne mase zajednickog pakiranja ako se dva proizvoda
prodaju zajedno).

Progjena i verifikacija: podnositelj zahtjeva dostavlja izracun PIR-a za proizvod. Tablica za izracun dostupna je na internetskim
stranicama znaka za okoli§ EU-a. Ako se proizvod prodaje u razlicitim pakiranjima (tj. pakiranjima razlicitog volumena), izratun se
podnosi za svaku velicinu pakiranja za koju se dodjeljuje znak za okolis EU-a. Podnositelj zahtjeva dostavlja potpisanu izjavu
proizvodaca pakiranja u pogledu sadrZaja rabljenog recikliranog materijala ili materijala iz obnovljivog izvora u pakiranju te opis
ponudenog sustava ponovnog punjenja, ako je primjenjivo (viste punjenja, volumen). Za odobrenje pakiranja punjenja podnositelj
zahtjeva ili trgovac na malo mora dokazati raspoloZivost punjenja na trZistu. Za rabljeni reciklirani sadrZaj podnositelj zahtjeva
dostavlja potvrdu trece strane i dokaz o sljedivosti. Certifikatom poduzeéd za recikliranje izdanim u okviru programa certifikacije
uskladenog s normom EN 15343 moZe se potkrijepiti verifikacija. Certifikatima o proizvodnji proizvoda za preradivace u skladu s
programom certifikacije prema modelu kontroliranog mijesanja kako je opisano u normi ISO 22095 moZe se potkrijepiti verifikacija.
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© Informacije i izgled primarnog pakiranja
i Informacije na primarnom pakiranju

Doziranje i punjenje: podnositelji zahtjeva na oznaci primarnog pakiranja navode to¢no doziranje ili primjerenu koli¢inu
koju treba upotrebljavati, zajedno sa sljede¢om recenicom:

,Tocno doziranje proizvoda smanjuje utjecaje na okolis i Stedi novac.”

Kad za odredeni proizvod nije moguée definirati to¢nu dozu jer ona ovisi o aspektima potrosaca (npr. duljina kose), navodi
se sljedeca recenica:

,Pazljivo dozirajte proizvod kako ne biste nepotrebno upotrijebili previse proizvoda.”

Ako se proizvod moze puniti, podnositelj zahtjeva upotpunjuje informacije upuéivanjem na to da se upotrebom punjenja
smanjuju utjecaji na okoli§ i Stedi novac.

Informacije o kraju Zivotnog vijeka: podnositelji zahtjeva dodaju recenicu ili piktogram koji se odnosi na odlaganje
praznog proizvoda (npr. ,Nakon upotrebe prazno pakiranje/spremnik treba odloziti u predvideni spremnik za
recikliranje.”).

Napomena: proizvodi ¢je dimenzije onemogucuju pravilan prikaz informacija zbog nedovoljno prostora ili ¢itljivosti
teksta izuzimaju se od ovog zahtjeva.

ii. Izgled primarnog pakiranja

Podnositelji zahtjeva na oznaci primarnog pakiranja navode tocno doziranje ili primjerenu koli¢inu i recenicu kojom se
istice da je to¢no doziranje vazno za smanjenje potrodnje energije i vode, smanjenje onecis¢enja voda i ustedu novca.

Primarno pakiranje mora biti oblikovano:

(a) tako da je to¢no doziranje jednostavno upotrebom pumpice [1] ili osiguravanjem da otvor na vrhu nije preirok.
Punjenja su izuzeta od tog zahtjeva;

tako da se barem 95 % proizvoda moze lako izvaditi iz spremnika. Preostala koli¢ina proizvoda u spremniku (R), koja
p v P p P )
mora biti manja od 5 %, izraCunava se na sljedeéi nacin:

R = ((m2 - m3)/(m1 - m3)) x 100 (%)

pri cemu je:

ml — primarno pakiranje i proizvod (g)
m2 — primarno pakiranje i ostatak proizvoda u normalnim uvjetima upotrebe (g)
m3 — ispraznjeno i o¢i§¢eno primarno pakiranje (g).

Proizvodi koji se ispiru ¢ije se primarno pakiranje moZe ru¢no otvoriti, a ostatak proizvoda moZe se izvaditi dodavanjem
vode, izuzeti su od zahtjeva iz tocke (b).

Napomene: [1]  Kad je rije¢ o teku¢em sapunu, pumpica ili dozator koji se prodaje s proizvodom ne smije ispustiti vise od
2 g (ili 3 ml) sapuna po pritisku.

Procjena i verifikacija: podnositelj zahtjeva dostavija opis dozatora (npr. shematski prikaz, slike...), izvjeste o ispitivanju s
rezultatima mjerenja kolicine proizvoda preostale u pakiranju i sliku pakiranja proizvoda visoke razlucivosti na kojoj se jasno vide
reCenice navedene u podmjerilu 5.(c)i. (ako je primjenjivo). Podnositelj zahtjeva dostavlja dokumentirane dokaze o tome koji se slucaj iz
podmjerila 5.(c)i. primjenjuje na njegove proizvode. Postupak ispitivanja za mjerenje preostale kolicine opisan je u prirucniku za
korisnike dostupnom na internetskim stranicama znaka za okolis EU-a.

(d) Dizajn za recikliranje plasti¢nog pakiranja

Plasticno pakiranje mora biti dizajnirano kako bi se olaksalo ucinkovito recikliranje izbjegavanjem potencijalnih
kontaminanata i nekompatibilnih materijala za koje se zna da otezavaju odvajanje ili obradu ili smanjuju kvalitetu
reciklata. Oznaka ili omot, poklopac i, ako je primjenjivo, zastitni premazi ne smiju sadrZavati, pojedinacno ili u
kombinaciji, materijale i sastavne dijelove navedene u tablici 7.
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Pumpice i spremnici s aerosolom izuzeti su od tog zahtjeva.

Tablica 7.

Materijali i sastavni dijelovi zabranjeni u dijelovima pakiranja

Dio pakiranja Zabranjeni materijal ili sastavni dio ()

Oznaka ili omot — oznaka ili omot od PS-a u kombinaciji s PET, PP ili HDPE pakiranjem

— oznaka ili omot od PVC-a u kombinaciji s PET, PP ili HDPE pakiranjem

— oznaka ili omot od PETG-a u kombinaciji s PET pakiranjem

— oznaka ili omot od PET-a (osim LDPET-a (< 1 g/cm’)) u kombinaciji s PET paki-
ranjem

— svi drugi plasti¢ni materijali za omote/oznake s gustolom > 1 g/cm3 koji se
upotrebljavaju u PET pakiranju

— svi drugi plasti¢ni materijali za omote/oznake s gustoom < 1 gfcm3 koji se
upotrebljavaju u PP ili HDPE pakiranju

— oznake ili omoti koji su metalizirani ili zavareni za pakiranje (oznacivanje s
pomocu kalupa)

— PSL oznaka (oznaka osjetljiva na pritisak) dokazuje da se ljepilo otpusta u vodi
pri uvjetima pranja prisutnima u postupku recikliranja

— PSL oznaka na PET-u, osim ako se ljepilo otpusta u vodi pri uvjetima pranja pri-
sutnima u postupku recikliranja i ne dolazi do ponovne aktivacije

Poklopac — poklopac od PS-a u kombinaciji s PET, PP ili HDPE pakiranjem

— poklopac od PVC-a u kombinaciji s PET, PP ili HDPE pakiranjem

— poklopac od PETG-a ifili materijal poklopca gustoée veée od 1 g/cm® u kombi-
naciji s PET pakiranjem

— metalni, stakleni, EVA poklopci (ili dijelovi poklopaca)

— silikonski poklopci (ili dijelovi poklopaca); izuzeti su silikonski poklopci gustoée
<1 g/em’® u kombinaciji s PET pakiranjem i silikonski poklopci gustoée > 1 gfcm
* u kombinaciji s PP ili HDPE pakiranjem

— metalni ovoji ili pecati koji ostaju na boci ili njezinu poklopcu nakon otvaranja
proizvoda

Zastitni premazi — poliamid, EVOH s vezivnim slojevima od polimera koji je drukéiji od onih koji
se upotrebljavaju za pakiranje, funkcionalni poliolefini, metalizirane zastite i
zastite koje sprecavaju prodor svjetla

(*) EVA — etilen vinil acetat, EVOH - etilen vinil alkohol, HDPE - polietilen visoke gustoce, LDPET — polietilen tereftalat niske gustoée, PET
— polietilen tereftalat, PETC — kristalni polietilen tereftalat, PETG — polietilen tereftalat promijenjenog glikola, PP — polipropilen, PS —
polistiren, PSL — oznaka osjetljiva na pritisak, PVC — polivinil klorid

Procjena i verifikacija: podnositelj zahtjeva podnosi, zajedno s uzorkom primarnog pakiranja, potpisanu izjavu o sukladnosti uz
navodenje sastava materijala pakiranja, ukljucujuéi spremnik, oznaku ili omot, ljepila, poklopce i zastitne premaze, koje je
potkrijepljeno dokumentacijom proizvodaca.

Mjerilo 5.: Palmino ulje iz odrzivih izvora, uklju¢ujuéi ulje od palminih kostica i njihove derivate

U posebnom slucaju obnovljivih sastojaka iz palmina ulja ili ulja palminih kostica, ili dobivenih iz palmina ulja ili ulja
palminih kostica, za 100 % masenog udjela obnovljivih sastojaka moraju biti ispunjeni zahtjevi za odrZivu proizvodnju u
okviru programa certificiranja koji provodi organizacija s vie dionika koja ima mnogo ¢lanova, ukljucujuéi nevladine
organizacije, industriju, financijske institucije i vladu, te koja se bavi problemima utjecaja na okolis, uklju¢ujuéi utjecaje na
tlo, bioraznolikost, zalihe organskog ugljika i o¢uvanje prirodnih resursa.
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Procjena i verifikacija: kako bi se dokazala sukladnost, dostavljaju se dokazi u obliku potvrda iz lanca nadzora trece strane da
sirovine upotrijebljene u proizvodu ili njegovoj proizvodnji potjecu s plantaZa s odrZivim upravijanjem. Za palmino ulje i ulje od
palminih kostica prihvacaju se potvrde Okruglog stola za odrZivo palmino ulje (RSPO) ili potvrde svakog jednakovrijednog ili stroZeg
programa odrZive proizvodnje kojima se dokazuje sukladnost s bilo kojim od sljedeéih modela:

— do 1. sijecnja 2025.: modelom ocuvanog identiteta, modelom odvojenosti i modelom bilance mase,
— nakon 1. sijecnja 2025.: modelom ocuvanog identiteta i modelom odvojenosti.

Za derivate palmina ulja i ulja od palminih kostica prihvacaju se potvrde RSPO-a ili potvrde svakog jednakovrijednog ili stroZeg
programa odrZive proizvodnje kojima se dokazuje sukladnost s bilo kojim od sljedeéih modela: modelom ocuvanog identiteta, modelom
odvojenosti i modelom bilance mase.

