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Promjene

Prvo izdanje

Potpuna revizija strukture i sadrzaja smjernica. Smjernice su u
potpunosti revidirane te su pogreske i nedosljednosti ispravljene
ili izbrisane kako bi se odrazila dosad razvijena najbolja praksa i
iskustva u pogledu obveza daljnjih korisnika (DU).

Glavni uzroci azuriranja jesu pitanja povezana s provjerom
uskladenosti sa scenarijem izlozenosti (ukljucujuci skaliranje) i
obavjeStavanjem o informacijama koje se odnose na smjese.

Struktura je opcenito revidirana kako bi dokument bio jasniji i
citljiviji. Informacije koje su veé¢ obuhvacene novijim
prirucnicima ili pripadaju podrucju primjene drugih smjernica,
uklonjene su. Format koji se sastojao od dijagrama s
objasnjenjima zamijenjen je jasnijim objasnjenjima u vezi s
temeljnim obvezama daljnjih korisnika koja su prakticnija za
korisnike.

AZuriranje ukljucuje sljedece:

- Reviziju poglavlja 0. i 1. radi uklanjanja zastarjelih informacija
i odrazavanja nove strukture azuriranih smjernica. Uvodno
poglavlje sada pocinje pregledom Uredbe REACH u kojem se
naglasavaju aspekti znacajni za daljnje korisnike te
komunikacija u opskrbnom lancu. Nacin na koji bi ditatelj trebao
cCitati smjernice prikazan je u tablici i dijagramu. Novo
potpoglavlje s objasnjenjem kljucnih pojmova obuhvaca dio
informacija koje su se izvorno nalazile u 5. poglavlju.

- Reviziju poglavlja 2. koja je izvrSena uklanjanjem zastarjelih
informacija, premjeStanjem potpoglavlja s pregledom REACH-a
u poglavlje 1. i restrukturiranjem informacija radi
prepoznavanja uloge daljnjih korisnika, njihovih aktivnosti te
drugih mogucih uloga.

- Ukidanje izvornog poglavlja 3.; informacije koje se joS uvijek
smatraju relevantnima premjestene su u poglavlja 1. i 2.

- Stvaranje novog poglavlja 3. u kojem se objasnjava, odmah
nakon pocetnog utvrdivanja uloge, nacin na koji daljnji korisnik
treba prikupiti informacije o vlastitoj uporabi i uporabi svojih
klijenata. Stovise, poglavlje se odnosi na komunikaciju uz lanac
opskrbe kako bi uporaba postala identificirana. Pristup
prepoznat kao pozeljan jest opis uporabe u sektoru koji odrzava
trenutacnu najbolju praksu.

- Ukidanje izvornog poglavija 4.

- Stvaranje novog poglavlja 4. o radnjama koje daljnji korisnik
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treba poduzeti kada primi scenarij izloZzenosti. ObjaSnjava se
kako provijeriti uskladenost s uvjetima uporabe te moguce
ishode procjene. Uveden je koncept skaliranja, a Prakti¢ni vodic
navodi se kao izvor za tehnicke detalje i prakticne primjere.
Poglavlje pruza pregled mogucih radnji koje treba poduzeti u
slucaju da uporaba nije obuhvaéena scenarijem izloZzenosti.

- Ukidanje izvornog poglavlja 5. Informacije o klju¢nim
pojmovima premjestene su u poglavlje 1., a relevantne
informacije o provjeri uskladenosti premjestene su u poglavlje
4.

- Ukidanje poglavlja 6.; relevantne informacije premjeStene su u
novo poglavlje 4.

- Stvaranje novog poglavlja 5. s detaljnim opisom u pogledu
sastavljanja izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti koju provodi daljnji
korisnik (CSR, uveden u poglavlju 4.). Poglavlje obuhvaca
zakonske uvjete, razlike u odnosu na standardnu procjenu
kemijske sigurnosti (CSA), prakticne korake i obveze u vezi s
obavjeStavanjem koje provodi daljnji korisnik u pogledu
procjene kemijske sigurnosti.

- Stvaranje novog poglavlja 6. koje obuhvaca obveze daljnjeg
korisnika u vezi s dostavljanjem novih informacija o
opasnostima i mjerama upravljanja rizikom uz lanac opskrbe, a
informacija o novom razvrstavanju ECHA-i.