Za palmino ulje, ulje od palminih kostica i njihove derivate dostavlja se izracun bilance mase i/ili racuni/dostavnice proizvodaca sirovine
koji pokazuju da udio certificirane sirovine odgovara kolicini certificiranog palminog ulja, ulja od palminih kostica i/ili njihovih derivata.
Druga je mogucnost dostavljanje izjave proizvodaca sirovina koja pokazuje da je certificirano sve kupljeno palmino ulje, ulje od palminih
kostica i/ili njihovi derivati. Nadlezna tijela svake godine provjeravaju valjanost certifikatd za svaki certificirani proizvod/sastojak [1].

Napomene: [1]  Verifikacija je moguéa putem internetskih stranica RSPO-a, na kojima se status potvrde prikazuje u
stvarnom vremenu: https:/[www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders

Mjerilo 6. Prikladnost za upotrebu

Sposobnost proizvoda za njegu Zivotinja da ispuni svoju primarnu funkciju (npr. ¢i§éenje, regeneracija dlake) i sve druge
navedene funkcije (npr. zastita boje, hidracija) potkrepljuje se primjerenim i provjerljivim studijama, podacima i
informacijama o sastojcima.

Strogo je zabranjeno ispitivanje kona¢nih formulacija, sastojaka ili kombinacija sastojaka na Zivotinjama.

Procjena i verifikacija: podnositelj zahtjeva predocava studije, podatke i informacije o sastojcima ili konacnoj formulaciji kako bi
dokazao da proizvod ispunjava primarnu i sekundarnu funkciju navedenu na oznaci ili pakiranju proizvoda.

Mjerilo 7. Informacije na znaku za okoli§ EU-a za proizvode za njegu Zivotinja
Neobavezna oznaka s poljem za tekst sadrzava sljedee informacije:

— ,Ispunjava stroge zahtjeve za Stetne tvari”,

— ,Ispitana svojstva (nije ispitano na Zivotinjama)”,

— ,Manje ambalaznog otpada”.

Podnositelj zahtjeva duZan je slijediti upute za pravilnu upotrebu logotipa znaka za okoli§ EU-a navedene u Smjernicama za
logotip znaka za okoli§ EU-a:

http://ec.europa.eufenvironment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf

Procjena i verifikacija: podnositelj zahtjeva dostavlja izjavu o sukladnosti s ovim mjerilom zajedno sa slikom pakiranja proizvoda
visoke razlucivosti na kojoj se jasno vide oznaka, registracijski broj/broj dozvole i, prema potrebi, izjave koje mogu biti navedene zajedno
s oznakom.


https://www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf
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Dodatak

Baza podataka o sastojcima deterdZenata (popis DID)

Popis DID (dio A) je popis koji sadrzava informacije o toksi¢nosti za vodeni okoli§ i biorazgradivosti sastojaka koji se
obi¢no upotrebljavaju u formulacijama deterdZenata. Popis sadrzava informacije o toksi¢nosti i biorazgradivosti brojnih
tvari koje se upotrebljavaju u proizvodima za pranje i ¢i§¢enje. Popis nije potpun, ali se u dijelu B navode smjernice za
odredivanje odgovaraju¢ih parametara izrauna za tvari koje se ne nalaze na popisu DID (npr. faktor toksi¢nosti (TF) i
faktor razgradnje (DF), koji se upotrebljavaju za izra¢un kritiénog volumena razrjedenja). Popis je op¢i izvor informacija pa
prisutnost tvari na popisu DID ne znaci da su one automatski odobrene za upotrebu u proizvodima sa znakom za okoli§
EU-a.

Dio A i dio B popisa DID dostupni su na internetskim stranicama znaka za okoli§ EU-a:
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016%20FINAL.pdf
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID_List_ PART_B_2016_FINAL.pdf

Za tvari za koje nisu dostupni podaci o toksi¢nosti za vodeni okoli§ i biorazgradivosti, faktor toksi¢nosti i faktor razgradnje
mogu se procijeniti strukturnim analogijama sa sli¢nim tvarima. Takve strukturne analogije odobrava nadlezno tijelo koje
dodjeljuje znak za okoli§ EU-a. MoZe se primijeniti i pristup najgoreg mogudeg slucaja na temelju parametara navedenih u

nastavku:

Pristup najgoreg moguceg slucaja:

Akutna toksi¢nost Kroni¢na toksi¢nost Razgradnja
Upotri- LC50/ SF TF NOEC (') SF TF DF Aerobna Anae-
jebljena EC50 (akutni) (akutni) (kroni¢ni) (kro- robna
dodana (") nicni)
tvar
LNaziv” 1 mg|l 10000 0,0001 0,0001 1 P N

(") Ako ne postoje prihvatljivi podaci o kroni¢noj toksi¢nosti, ti stupci ostaju prazni. U tom se slucaju vrijednost TF (kroni¢ni) definira kao
jednaka vrijednosti TF (akutni).

Dokazivanje lake biorazgradivosti

Za ispitivanje lake biorazgradivosti primjenjuju se sljedece ispitne metode:

(1) do 1. prosinca 2015.:
ispitne metode lake biorazgradivosti predvidene Direktivom Vijeca 67/548[EEZ ('), posebno metode poblize opisane u
Prilogu V.C4 toj direktivi ili njima jednakovrijedne ispitne metode A-F iz smjernice OECD-a 301 ili njima
jednakovrijedna ispitivanja u skladu s ISO normama.
Za povrsinski aktivne tvari ne primjenjuje se nacelo desetodnevnog okvira. Razina prolaznosti mora iznositi 70 % za
ispitivanja C4-A i C4-B iz Priloga V. Direktivi 67/548/EEZ (i jednakovrijedna ispitivanja A i E iz smjernice OECD-a
301 te jednakovrijedna ispitivanja u skladu s ISO normama), odnosno 60 % za ispitivanja C4-C, D, E i F (i

jednakovrijedna ispitivanja B, C, D i F iz smjernice OECD-a 301 te jednakovrijedna ispitivanja u skladu s ISO
normama).

ili
ispitne metode predvidene Uredbom (EZ) br. 1272/2008;
(2) nakon 1. prosinca 2015.:

ispitne metode predvidene Uredbom (EZ) br. 1272/2008.

(") Direktiva Vije¢a 67/548/EEZ od 27. lipnja 1967. o uskladivanju zakona i drugih propisa u odnosu na razvrstavanje, pakiranje i
oznacivanje opasnih tvari (SL 196, 16.8.1967., str. 1.).


https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016%20FINAL.pdf
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID_List_PART_B_2016_FINAL.pdf
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Dokazivanje anaerobne biorazgradivosti

Za ispitivanje za anaerobnu biorazgradivost referentna je ispitna metoda iz norme EN ISO 11734, izvjes¢a ECETOC-a
br. 28 (lipanj 1988.), smjernice OECD-a 311 ili jednakovrijedna ispitna metoda koja zahtijeva kona¢nu biorazgradivost u
anaerobnim uvjetima od 60 %. Za dokazivanje konacne biorazgradivosti od 60 % u anaerobnim uvjetima mogu se
primijeniti i ispitne metode kojima se simuliraju uvjeti u relevantnom anaerobnom okruzenju.

Ekstrapolacija za tvari koje nisu navedene na popisu DID

Kako bi se osigurala potrebna dokumentacija o anaerobnoj biorazgradivosti tvari koje nisu navedene na popisu DID, moze
se primijeniti sljedeéi pristup:

(1) primjena prihvatljive ekstrapolacije. Rezultati dobiveni ispitivanjem jedne sirovine upotrebljavaju se za ekstrapolaciju
kona¢ne anaerobne biorazgradivosti strukturno srodnih povrsinski aktivnih tvari. Ako je anaerobna biorazgradivost
potvrdena za neku povrsinski aktivnu tvar (ili grupu homologa) u skladu s popisom DID, moze se pretpostaviti da je i
sli¢na vrsta povrsinski aktivne tvari anaerobno biorazgradiva (npr. C12-15 A 1-3 EO sulfat [DID br. 8] anaerobno je
biorazgradiv pa se sli¢na anaerobna biorazgradivost mozZe pretpostaviti i za C12-15 A 6 EO sulfat). Ako je anaerobna
biorazgradivost neke povrsinski aktivne tvari potvrdena odgovarajuéom ispitnom metodom, moZe se pretpostaviti da
je i sli¢na vrsta povrsinski aktivne tvari anaerobno biorazgradiva (npr. podaci iz literature koji potvrduju anaerobnu
biorazgradivost povrsinski aktivnih tvari koje pripadaju grupi alkilnih estera amonijevih soli mogu se upotrijebiti kao
dokaz za sliénu anaerobnu biorazgradivost drugih kvarternih amonijevih soli koje sadrZavaju esterne veze u alkilnim
lancima). Isto tako, ako je dokazano da strukturno sli¢na povrsinski aktivna tvar nije anaerobno razgradiva, moze se
pretpostaviti da ni sli¢na vrsta povrsinski aktivne tvari nije anaerobno biorazgradiva;

(2) provedba testa probira anaerobne biorazgradivosti. Ako je potrebno novo ispitivanje, provodi se test probira
primjenom metode iz norme EN ISO 11734, izvjes¢a ECETOC-a br. 28 (lipanj 1988.), smjernice OECD-a 311 ili
druge jednakovrijedne metode;

(3) provedba ispitivanja biorazgradivosti pri maloj dozi. Ako je potrebno novo ispitivanje i ako se pojave problemi u
provedbi testa probira (npr. prekid zbog toksi¢nosti ispitivane tvari), ispitivanje se ponavlja upotrebom male doze

povrsinski aktivne tvari i razgradnja se prati mjerenjima 14C ili kemijskim analizama. Ispitivanje pri malim dozama
moze se obavljati primjenom metode iz smjernice OECD-a 308 (kolovoz 2000.) ili druge jednakovrijedne metode.

Dokazivanje bioakumulacije
Za bioakumulaciju se primjenjuju sljedece ispitne metode:
(1) do 1. ozujka 2009.:

Za ispitivanje za bioakumulaciju referentno je ispitivanje iz smjernice OECD-a 107 ili 117 ili jednakovrijedno
ispitivanje. Razina prolaznosti mora iznositi < 500 ili log Kow < 4,0.

Ispitivanje na ribi iz smjernice OECD-a 305. Smatra se da tvar nije bioakumulativna ako je BCF < 500. Ako je izmjerena
vrijednost BCF, za procjenu bioakumulacijskog potencijala tvari uvijek se upotrebljava najvisi izmjereni BCF.

(2) nakon 1. ozujka 2009.:

Za ispitivanje za bioakumulaciju referentno je ispitivanje iz smjernice OECD-a 107 ili 117 ili jednakovrijedno
ispitivanje koje zahtijeva vrijednost < 500 ili log Kow < 4,0.

Dokazivanje toksi¢nosti za vodeni okolis:

Upotrebljava se najniza dostupna vrijednost NOEC/ECx/EC/LC50. Ako su dostupne, umjesto vrijednosti za akutnu
toksi¢nost upotrebljavaju se vrijednosti za kroni¢nu toksi¢nost.

Za akutnu toksi¢nost za vodeni okoli§ primjenjuju se ispitne metode br. 201, 202 i 203 (*) iz Smjernica OECD-a za
ispitivanje kemikalija ili jednakovrijedne ispitne metode.
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Za kroni¢nu toksicnost za vodeni okoli§ primjenjuju se ispitne metode br. 210 (*), 211, 215 (*) i 229 (*) iz Smjernica
OECD-a za ispitivanje kemikalija ili jednakovrijedne ispitne metode. Metoda iz smjernice OECD-a 201 moZe se primijeniti
za ispitivanje kroni¢ne toksi¢nosti ako se odaberu njezine krajnje tocke.

(*) Komisija je zabranila ispitivanje sastojaka za kozmeticke proizvode na Zivotinjama od ozujka 2009. Medutim, za odredivanje
toksi¢nosti za vodeni okoli§ zabrana se odnosi samo na ispitivanje na ribama (ne ukljucuje beskraljeznjake). Stoga se za dokazivanje
akutne/kroni¢ne toksi¢nosti ne primjenjuju smjernice OECD-a za ispitivanje br. 203 (akutna toksi¢nost — ribe), 210, 215 i 229
(kroni¢na toksi¢nost — ribe). Medutim, i dalje se mogu upotrebljavati rezultati ispitivanja akutne/kroni¢ne toksi¢nosti na ribi dobiveni
prije ozujka 2009.



26.10.2021. Sluzbeni list Europske unije L 379/49

ODLUKA KOMISIJE (EU) 2021/1871
od 22. listopada 2021.

o izmjeni Odluke 2014/312/EU o utvrdivanju ekoloskih kriterija za dodjelu znaka za okoli§ EU-a za
boje i lakove za unutarnju i vanjsku primjenu

(priopceno pod brojem dokumenta C(2021) 7514)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 66/2010 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. studenoga 2009. o znaku za okoli§
EU-a (!), a posebno njezin ¢lanak 8. stavak 2.,

nakon savjetovanja s Odborom Europske unije za znak za okolis,

buduéi da:

(1)

Prema Uredbi (EZ) br. 66/2010 znak za okoli§ EU-a moze se dodijeliti proizvodima koji imaju smanjen utjecaj na
okolis tijekom cijelog Zivotnog ciklusa. Za svaku skupinu proizvoda potrebno je utvrditi posebna mjerila za dodjelu
znaka za okoli§ EU-a.

Odlukom Komisije 2014/312/EU (%) utvrduju se kriteriji i povezani zahtjevi u pogledu procjene i verifikacije za boje i
lakove za unutarnju i vanjsku primjenu.

U skladu sa zakljuécima provjere prikladnosti znaka za okoli§ EU-a u okviru Programa za primjerenost i u¢inkovitost
propisa (REFIT) od 30. lipnja 2017. () sluzbe Komisije procijenile su relevantnost izmjene kako bi se zajamcila
visoka razina primjene programa za tu skupinu proizvoda. Provedeno je i savjetovanje s javnim dionicima.

Tom je procjenom potvrdeno da je potrebno odstupanje za pigment titanov dioksid (TiO,), CAS br. 13463-67-7 i za
pigmentni aditiv trimetilolpropan (TMP), CAS br. 77-99-6, kako bi kriteriji ostali u potpunosti operativni.

Nakon donosenja Delegirane uredbe Komisije (EU) 2020/217 () za pigment TiO, u obliku suhog praha utvrdeno je
uskladeno razvrstavanje kao karcinogene tvari 2. kategorije ako se udiSe s povezanom $ifrom upozorenja H351 i
oznakom upozorenja ,sumnja na moguce uzrokovanje raka” ako 1 % ili viSe Cestica TiO, ima aerodinamicki
promjer od najviSe 10 pm. To razvrstavanje stupit ¢e na snagu 1. listopada 2021. i od tog datuma uporaba titanova
dioksida u proizvodima boja i lakova sa znakom za okoli§ EU-a u koncentracijama ve¢ima od 0,010 % masenog
udjela viSe nece biti moguca, osim ako nije izriito navedeno odstupanje u pogledu zahtjeva iz kriterija 5.(a)(i.)
utvrdenog u Prilogu Odluci Komisije 2014/312/EU.

Informacije koje su dostavili dionici iz industrijskog sektora, ¢lanovi Odbora Europske unije za znak za okoli§ i
nositelji dozvole za znak za okoli§ EU-a pokazuju da se TiO, trenutacno upotrebljava u najmanje 91 % proizvoda
boja i lakova sa znakom za okoli§ EU-a (tipi¢ni udio TiO, u bojama i lakovima iznosi 3-30 % masenog udjela i do
65 % u pastama za nijansiranje). Drugim znakovima za okoli§ ISO 14024 tipa I u Uniji ve¢ su predvidena
odstupanja u pogledu uporabe TiO, bez obzira na koncentraciju u tekuéim bojama i lakovima koji nemaju $ifru
opasnosti H351.

SLL27,30.1.2010,, str. 1.

Odluka Komisije 2014/312/EU od 28. svibnja 2014 . o utvrdivanju ekoloskih kriterija za dodjelu znaka za okoli§ EU-a za boje i lakove
za unutarnju i vanjsku primjenu (SL L 164, 3.6.2014., str. 45.).

Izvjes¢e Komisije Europskom parlamentu i Vije¢u o reviziji provedbe Uredbe (EZ) br. 122/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od
25. studenoga 2009. o dobrovoljnom sudjelovanju organizacija u sustavu upravljanja okoliSem i neovisnog ocjenjivanja Zajednice
(EMAS) i Uredbe (EZ) br. 66/2010 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. studenoga 2009. o znaku za okoli§ EU-a (COM(2017) 355
final).

Delegirana uredba Komisije (EU) 2020/217 od 4. listopada 2019. o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a
o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa za potrebe njezine prilagodbe tehnickom i znanstvenom napretku te o ispravku
te uredbe (SL L 44, 18.2.2020., str. 1.).



L 379/50

Sluzbeni list Europske unije 26.10.2021.

TiO2 je pigment s najve¢om ucinkovito¢u u odnosu na sve druge poznate alternative zbog svoje visoke bjeline i
visokog indeksa refrakcije. Kako bi se osigurala odredena neprozirnost premaza, boje i lakovi s alternativnim
pigmentima, kao $to su cirkonijev oksid, cinkov oksid, barijev sulfat ili cinkov sulfat, trebali bi sadrzavati vece udjele
pigmenta ili se nanositi u gus¢im premazima, $to bi dovodilo do veéih ué¢inaka na okolis.

Zahtjev za odstupanje u pogledu uporabe TiO, u bojama i lakovima sa znakom za okoli§ EU-a trebao bi se
primjenjivati samo na smjese u kojima prisutnost TiO, ne uzrokuje razvrstavanje kona¢nog proizvoda sa Sifrom
upozorenja H351. Medutim, u skladu se Delegiranom uredbom (EU) 2020/217 naljepnica na pakiranju tekucih
smjesa koje sadrZavaju najmanje 1 % Cestica TiO, aerodinamickog promjera od najvise 10 pm mora sadrzavati
sljede¢u obavijest EUH211: ,Upozorenje! Pri prskanju mogu nastati opasne respirabilne kapljice. Ne udisati aerosol
ni maglicu.”, kako je utvrdeno u Prilogu II. dijelu 2. Uredbe (EZ) br. 12722008 Europskog parlamenta i Vijeca ().

U ozujku 2020. u okviru zajedni¢kog podneska za potrebe popisa razvrstavanja i oznacivanja kojim upravlja
Europska agencija za kemikalije utvrdeno je razvrstavanje pigmentnog aditiva TMP-a kao reproduktivno toksi¢ne
tvari 2. kategorije s povezanom $ifrom upozorenja H361fd i oznakom upozorenja ,sumnja na mogude $tetno
djelovanje na plodnost ili nerodeno dijete”. Proizvodaci boja ne upotrebljavaju izravno TMP, ali on moze biti
prisutan u pigmentima kao aditiv u koncentracijama do 1,0 % masenog udjela pigmenta (najéesée do 0,6 %).
Pigmenti tretirani TMP-om ne mogu se upotrebljavati u proizvodima boja i lakova sa znakom za okoli§ EU-a ako
koncentracija TMP-a u proizvodu boje i laka prelazi 0,010 % masenog udjela. Radi olaksavanja uporabe pigmenata
tretiranih TMP-om, za prisutnost TMP-a treba izri¢ito navesti odstupanje od zahtjeva iz kriterija 5.(a) ,Sveukupna
ograniCenja za razvrstavanja prema opasnosti i oznake upozorenja” iz Odluke 2014/312/EU.

(10) Informacije koje su dostavili dionici iz industrijskog sektora, ¢lanovi Odbora Europske unije za znak za okoli§ EU-a i

nositelji dozvole za znak za okoli§ EU-a pokazuju da se pigmenti tretiraju TMP-om kako bi se poboljsao njihov
protok tijekom doziranja i disperzija tijekom mijeSanja. Pigmenti tretirani TMP-om omogucuju bolju disperziju i
krale vrijeme mijeSanja (procijenjeno smanjenje je 30 %), $to rezultira uStedama energije i veéim stopama
produktivnosti postrojenja. Trenutaéno nisu poznate alternative kojima bi se osigurale prednosti TMP-a u pogledu
protoka i disperzije. Procjenjuje se da bi istraZivanje i razvoj neopasnih ili manje opasnih alternativa TMP-u trajali
najmanje dvije godine bez jamstva uspjeha. Nastavak uporabe pigmenata tretiranih TMP-om u proizvodima boja i
lakova u Uniji je ve¢ dopusten u okviru nekoliko drugih znakova za okoli§ ISO 14024 tipa L.

(11) Potrebu za odstupanjima za TiO, i TMP nakon razdoblja valjanosti Odluke 2014/312/EU trebalo bi pazljivo

procijeniti tijekom postupka revizije povezanih kriterija. U meduvremenu se industrijski sektor potice na
pronalaZenje sigurnijih alternativa tim tvarima.

(12) Radi jasnole, u tocki 1. podtocki (iii.) Dodatka Prilogu Odluci 2014/312/EU, potrebno je zamijeniti prag od

0,0200 % naveden za 2-metil-2H-izotiazol-3on (MIT), CAS br. 2682-20-4; EZ br. 220-239-6, s 0,0015 %, radi
uskladivanja sadrzaja kriterija 5.(a) tog priloga s 13. prilagodbom tehni¢ckom i znanstvenom napretku Uredbe (EZ)
br. 1272/2008 (°), koja je stupila na snagu 1. svibnja 2020.

(13) Prilagodbom znanstvenom i tehnickom napretku, 13. po redu, zapravo je smanjena grani¢na koncentracija MIT-a na

0,0015 %, $to bi uzrokovalo razvrstavanje smjese kao tvari koja izaziva preosjetljivost koZze 1.A kategorije s
povezanom S$ifrom upozorenja H317 i oznakom upozorenja ,mozZe izazvati alergijsku reakciju koze”. Kriterij 5.(a)
ne dopusta razvrstavanje konacnog proizvoda boje ili laka sa znakom za okoli§ EU-a pod $ifrom upozorenja H317,
osim ako nije izri¢ito navedeno odstupanje. Stoga je prag od 0,0200 % naveden za MIT u Dodatku o znaku za
okoli§ EU-a Prilogu Odluci 2014/312/EU proturjecan i trebalo bi ga zamijeniti s 0,0015 %.

Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i
smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548|EEZ i Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (SL
L 353,31.12.2008,, str. 1.).

Uredba Komisije (EU) 2018/1480 od 4. listopada 2018. o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa za potrebe njezine prilagodbe tehnickom i znanstvenom napretku te o ispravku
Uredbe Komisije (EU) 2017/776 (SLL 251, 5.10.2018., str. 1.).
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(14) Radi jasnoce, u tocki 1. podtocki (iii.) Dodatka Prilogu Odluci 2014/312/EU, potrebno je zamijeniti prag od
0,0500 % naveden za tvar 2-oktil-2H-izotiazol-3-on (OIT), CAS br. 26530-20-1; EZ br. 247-761-7, s 0,0015 %
radi uskladivanja sadrzaja kriterija 5.(a) tog priloga s 15. prilagodbom tehni¢kom i znanstvenom napretku Uredbe
(EZ) br. 1272/2008, koja ¢e stupiti na snagu 1. oZujka 2022.

(15) Prilagodbom znanstvenom i tehnickom napretku, 15. po redu, smanjit ¢e se grani¢na koncentracija OIT-a na
0,0015 %, $to bi uzrokovalo razvrstavanje smjese kao tvari koja izaziva preosjetljivost koze 1.A kategorije s
povezanom Sifrom upozorenja H317 i oznakom upozorenja ,mozZe izazvati alergijsku reakciju koze”. Kriterij 5.(a)
ne dopusta razvrstavanje konacnog proizvoda boje ili laka sa znakom za okoli§ EU-a pod $ifrom upozorenja H317,
osim ako nije izri¢ito navedeno odstupanje. Stoga bi prag od 0,0500 % naveden za OIT u Dodatku o znaku za
okoli§ EU-a bio proturjecan od 1. oZujka 2022. i trebalo bi ga zamijeniti s 0,0015 %, s u¢inkom od tog datuma
nadalje.

(16) Odluku 2014/312/EU trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

(17) Mjere predvidene u ovoj Odluci u skladu su s misljenjem Odbora osnovanog na temelju ¢lanka 16. Uredbe (EZ)
br. 66/2010,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Jedini clanak
Prilog Odluci 2014/312/EU mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Odluci.

Ova je Odluka upucena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 22. listopada 2021.

Za Komisiju
Virginijus SINKEVICIUS
Clan Komisije
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PRILOG

Dodatak Prilogu Odluci 2014/312/EU mijenja se kako slijedi:

(1) odjeljak pod naslovom , 1. Konzervansi dodani kolorantima, vezivima i kona¢nom proizvodu, (iii.) Ukupno dopustene
koli¢ine tvari i spojeva izotiazolinona u gotovom proizvodu” mijenja se kako slijedi:

(a) grani¢na vrijednost od 0,0200 % za 2-metil-2H-izotiazol-3on zamjenjuje se sljedecim:

,2-metil-2H-izotiazol-3-on: 0,0015 %”;

(b) grani¢na vrijednost od 0,0500 % za 2-oktil-2H-izotiazol-3-on zamjenjuje se sljede¢im:

,2-oktil-2H-izotiazol-3-on: 0,0500 % (do 28. veljace 2022.); 0,0015 % (od 1. oZzujka 2022. nadalje)”;

(2) u odjeljku pod naslovom , 5. Razne funkcionalne tvari za opéu primjenu”, tocka (f) (Pigmenti) zamjenjuje se sljedecim:

Granicne
vrijednosti
Skupina tvari Podrudje primjene ogranicenja ifili odstupanja koncentracija | Procjena i verifikacija
(prema
potrebi)
,(f) Pigmenti Ogranicenje: Pigmenti koji sadrzavaju metale nije Verifikacija: Iz rezultata
Primjenjivost: Svi smiju se koristiti samo ako je laboratorijsko primjenjivo | ispitivanja vidljivo je da je
proizvodi ispitivanje pigmenta pokazalo da je kromofor kromofor pigmenta vezan u
metala vezan unutar kristalne resetke i netopiv. kristalnoj resetci i netopiv.
Odstupanje: Odobrava se odstupanje u pogledu .
L L E Lo Ispitna metoda:
primjene, bez potrebe za testiranjem, sljede¢ih
metala koji sadrzavaju pigmente: DIN 53770-1 ili
— barijev sulfat, jednakovrijedna.
— antimon nikal u netopivoj reetki TiO,,
— kobaltov aluminat spinel plava,
— kobaltov kromit spinel tirkizna.
Odstupanje od kriterija 5.(a): karc. kat. 2., H351 | nije Verifikacija: Podnositel;
(udisanje): primjenjivo | zahtjeva mora dokazati da i
— samo za titanov dioksid (TiO,) i samo u slu- ont dObaYIJ a¢ TiO, imaju
o ’ X . uspostavljene sustave za
¢ajevima u kojima prisutnost TiO, ne uzro- enie izlos suh
Kuie karc. 2 e pod sifrom H351 smanjenje izloZenosti suhom
uje karc. 2, razvrstavanje pod sifrom hu Ti .
. o : : prahu TiO, na radnom mjestu
proizvoda boje ili laka za koje se treba dodi- . :
e (npr. zatvoreni sustavi za
jeliti dozvola. dozirani a0 .
oziranje, ventilirani prostori
za doziranje i mijesanje,
osobna zastitna oprema).
Odstupanje od kriterija 5.(a): repr. kat. 2., 0,50 % Verifikacija: Dobavlja¢

H361fd:

— za trimetilolpropan (TMP) i samo ako se
koristi kao aditiv u pigmentima

pigmenata izjavljuje da udio
TMP-a ne prelazi 0,50 %
masenog udjela pigmenta.”
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2021/1872
od 25. listopada 2021.

o izmjeni Priloga Provedbenoj odluci (EU) 2021/641 o hitnim mjerama u vezi s izbijanjima
visokopatogene influence ptica u odredenim drzavama ¢lanicama

(priopceno pod brojem dokumenta C(2021) 7728)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2016/429 Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. oZujka 2016. o prenosivim bolestima
Zivotinja te o izmjeni i stavljanju izvan snage odredenih akata u podru¢ju zdravlja Zivotinja (,Zakon o zdravlju
Zivotinja”) ('), a posebno njezin ¢lanak 259. stavak 1. to¢ku (c),

bududi da:

(1)

Visokopatogena influenca ptica (HPAI) zarazna je virusna bolest ptica koja moze ozbiljno utjecati na profitabilnost
peradarstva te omesti trgovinu unutar Unije i izvoz u tre¢e zemlje. Virusima visokopatogene influence ptica mogu
se zaraziti ptice selice, koje te viruse mogu prosiriti na velike udaljenosti tijekom jesenskih i proljetnih migracija.
Zbog prisutnosti virusd visokopatogene influence ptica kod divljih ptica postoji stalna opasnost od izravnog i
neizravnog unosenja tih virusa na gospodarstva na kojima se drzi perad ili ptice u zato¢eni$tvu. U slucaju izbijanja
visokopatogene influence ptica postoji rizik da se uzro¢nik bolesti prosiri na druga gospodarstva na kojima se drzi
perad ili ptice u zatocenistvu.

Uredbom (EU) 2016/429 utvrden je novi zakonodavni okvir za sprecavanje i kontrolu bolesti koje su prenosive na
zivotinje ili ljude. Visokopatogena influenca ptica obuhvadena je definicijom bolesti s popisa iz te uredbe i podlijeze
pravilima za spreCavanje i kontrolu bolesti utvrdenima u toj uredbi. Nadalje, Delegiranom uredbom Komisije
(EU) 2020/687 () dopunjuje se Uredba (EU) 2016/429 u pogledu pravila za sprecavanje i kontrolu odredenih
bolesti s popisa, uklju¢ujuci mjere kontrole bolesti za visokopatogenu influencu ptica.

Provedbena odluka Komisije (EU) 2021/641 (°) donesena je u okviru Uredbe (EU) 2016/429 i njome se utvrduju
mjere kontrole bolesti povezane s izbijanjima visokopatogene influence ptica.

Konkretno, Provedbenom odlukom (EU) 2021/641 utvrdeno je da zone zastite i zone nadziranja koje drzave ¢lanice
uspostave nakon izbijanja visokopatogene influence ptica u skladu s Delegiranom uredbom (EU) 2020/687 moraju
obuhvacati barem podrucja koja su u Prilogu toj provedbenoj odluci navedena kao zone zastite i zone nadziranja.

Prilog Provedbenoj odluci (EU) 2021/641 nedavno je izmijenjen Provedbenom odlukom Komisije
(EU) 2021/1766 (*) nakon izbijanja visokopatogene influence ptica kod peradi ili ptica u zatocenistvu u Ceskoj koje
je trebalo uzeti u obzir u tom prilogu.

SLL 84,31.3.2016., str. 1.

Delegirana uredba Komisije (EU) 2020/687 od 17. prosinca 2019. o dopuni Uredbe (EU) 2016429 Europskog parlamenta i Vijeta u
pogledu pravila za sprecavanje i kontrolu odredenih bolesti s popisa (SL L 174, 3.6.2020., str. 64.).

Provedbena odluka Komisije (EU) 2021/641 od 16. travnja 2021. o hitnim mjerama povezanima sa sluCajevima izbijanja
visokopatogene influence ptica u odredenim drzavama clanicama (SL L 134, 20.4.2021., str. 166.).

Provedbena odluka Komisije (EU) 2021/1766 od 7. listopada 2021. o izmjeni Priloga Provedbenoj odluci (EU) 2021/641 o hitnim
mjerama povezanima sa sluCajevima izbijanja visokopatogene influence ptica u odredenim drzavama c¢lanicama (SL L 358,
8.10.2021., str. 1.).
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(6)  Od datuma donosenja Provedbene odluke (EU) 2021/1766 Italija je obavijestila Komisiju o izbijanju visokopatogene
influence ptica podtipa H5N1 na jednom gospodarstvu na kojem se drzi perad ili ptice u zatoceni$tvu u regiji Veneto
u toj drzavi ¢lanici.

(7)  Mjesto tog izbijanja bolesti u Italiji izvan je podru¢ja koja su trenuta¢no navedena u Prilogu Provedbenoj odluci (EU)
2021/641 i nadlezno tijelo te drzave ¢lanice poduzelo je potrebne mjere kontrole bolesti propisane Delegiranom
uredbom (EU) 2020/687, ukljucujudi uspostavu zona zastite i zona nadziranja oko tog mjesta izbijanja bolesti.

(8)  Komisija je u suradnji s Italijom ispitala mjere kontrole bolesti koje je poduzela ta drzava ¢lanica i uvjerila se da su
granice zona zatite i zona nadziranja koje je uspostavilo nadlezno tijelo Italije na dovoljnoj udaljenosti od
gospodarstva na kojem je potvrdeno to nedavno izbijanje visokopatogene influence ptica.

(9)  Kako bi se sprijecili nepotrebni poremecaji trgovine u Uniji i izbjeglo da trece zemlje nametnu neopravdane prepreke
trgovini, potrebno je na razini Unije, u suradnji s Italijom, brzo utvrditi nove zone zastite i zone nadziranja koje je
uspostavila ta drzava ¢lanica u skladu s Delegiranom uredbom (EU) 2020/687.

(10)  Stoga bi u Prilogu Provedbenoj odluci (EU) 2021/641 trebalo navesti zone zastite i zone nadziranja za Italiju.

(11) Prilog Provedbenoj odluci (EU) 2021/641 trebalo bi stoga izmijeniti radi aZuriranja regionalizacije na razini Unije
kako bi se u obzir uzele nove zone zastite i zone nadziranja koje je uspostavila Italija u skladu s Delegiranom
uredbom (EU) 2020/687 te trajanje ogranicenja koja se u njima primjenjuju.

(12) Provedbenu odluku (EU) 2021/641 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

(13) Zbog hitnosti epidemioloske situacije u Uniji u pogledu $irenja visokopatogene influence ptica vazno je da izmjene
Priloga Provedbenoj odluci (EU) 2021/641 utvrdene ovom Odlukom stupe na snagu §to prije.

(14) Mjere predvidene u ovoj Odluci u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Prilog Provedbenoj odluci (EU) 2021/641 zamjenjuje se tekstom iz Priloga ovoj Odluci.
Clanak 2.

Ova je Odluka upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 25. listopada 2021.

Za Komisiju
Stella KYRIAKIDES
Clanica Komisije
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PRILOG

~PRILOG

DIO A

Zone zastite iz ¢lanaka 1.1 2.:

Drzava clanica: Ceska

Obuhvaceno podrugje

Datum do kojeg se primjenjuje u
skladu s ¢lankom 39. Delegirane
uredbe (EU) 2020/687

Region: Central Bohemian

Bratkovice (609595); Drahlin (631604); Dubno (633682); Hlubo$ (639681); Kardavec
(639699); Lhota u Pifbramé (681211); Obcov (708526); Picin (720551); Sadek (745839);
Liha (759198); Trhové Dusniky (768146);

Cast katastralniho tzemi Pifbram (Cislo KU 735426) — severni Cast katastralniho tizemf
Pibram po hranici silnice ¢. 18.

19.10.2021.

Drzava ¢lanica: Italija

Obuhvaceno podrugje

Datum do kojeg se primjenjuje u
skladu s ¢lankom 39. Delegirane
uredbe (EU) 2020/687

Region: Veneto

The area of the parts of Veneto Region (ADIS: IT-HPAI(P)-2021-00001) contained within a
circle of radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N45.331231
E11.209306

12.11.2021.

DIO B

Zone nadziranja iz ¢lanaka 1.1 3.:

Drzava ¢lanica: Ceska

Obuhvaceno podrucje

Datum do kojeg se primjenjuje u
skladu s ¢lankom 55. Delegirane
uredbe (EU) 2020/687

Region: Central Bohemian

Bastina (990019); Béfin (603180); B&stin (6033 68); Bohutin (606685); Brod u Pfibramé
(612634); Bfezové Hory (735515); Bukova u Pifbramé (615811); Bytiz (633356); Cenkov
u Pibrameé (619451); Dlouhd Lhota u Dobfise (626392); Dominikalni Paseky (609609);
Drésov u Pi{bramé (63207 4); Dubenec u Pibramé (633364); Hije u Pibramé (6365 50);
Hostomice pod Brdy (645885); Hrachovisté (990591); Jince (660281); Konétopy u
Piibramé (66908 3); Kotencice (671045); Kozicin (671576); Kiesin (676101); Lazec
(671584); Lesetice (680435); Milin (694975); Narysov (701629); Obecnice (708569);

28.10.2021.
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Obofristé (708682); Ohrazenice u Jinec (709310); Orlov (712272); Ose¢ (712698); Ostrov
u Oubeénic (717037); Podlesi nad Litavkou (723886); Radétice (737585); Rejkovice
(740047); Rosovice (741370); Stézov (755486); Suchodol (759201); Tisovd u Bohutina
(606693); Visiova (782548); Vysokd Pec u Bohutina (606707); Zavrzice (662704);
Zdabot (735566); Zezice (796689);

&ast katastralniho tizem{ Pifbram (Cislo KU 735426) — jizni ¢ast katastralniho tizem{ od
hranice tvofen silnici ¢. 18.

Bratkovice (609595); Drahlin (631604); Dubno (633682); Hlubos (639681); Kardavec
(639699); Lhota u Pitbramé (681211); Obcov (708526); Picin (720551); Sadek (745839);
Liha (759198); Trhové Dusniky (768146);

&ast katastrélniho tzemi Pifbram (¢islo KU 735426) — severni Cast katastralniho tizem{
Ptibram po hranici silnice €. 18.

0d 20.10.2021. do
28.10.2021.

Drzava ¢lanica: Italija

Datum do kojeg se primjenjuje u
Obuhvaceno podrugje skladu s ¢lankom 55. Delegirane
uredbe (EU) 2020/687

Region: Veneto

The area of the parts of Veneto Region (ADIS: IT-HPAI(P)-2021-00001) extending beyond
the area described in the protection zone and within the circle of a radius of ten kilometres, 21.11.2021.
centred on WGS84 dec. coordinates N45.331231 E11.209306

The area of the parts of Veneto Region (ADIS: IT-HPAI(P)-2021-00001) contained within a
circle of radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N45.331231
E11.209306

od 13.11.2021. do
21.11.2021”
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POSLOVNICI

ODLUKA UPRAVL]ACVKOG ODBORA EUROPSKE IZVRSNE AGENCIJE ZA ZDRAVLJE 1
DIGITALNO GOSPODARSTVO

o unutarnjim pravilima u pogledu ogranicenja odredenih prava ispitanika u vezi s obradom osobnih
podataka u okviru aktivnosti koje provodi Agencija

UPRAVLJACKI ODBOR,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 249. stavak 1.,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2018. o zastiti pojedinaca u vezi
s obradom osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije i o slobodnom kretanju takvih podataka
te o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 45/2001 i Odluke br. 1247/2002/EZ (') (,Uredba”), a posebno njezin ¢lanak 25,

uzimajudi u obzir Provedbenu odluku Komisije (EU) 2021/173 od 12. veljace 2021. o osnivanju Europske izvr$ne agencije
za klimu, infrastrukturu i okolis, Europske izvr$ne agencije za zdravlje i digitalno gospodarstvo, Europske izvrine agencije
za istraZivanje, Izvrine agencije za Europsko vijeCe za inovacije i MSP-ove, Izvr$ne agencije Europskog istrazivackog vijeca i
Europske izvr$ne agencije za obrazovanje i kulturu i stavljanju izvan snage provedbenih odluka 2013/801/EU,
2013(771/EU, 2013[778/EU, 2013/779(EU, 2013/776/EU i 2013/770/EU (3,

nakon savjetovanja s Europskim nadzornikom za zastitu podataka,
bududi da:

(1)  Europska izvr$na agencija za zdravlje i digitalno gospodarstvo (HADEA) (,Agencija”) osnovana je Provedbenom
odlukom (EU) 2021/173 radi izvr$enja poslova povezanih s provedbom programa Unije u podrudju programa ,EU
za zdravlje”, jedinstveno trziSte, istrazivanje i inovacije, digitalna Europa, instrument za povezivanje Europe —
digitalizacija ();

(2) U okviru svojeg administrativnog i operativnog funkcioniranja, Agencija moze provoditi administrativne istrage,
preddisciplinske i disciplinske postupke te postupke suspenzije, u skladu s Pravilnikom o osoblju za duznosnike
Europske unije i Uvjetima zaposlenja ostalih sluzbenika Europske unije utvrdenima u Uredbi Vije¢a (EEZ, Euratom,
EZUC) br. 259/68 (,Pravilnik o osoblju”) () i u skladu s provedbenim odredbama o provodenju administrativnih
istraga 1 disciplinskih postupaka. Ako je potrebno, Agencija moZe provesti preliminarne aktivnosti povezane sa
slu¢ajevima potencijalnih prijevara i nepravilnosti i mozZe prijaviti slu¢ajeve OLAF-u.

(3)  Osoblje Agencije duzno je prijaviti moguca nezakonita djelovanja, ukljucujuéi prijevare i korupciju, koja su Stetna za
interese Unije. Osoblje je duzno prijaviti i ponaanja koja se odnose na obavljanje profesionalnih duznosti koja mogu
predstavljati ozbiljno nepostovanje obveza duznosnika Unije. To je uredeno unutarnjim pravilima ili politikama o
zvizdacima.

() SLL295,21.11.2018,., str. 39.

() SLLS50,15.2.2021., str. 9.

Odluka Komisije C(2021) 948 od 12. veljace 2021. o delegiranju ovlasti Europskoj izvrinoj agenciji za zdravlje i digitalno

gospodarstvo radi izvrSenja poslova povezanih s provedbom programa Unije u podruc¢ju programa ,EU za zdravlje”, jedinstveno

trzite, istraZivanje i razvoj, digitalna Europa, instrument za povezivanje Europe — digitalizacija, osobito s ciljem izvrSenja odobrenih

sredstava iz opéeg proracuna Unije i njezinih Priloga.

(Y Uredba Vijeca (EEZ, Euratom, EZUC) br. 259/68 od 29. veljace 1968. kojom se utvrduje Pravilnik o osoblju za duznosnike i Uvjeti
zaposlenja ostalih sluzbenika Europskih zajednica i kojom se uvode posebne mjere koje se privremeno primjenjuju na duznosnike
Komisije (SLL 56, 4.3.1968., str. 1..).

~
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(4)  Agencija je uvela politiku za djelotvorno sprjecavanje i rjeSavanje stvarnih ili moguéih slucajeva psiholoskog ili
seksualnog uznemiravanja na radnom mjestu, kako je utvrdeno provedbenim mjerama u skladu s Pravilnikom o
osoblju kojima se uspostavlja nesluzbeni postupak prema kojem se navodna Zrtva uznemiravanja moze obratiti
povjerljivim savjetnicima Agencije.

(5)  Agencija mozZe provoditi i unutarnje sigurnosne istrage (u podrucju informacijskih tehnologija) moguéih povreda
sigurnosnih pravila za klasificirane podatke Europske unije (,EUCI").

(6)  Agencija podlijeze i unutarnjoj i vanjskoj reviziji svojih aktivnosti, uklju¢ujuéi reviziju koju provodi Sluzba za
unutarnju reviziju Europske komisije i Europski revizorski sud.

(7)  Agencija moze rjesavati zahtjeve Ureda europskog javnog tuzitelja (EPPO), zahtjeve za pristup medicinskoj
dokumentaciji osoblja Agencije i provoditi istrage sluzbenika za zastitu podataka u skladu s ¢lankom 45. stavkom
2. Uredbe.

(8) U kontekstu takvih administrativnih ispitivanja, revizija, istraga ili zahtjeva, Agencija suraduje s drugim institucijama,
tijelima, uredima i agencijama Unije.

(9)  Agencija moze suradivati s nacionalnim tijelima tre¢ih zemalja i medunarodnim organizacijama bilo na njihov
zahtjev bilo na vlastitu inicijativu.

(10)  Agencija mozZe suradivati i s javnim tijelima drZava ¢lanica EU-a bilo na njihov zahtjev bilo na vlastitu inicijativu.

(11) Protiv Agencije se mogu podnijeti prituzbe, postupci ili istrage putem zvizdaca ili Europskog ombudsmana.

(12) Agencija moze sudjelovati u predmetima pred Sudom Europske unije kada uputi neki predmet Sudu, brani odluku
koju je donijela, a koja se osporava pred Sudom, ili intervenira u predmetima bitnima za svoje poslovanje. U tom
kontekstu, Agencija ¢e mozda morati ¢uvati povjerljivost osobnih podataka sadrzanih u dokumentima koje su
pribavile stranke ili intervenijenti.

(13) U kontekstu svojih aktivnosti, Agencija obraduje nekoliko kategorija osobnih podataka, uklju¢ujudi identifikacijske
podatke fizickih osoba, podatke za kontakt, profesionalne uloge i zadatke, informacije o privatnom i
profesionalnom ponasanju i uspje$nosti te financijske podatke, kao i u nekim posebnim slucajevima osjetljive
podatke (npr. zdravstvene podatke). Osobni podatci ukljuuju ,pouzdane” podatke i ,nepouzdane” podatke iz
procjena.

,Pouzdani” podatci objektivni su ¢injeni¢ni podatci kao $to su identifikacijski podatci, podatci za kontakt,
profesionalni podatci, administrativne pojedinosti, metapodatci povezani s elektronickom komunikacijom i podatci
0 prometu.

,Nepouzdani” podatci subjektivni su podatci i ukljucuju posebice opis i procjenu situacija i okolnosti, miljenja,
zapaZanja vezana uz ispitanike, evaluaciju ponasanja i uspjesnosti ispitanika i obrazloZenja pojedina¢nih odluka u
odnosu na predmet postupka ili aktivnosti ili u vezi s njima, koji postupak ili aktivnost provodi Agencija u skladu s
primjenjivim pravnim okvirom.

Procjene, zapazanja i mi§ljenja smatraju se osobnim podatcima u smislu ¢lanka 3. stavka 1. Uredbe.

(14) Na temelju Uredbe, Agencija je stoga duzna ispitanicima pruziti informacije o tim aktivnostima obrade i postovati
njihova prava koja imaju kao ispitanici.

(15) Agencija se obvezuje u najve¢oj mogucoj mjeri postovati temeljna prava ispitanika, posebice prava koja se odnose na
pravo pruZanja informacija, pravo na pristup podatcima i njihov ispravak, pravo na brisanje, ogranicenje obrade,
pravo na obavje$¢ivanje ispitanika o povredi osobnih podataka ili pravo na povjerljivost komunikacije kako su
navedeni u Uredbi. Medutim, od Agencije se takoder moze zahtijevati da ograni¢i prava i obveze ispitanika u svrhu
zastite svojih aktivnosti i temeljnih prava i sloboda drugih.
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(16) Stogau skladu s ¢lankom 25. stavcima 1. i 5. Uredbe Agencija ima moguénost ogranicenja, pod odredenim uvjetima,
primjene ¢lanaka od 14. do 22., ¢lanaka 35.1 36., kao i ¢lanka 4. Uredbe ako njegove odredbe odgovaraju pravima i
obvezama predvidenima u ¢lancima od 14. do 20. Ogranicenja se temelje na unutarnjim pravilima koja je potrebno
donijeti na najvi$im razinama upravljanja u Agenciji i koja podlijezu objavi u Sluzbenom listu Europske unije ako se ona
ne temelje na pravnim aktima koji su doneseni na temelju Ugovora.

(17) Ogranicenja se mogu primjenjivati na razliCita prava ispitanika, ukljuujui pravo na pruzanje informacija
ispitanicima, pristup podatcima, ispravak, brisanje, ograni¢enje obrade podataka, obavjesCivanje ispitanika o
povredi osobnih podataka ili pravo na povjerljivost komunikacije kako je navedeno u Uredbi.

(18) Od Agencije se moze zahtijevati da uskladi ta prava s ciljevima administrativnih ispitivanja, revizija, istraga i sudskih
postupaka. MozZe se zahtijevati i da uspostavi ravnoteZu izmedu prava nekog ispitanika i temeljnih prava i sloboda
drugih ispitanika.

(19) Agencija e, primjerice, mozda morati ograniiti informacije koje pruza nekom ispitaniku o obradi njegovih ili
njezinih osobnih podataka u preliminarnoj fazi procjene neke administrativne istrage ili tijekom same istrage, prije
moguceg odbijanja predmeta ili u fazi preddisciplinskog postupka. U odredenim okolnostima, pruzanje takvih
informacija moZe ozbiljno utjecati na sposobnost Agencije da provodi istragu na ucinkovit nacin, uvijek kada,
primjerice, postoji rizik da doti¢na osoba unisti dokaz ili utjeCe na moguce svjedoke prije njihova ispitivanja.
Agencija ¢e mozda morati i zastititi prava i slobode svjedoka kao i prava i slobode drugih uklju¢enih osoba.

(20)  Agencija ¢e mozda morati zastititi anonimnost svjedoka ili zvizdaca koji je traZio da se ne otkrije njegov identitet. U
tom slucaju Agencija moZe odluciti ograniciti pristup identitetu, izjavama i drugim osobnim podatcima tih osoba ili
osumnjicenika, u svrhu zastite njihovih prava i sloboda.

(21)  Agencija ¢e mozda morati zastititi povjerljive informacije koje se odnose na zaposlenika koji se obratio povjerljivim
savjetnicima Agencije u kontekstu postupka zbog uznemiravanja. U tim slucajevima Agencija mozZe odluditi
ograniciti pristup identitetu, izjavama i drugim osobnim podatcima navodne Zrtve, navodnog uznemiravatelja i
ostalih ukljucenih osoba, s ciljem zastite prava i sloboda svih uklju¢enih osoba.

(22) U vezi s postupcima odabira i zapo$ljavanja, evaluacije osoblja te postupcima javne nabave, pravo na pristup
podatcima, njihov ispravak, brisanje i ograni¢avanje njihove obrade moze se ostvariti samo u odredenim trenucima
i pod uvjetima predvidenima u relevantnim postupcima kako bi se zastitila prava drugih ispitanika i postovala nacela
jednakog postupanja i tajnosti donosenja odluka.

(23) Agencija takoder moZe ograniditi pristup pojedinaca njihovim medicinskim podatcima, primjerice psiholoske ili
psihijatrijske prirode, zbog mogude osjetljivosti tih podataka, a lije¢nicka sluzba Komisije moze odluditi
ispitanicima omoguciti samo neizravni pristup putem njihova lije¢nika. Ispitanik moze ostvariti pravo na ispravak
procjene ili mi§ljenja lijecnicke sluzbe Komisije iznoSenjem vlastitih komentara ili dostavljanjem izvjes¢a lijecnika
po vlastitom izboru.

(24)  Agencija, koju zastupa njezin direktor, djeluje kao voditelj obrade bez obzira na daljnje delegiranje uloge voditelja
obrade u okviru Agencije kako bi se uzele u obzir operativne odgovornosti za odredene aktivnosti obrade osobnih
podataka, i to nadleznim ,voditeljima obrade podataka kojima se delegira”.

(25) Osobni se podatci sigurno pohranjuju u elektronickom okruzenju u skladu s Odlukom Komisije (EU, Euratom)
2017/46 () o sigurnosti komunikacijskih i informacijskih sustava u Europskoj komisiji ili na papiru, ¢ime se
sprjecava nezakonit pristup podatcima ili njihov prijenos osobama koje ne trebaju biti upoznate s njima. Obradeni
osobni podatci zadrzavaju se koliko je potrebno i koliko odgovara svrhama u koje se obraduju na razdoblje
navedeno u obavijestima o zastiti podataka i evidencijama Agencije.

() Odluka Komisije (EU, Euratom) 2017/46 od 10. sije¢nja 2017. o sigurnosti komunikacijskih i informacijskih sustava u Europskoj
komisiji (SLL 6, 11.1.2017, str. 40.).
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(26) Agencija primjenjuje ogranicenja samo kada se njima postuje bit temeljnih prava i sloboda i kada su strogo nuzna i
razmjerna mjera u demokratskom drustvu. Agencija daje razloge kojima objasnjava opravdanost tih ogranicenja i
obavje$¢uje ispitanike o tome i o njihovom pravu na podnosenje prituzbe Europskom nadzorniku za zastitu
podataka kako je predvideno ¢lankom 25. stavkom 6. Uredbe.

(27) U skladu s nacelom odgovornosti, Agencija vodi evidenciju o primjeni ogranicenja.

(28) Kada obraduje osobne podatke koje razmjenjuje s drugim organizacijama u kontekstu svojeg poslovanja, Agencija i
te organizacije medusobno se savjetuju o mogucim razlozima za uvodenje ograniCenja te o njihovoj nuznosti i
razmjernosti, ako se time ne ugrozavaju aktivnosti Agencije.

(29) Unutarnja se pravila primjenjuju na sve aktivnosti obrade osobnih podataka koje Agencija provodi pri provodenju
administrativnih istraga, disciplinskih postupaka, preliminarnih aktivnosti u vezi sa slucajevima potencijalnih
nepravilnosti prijavljenih OLAF-u, istraga Ureda europskog javnog tuZitelja (EPPO), postupaka zvizdanja, (sluzbenih
i nesluzbenih) postupaka u slu¢ajevima uznemiravanja, obradi unutarnjih i vanjskih prituzbi, zahtjeva za pristup
vlastitoj medicinskoj dokumentaciji i ispravak vlastite medicinske dokumentacije, istraga koje provodi sluzbenik za
zastitu podataka u skladu s clankom 45. stavkom 2. Uredbe, sigurnosnih istraga (u podru¢ju informacijskih
tehnologija) koje se provode interno ili uz angaziranje vanjskih sudionika (npr. CERT-EU), revizija, postupaka pred
Sudom Europske unije ili nacionalnim javnim tijelima, postupaka odabira i zaposljavanja, evaluacija osoblja i javne
nabave, kako je gore navedeno.

(30) Ta se pravila primjenjuju na aktivnosti obrade koje se provode prije pokretanja prethodno navedenih postupaka,
tijekom tih postupaka te tijekom pracenja ishoda tih postupaka. Ujedno bi trebala obuhvacati pomo¢ i suradnju
koje pruza Agencija drugim institucijama EU-a, nacionalnim tijelima i medunarodnim organizacijama izvan svojih
administrativnih istraga.

(31) U skladu s ¢lankom 25. stavkom 8. Uredbe, Agencija ima pravo odgoditi, izostaviti ili uskratiti obavje$¢ivanje
ispitanika o razlozima za primjenu ogranicenja ako bi se time na bilo koji nacin ponistio u¢inak ogranicenja.
Agencija za svaki pojedinacni slu¢aj procjenjuje hoce li se obavje$¢ivanjem o ogranicenju ponistiti njegov ucinak.

(32) Agencija ukida ograniCenje ¢im se viSe ne primjenjuju uvjeti koji opravdavaju uvodenje ogranicenja i redovito
procjenjuje te uvjete.

(33) Kako bi zajam¢ila najvecu mogucu zastitu prava i sloboda ispitanika te u skladu s ¢lankom 44. stavkom 1. Uredbe,
pravodobno se savjetuje sa sluzbenikom za zastitu podataka Agencije prije primjene ili preispitivanja bilo kakvih
ogranicenja te sluzbenik za zastitu podataka provjerava njihovu uskladenost s ovom Odlukom.

(34) Clankom 16. stavkom 5. i ¢lankom 17. stavkom 4. Uredbe predvidene su iznimke od prava ispitanika na informacije
i od njihova prava pristupa. Ako se te iznimke primjenjuju, Agencija ne treba primjenjivati nikakvo ogranicenje na
temelju ove Odluke,

DONIO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Predmet i podrudje primjene

1.  Ovom Odlukom utvrduju se pravila o uvjetima pod kojima Europska izvr§na agencija za zdravlje i digitalno
gospodarstvo (HADEA) i svaki njezin pravni slijednik (,Agencija”) mogu ograniciti primjenu ¢lanka 4., ¢lanaka od 14. do
22, ¢lanaka 35.1 36. Uredbe, u skladu s njezinim ¢lankom 25.

2. Agenciju, kao voditelja obrade podataka, zastupa direktor Agencije, koji moze delegirati ulogu voditelja obrade
podataka.
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Clanak 2.

Primjenjiva ogranicenja

1. Agencija moZe ograniciti primjenu ¢lanaka od 14. do 22., ¢lanaka 35. i 36., kao i ¢lanka 4. Uredbe ako njegove
odredbe odgovaraju pravima i obvezama predvidenima u ¢lancima od 14. do 20.

2. Odluka se primjenjuje na obradu osobnih podataka u Agenciji u okviru njezina administrativnog i operativnog
funkcioniranja:

(@) u skladu s ¢lankom 25. stavkom 1. to¢kama (b), (c), (f), (g) i (h) Uredbe, kada provodi unutarnje istrage, uklju¢ujuci one
koje se provode na temelju vanjskih prituzbi, administrativne istrage, preddisciplinske i disciplinske postupke te
postupke suspenzije na temelju ¢lanka 86. i Priloga IX. Pravilnika o osoblju i svojih provedbenih pravila, sigurnosne
istrage ili istrage OLAF-a;

(b) u skladu s ¢lankom 25. stavkom 1. to¢kom (h) Uredbe, kada osigurava da zaposlenici Agencije mogu na povjerljiv
nadin izvijestiti o Cinjenicama ako smatraju da postoje ozbiljne nepravilnosti, kako je navedeno u unutarnjim
pravilima ili politikama o zvizdacima;

(c) u skladu s ¢lankom 25. stavkom 1. to¢kom (h) Uredbe, kada osigurava da zaposlenici Agencije mogu prijaviti slucaj
povjerljivim savjetnicima u kontekstu postupka uznemiravanja, kako je utvrdeno unutarnjim pravilima;

(d) uskladu s ¢lankom 25. stavkom 1. tockama (c), (g) i (h) Uredbe, kada provodi unutarnje ili vanjske revizije u odnosu na
aktivnosti ili funkcioniranje Agencije;

(e) uskladu s ¢lankom 25. stavkom 1. tockama (d) i (h) Uredbe, kada osigurava sigurnosne analize, ukljucujudi zlouporabe
informacijskih sustava i kibersigurnosti; koje se provode interno ili uz angaziranje vanjskih sudionika (npr. CERT-EU),
osigurava unutarnju sigurnost sredstvima videonadzora, kontrole pristupa i u svrhe istrage, provodi zatitu
komunikacijskih i informacijskih sustava i provodi tehnicke sigurnosne protumjere;

(f) u skladu s ¢lankom 25. stavkom 1. toc¢kama (g) i (h) Uredbe, kada sluzbenik za zastitu podataka (,DPO”) Agencije
istraZuje pitanja izravno povezana s njegovom nadleznoscu;

(@) u skladu s ¢lankom 25. stavkom 1. toctkama (b), (g) i (h) Uredbe, u kontekstu istraga Ureda europskog javnog tuZitelja
(,EPPO”);

(h) u skladu s ¢lankom 25. stavkom 1. tockom (h) Uredbe, kad pojedinci zatraze pristup ili ispravak svojih medicinskih
podataka, ukljucujudi podatke u posjedu lije¢nicke sluzbe Komisije;

(i) u skladu s ¢lankom 25. stavkom 1. tockama (c), (d), (g) i (h) Uredbe, kada pruza pomo¢ drugim institucijama, tijelima,
uredima i agencijama Unije ili od njih prima pomo¢ ili s njima suraduje u kontekstu aktivnosti navedenih u tockama
od (a) do (h) ovog stavka i u skladu s relevantnim sporazumima o razini usluge, memorandumima o razumijevanju i
sporazumima o suradnji njihovih zasebnih akata o osnivanju;

() uskladu s ¢lankom 25. stavkom 1. tockama (c), (g) i (h) Uredbe, kada pruza pomo¢ drugim nacionalnim tijelima tre¢ih
zemalja i medunarodnim organizacijama ili od njih prima pomo¢ ili s njima suraduje bilo na njihov zahtjev bilo na
vlastitu inicijativu;

(k) u skladu s ¢lankom 25. stavkom 1. tockama (c), (g) i (h) Uredbe, kada pruza pomo¢ javnim tijelima drzava ¢lanica EU-a
ili od njih prima pomo¢ ili s njima suraduje bilo na njihov zahtjev bilo na vlastitu inicijativu;

() u skladu s ¢lankom 25. stavkom 1. tockom (e) Uredbe, kada obraduje osobne podatke u dokumentima koje su stranke
ili intervenijenti pribavili u kontekstu postupka pred Sudom Europske unije;

Za potrebe ove Odluke, gore navedene aktivnosti uklju¢uju pripremne radnje i radnje pracenja koje su izravno povezane s
tom aktivno§éu.
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3. Agencija takoder moze za svaki pojedinac¢ni slucaj primijeniti ograni¢enja prava ispitanika navedena u ovoj Odluci u
sljede¢im okolnostima:

(a) kada sluzbe Komisije ili druge institucije, tijela, agencije i uredi Unije imaju pravo ograniciti ostvarivanje navedenih
prava, a svrha takvog ograni¢enja od strane te sluzbe Komisije ili institucije, tijela ili agencije Unije bila bi ugrozena ako
Agencija ne primijeni jednako ograni¢enje u odnosu na iste osobne podatke;

(b) kada nadlezna tijela drzava ¢lanica imaju pravo ograniciti ostvarivanje navedenih prava, a svrha takvog ogranicenja od
strane tog tijela drzave ¢lanice bila bi ugroZena ako Agencija ne primijeni jednako ogranicenje u odnosu na iste osobne
podatke;

(c) ako bi ostvarivanje tih prava i obveza moglo ugroziti suradnju Agencije s tre¢im zemljama ili medunarodnim
organizacijama pri izvr§avanju njezinih zadataka, osim u slu¢aju kada interesi ili temeljna prava i slobode ispitanika
prevladaju tu potrebnu za suradnjom.

(d) Prije primjene ogranicenja iz ovog stavka, Agencija se po potrebi savjetuje s relevantnim sluzbama Komisije, drugim
institucijama, tijelima, agencijama, uredima Unije, medunarodnim organizacijama ili nadlezZnim tijelima drzava ¢lanica,

osim ako je jasno da je ogranic¢enje predvideno jednim od gore navedenih akata ili ako bi takvo savjetovanje ugrozilo
aktivnosti Agencije.

4. Kategorije osobnih podataka koji se obraduju u vezi s gore navedenim aktivnostima mogu sadrzavati ¢injeni¢ne
,pouzdane” podatke i ,nepouzdane” podatke iz procjena.

5. Ogranicenjima se postuje sustina temeljnih prava i sloboda i smatraju se nuZnima i razmjernima u demokratskom
drustvu.

Clanak 3.
Evidentiranje i registriranje ogranicenja

1. Voditelj obrade podataka vodi evidenciju ograni¢enja u kojoj se opisuje sljedece:
(a) razlozi za svako ogranicenje koje je primijenjeno na temelju ove Odluke;
(b) primjenjive osnove navedene u ¢lanku 2.;

(c) objasnjenje kako bi ostvarenje prava predstavljalo rizik za ispitanika, kako bi ugrozilo svrhu poslovanja Agencije ili
negativno utjecalo na prava i slobode drugih ispitanika;

(d) ishod procjene nuznosti i razmjernosti ogranicenja, uzimajuci u obzir relevantne elemente iz ¢lanka 25. stavka 2.
Uredbe.

2. Prije primjene ograniCenja u svakom pojedinom slucaju ispituje se nuZnost i razmjernost ogranicenja. Voditelj obrade
podataka razmatra moguce rizike za prava i slobode ispitanika. Ogranicenja su ogranicena na ono $to je strogo nuzno za
ostvarenje njihova cilja.

3. Evidencija ograniCenja i, ako je primjenjivo, dokumenti koji sadrzavaju temeljne Cinjeni¢ne i pravne elemente moraju
se registrirati. Daju se na uvid Europskom nadzorniku za zastitu podataka na njegov zahtjev.

Clanak 4.

Rizici za prava i slobode ispitanika

1. Procjene rizika koji bi zbog uvodenja ogranicenja nastali za prava i slobode ispitanika i podatci o razdoblju primjene
tih ograni¢enja unose se u evidenciju aktivnosti obrade koju voditelj obrade podataka vodi na temelju ¢lanka 31. Uredbe.
Evidentiraju se i u svim procjenama u¢inka ogranicenja na zastitu podataka koje se provode na temelju ¢lanka 39. Uredbe,
prema potrebi.
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2. Ako voditelj obrade razmatra primjenu ogranicenja, ocjenjuje se rizik za prava i slobode ispitanika, posebno u
odnosu na rizik za prava i slobode drugih ispitanika i rizik negativnog ucinka na istrage ili postupke, primjerice
uniStavanjem dokaza. Rizici za prava i slobode ispitanika prvenstveno se odnose, ali nisu ograniceni na, rizike za ugled i
rizike za pravo na obranu i pravo na saslusanje.

Clanak 5.

Zastitne mjere i rokovi pohrane

1. Agencija uspostavlja specifi¢ne zastitne mjere kako bi sprijec¢ila zlouporabu osobnih podataka koji podlijezu ili mogu
biti podloZni ograni¢enjima, kao i nezakonit pristup tim podatcima ili njihov prijenos. Te zastitne mjere ukljucuju tehnicke
i organizacijske mjere i detaljno se, prema potrebi, razraduju u unutarnjim odlukama, postupcima i provedbenim pravilima
Agencije. Zastitne mjere ukljucuju sljedece:

() jasnu definiciju uloga, odgovornosti i postupovnih koraka;

(b) prema potrebi, sigurno elektronicko okruzje koje sprje¢ava nezakonit i sluCajan pristup neovlastenih osoba
elektronickim podatcima ili prijenos tih podataka neovlastenim osobama;

(c) prema potrebi, sigurnu pohranu i obradu dokumenata u papirnatom obliku;

(d) osiguravanje postovanja obveza o povjerljivosti od strane svih osoba koje imaju pristup osobnim podatcima.

2. Razdoblje zadrzavanja osobnih podataka na koje se ogranicenje primjenjuje odreduje se u pripadajuoj evidenciji iz
¢lanka 31. Uredbe, uzimajuéi u obzir svrthu obrade i uklju¢uje nuzan rok za upravno i sudsko preispitivanje. Na kraju
razdoblja zadrzavanja osobni podatci briSu se, anonimiziraju ili prenose u arhiv u skladu s ¢lankom 13. Uredbe.

Clanak 6.
Trajanje ogranicenja
1. Ogranicenja iz ¢lanka 2. primjenjuje se sve dok razlozi koji ih opravdavaju i dalje postoje.

2. Kad razlozi za ograni¢enje viSe ne postoje, voditelj obrade podataka ukida ogranicenje ako se ostvarivanjem
ogranicenog prava viSe ne bi negativno utjecalo na relevantni primjenjivi postupak ili na prava ili slobode drugih ispitanika.

3. U slucaju kada ispitanik ponovno zatrazi pristup predmetnim osobnim podatcima, voditelj obrade podataka
ispitaniku daje glavne razloge za ogranicenje. Istodobno, Agencija je duzna obavijestiti ispitanika o moguénosti
podnosenja prituzbe Europskom nadzorniku za zastitu podataka u bilo kojem trenutku ili traZenja pravnog lijeka pred
Sudom Europske unije.

4. Agencija preispituje primjenu ogranienja iz ¢lanka 2. svakih Sest mjeseci.

Clanak 7.

Ukljucivanje sluzbenika za zastitu podataka

1. Voditelj obrade podataka Agencije bez nepotrebnog odgadanja obavjescuje sluzbenika za zastitu podataka u Agenciji,
i to prije svake odluke o ograni¢avanju prava ispitanika u skladu s ovom Odlukom ili o produZivanju takvog ogranicenja.
Voditelj obrade podataka omogucuje sluzbeniku za zastitu podataka pristup pripadajuéim evidencijama i svim
dokumentima koji se odnose na ¢injeni¢ni ili pravni kontekst.

2. Sluzbenik za zastitu podataka moze od voditelja obrade zatraziti preispitivanje primjene ogranicenja. Voditelj obrade
duzan je pisano obavijestiti sluzbenika za zastitu podataka o ishodu trazenog preispitivanja.
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3. Voditelj obrade dokumentira sudjelovanje sluzbenika za zastitu podataka u primjeni ogranicenja, ukljucujudi
informacije koje s njim dijeli. Dokumenti iz ovog ¢lanka dio su evidencije povezane s ograniCenjem i daju se na uvid
Europskom nadzorniku za zastitu podataka na njegov zahtjev.

Clanak 8.
Informiranje ispitanika o ograniCenjima njegovih prava

1. Uevidencije i obavijesti o zastiti podataka iz ¢lanka 31. Uredbe, koje se objavljuju na njegovom mreZnom mjestu i na
intranetu, voditelj obrade podataka uklju¢uje opcenite informacije o0 moguénosti ogranicenja prava ispitanika u skladu s
¢lankom 2. stavkom 2. ove Odluke. Te informacije obuhvacaju prava i obveze koje se mogu ograniciti, osnove za moguéu
primjenu ogranicenja i moguce trajanje ogranicenja.

2. Voditelj obrade pojedina¢no obavjesCuje ispitanike, pisanim putem i bez nepotrebnog odgadanja, o postojecim ili
buduéim ograni¢enjima njihovih prava. Voditelj obrade obavjes¢uje ispitanika o glavnim razlozima na kojima se temelji
primjena ogranienja, o njegovu pravu na savjetovanje sa sluzbenikom za zastitu podataka s ciljem osporavanja
ograniCenja te o njegovu pravu na podnoSenje prituzbe Europskom nadzorniku za zastitu podataka.

3. Voditelj obrade moze odgoditi, izostaviti ili uskratiti pruZanje informacija o razlozima za ogranicenje i pravu na
podnosenje prituzbe Europskom nadzorniku za zastitu podataka ako bi se time ponistio u¢inak ogranicenja. Procjena tog
obrazlozenja provodi se za svaki pojedinacni slucaj, a voditelj obrade podataka pruza informacije ispitaniku ¢im to
pruzanje informacija viSe ne ponistava u¢inak ogranicenja.

Clanak 9.
Pravo ispitanika na pristup

1. U propisno opravdanim slu¢ajevima i pod uvjetima propisanima u ovoj Odluci, voditelj obrade moZe ograni¢iti pravo
na pristup iz ¢lanka 17. Uredbe, ako je to potrebno i razmjerno u vezi s aktivnostima iz ove Odluke.

2. Ako ispitanici zatraZe pristup svojim osobnim podatcima koji se obraduju u kontekstu specifi¢ne aktivnosti obrade iz
¢lanka 2. stavka 2. ove Odluke, Agencija svoj odgovor ograniCava samo na one osobne podatke koji se obraduju za tu
aktivnost.

3. Prava ispitanika na izravan pristup dokumentima psiholoske ili psihijatrijske prirode mogu biti ograni¢ena. Ni
neizravan pristup ni pravo na ispravak i obavje$¢ivanje ispitanika o povredi osobnih podataka nisu ograniCeni ovim
unutarnjim pravilima. Stoga bi se lije¢niku posredniku trebao omoguéiti pristup svim povezanim informacijama, na
zahtjev pojedinca o kojemu je rijec, i trebale bi mu se dodijeliti diskrecijske ovlasti da odlucuje kako i kakav pristup
omoguditi ispitaniku.

4. Kada voditelj obrade podataka u cijelosti ili djelomi¢no ogranicuje pravo na pristup osobnim podatcima, kako je
navedeno u ¢lanku 17. Uredbe, o tome pisanim putem obavjes¢uje doti¢nog ispitanika u svojem odgovoru na zahtjev za
pristup, kao i o primijenjenom ogranicenju i o glavnim razlozima za ogranicenje, te 0 moguénosti podnosenja prituzbe
Europskom nadzorniku za zastitu podataka ili traZenja pravnog lijeka pred Sudom Europske unije.

5. Informacije o ograniCenju pristupa mogu se odgoditi, izostaviti ili uskratiti ako bi se njihovim pruZanjem ponistio
ucinak ograniCenja u skladu s ¢lankom 25. stavkom 8. Uredbe.

6.  Ogranitenje iz ovog ¢lanka primjenjuje se u skladu s ovom Odlukom.

Clanak 10.

Pravo na ispravak, brisanje i ograni¢avanje obrade

1. U propisno opravdanim slu¢ajevima i pod uvjetima propisanima u ovoj Odluci, voditelj obrade moze ograniciti pravo
na ispravak, brisanje i ograni¢avanje obrade iz ¢lanka 18., ¢lanka 19. stavka 1. i ¢lanka 20. stavka 1. Uredbe, ako je to
potrebno i prikladno u vezi s aktivnostima iz ¢lanka 2. stavka 2. ove Odluke.
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2. U odnosu na medicinske podatke, ispitanici mogu ostvariti pravo na ispravak procjene ili miljenja lije¢nicke sluzbe
Komisije iznoSenjem vlastitih komentara ili dostavljanjem izvjes¢a lije¢nika po vlastitom izboru, ukljucujuéi izravno
lije¢nickoj sluzbi Komisije.

3. Ogranicenje iz ovog ¢lanka primjenjuje se u skladu s ovom Odlukom.

Clanak 11.
Obavjescivanje ispitanika o povredi osobnih podataka

1. Kada voditelj obrade ima obvezu obavijestiti o povredi podataka na temelju ¢lanka 35. stavka 1. Uredbe, u iznimnim
okolnostima takvu obavijest mozZe u cijelosti ili djelomi¢no ograniciti. U biljesci navodi razloge za ogranicenje, pravnu
osnovu u skladu s ¢lankom 2. i procjenu nuznosti i razmjernosti ogranicenja. Biljesku dostavlja EDPS-u u trenutku kad ga
obavjestava o povredi osobnih podataka.
2. Ako vise ne postoje razlozi za ogranicenje, Agencija doti¢nog ispitanika obavjes¢uje o povredi osobnih podataka i o
glavnim razlozima ogranicenja te o njegovu pravu na podnosenje prituzbe Europskom nadzorniku za zastitu podataka.

Clanak 12.

Povijerljivost elektronickih komunikacija

1. U iznimnim okolnostima Agencija moZe ograniciti pravo na povjerljivost elektronickih komunikacija iz ¢lanka 36.
Uredbe. Takva ogranicenja moraju biti u skladu s Direktivom 2002/58/EZ Europskog parlamenta i Vijeca.

2. Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 8. stavak 3., kada Agencija ograni¢i pravo na povjerljivost elektronickih komunikacija,

ona obavjes¢uje predmetnog ispitanika, u svojem odgovoru na zahtjev ispitanika, o glavnim razlozima na kojima se

temelji primjena ogranicenja i o njegovu pravu na podnosenje prituzbe Europskom nadzorniku za zastitu podataka.
Clanak 13.

Stupanje na snagu

Ova Odluka stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Sastavljeno u Bruxellesu 8. srpnja 2021.

Za Upravljacki odbor HADEA-e
Pierre DELSAUX
Predsjednik
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