- Ukidanje poglavlja 7.; relevantne informacije o daljnjim
korisnicima i izvjes¢u o kemijskoj sigurnosti azurirane su i
premjestene u novo poglavlje 5. Tehnicki detalji svedeni su na
informacije koje su znacajne za daljnje korisnike te se upucuje
na relevantna poglavlja Smjernica o zahtjevima obavjescivanja i
procjeni kemijske sigurnosti kako bi se izbjeglo ponavljanje.

- Ukidanje poglavlja 8., 9., 10. i 11. Relevantne informacije
azurirane su i rabe se u novim poglavljima 3., 4. i 6. u skladu s
novom strukturom i poretkom smjernica.

- Stvaranje novog poglavlja 7. koje obuhvaca obveze
obavjeséivanja u opskrbnom lancu u vezi sa smjesama.
Poglavlje prvo prikazuje pravne reference povezane sa
smjesama. Zatim obraduje i pruza smjernice te opc¢a nacela
osobi koja treba skupiti i odabrati bitne informacije o tvarima ili
smjesama koje primi od dobavljaca te odrediti najprikladnije
sredstvo komunikacije za dostavljanje relevantnih informacija o
smjesi daljnjim korisnicima.

- Spajanje poglavlja 12. i 13. u novo poglavlje 8. koje obraduje
zahtjeve u vezi s autorizacijom i ogranicenjem relevantne za
daljnje korisnike. Postojece informacije azurirane su i skracene
navodenjem drugih prikladnijih izvora.
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- Dodavanje novog potpoglavlja 8.3 kako bi se istaknulo
uskladivanje s obvezama u vezi s tvarima u proizvodima za
daljnje korisnike.

- Ukidanje poglavlja 14. Relevantne informacije prenesene su u
novo poglavlje 7.

- Prijenos izvornog poglavlja 15. u dodatak jer distributeri nisu
daljnji korisnici. Sadrzaj je revidiran uklanjanjem zastarjelih
informacija i naglaSavanjem informacija koje su trenutno bitne
za distributere.

- Ukidanje Dodataka 1., 2., 4., 5. s informacijama i primjerima
u vezi sa scenarijem izlozenosti i na¢inom njegove izrade.
Prikladniji i noviji dokumenti obuhvacaju te informacije.

- Ukidanje Dodatka 3. Formati ¢e biti dostupni u elektronickom
obliku na mreznoj stranici radi olakSavanja aZuriranja i uporabe.

- Stvaranje novog Dodatka 2. u kojem su pobliZze opisana nacela
i metodologija skaliranja. Dio informacija preuzet je iz
postojeceg Dijela G Smjernica o zahtjevima obavjescivanja i
procjeni kemijske sigurnosti.

- Stvaranje novog Dodatka 3., u kojem se razraduju temeljna
nacela o odabiru informacija o smjesama koje trebaju biti
dostavljene. Dodatak nadopunjuje poglavije 7.

- AZzuriranje izvornog Dodatka 6. (premjesSten u Dodatak 4.) o
relevantnim propisima EU-a.

Ispravak koji obuhvacda sljedece:

- dodatak u poglavlju 7.1: minimalne pojedina¢ne koncentracije
u smjesama posebno zabrinjavajuéih tvari iz popisa predlozenih
tvari koje obvezuju na dostavljanje sigurnosno-tehnickog lista;
(u tablici 14.) upucivanje na zahtjeve iz Uredbe CLP za
dostavljanje STL-ova za odredene smjese koje sadrze
senzitizatore.

- daljnje urednicke ispravke (samo u inacici na engleskom).

Listopad 2014.
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PREDGOVOR

Ovaj dokument opisuje zahtjeve za daljnje korisnike u skladu s Uredbom REACH. Dio je niza
smjernica kojima je cilj pomoci svim dionicima u pripremi za ispunjavanje obveza u skladu s
Uredbom REACH. Dokumenti ukljucuju detaljne smjernice za niz klju¢nih procesa obuhvacenih
Uredbom REACH kao i za neke specificne znanstvene i/ili tehnicke metode potrebne industriji ili
nadleznim tijelima kako bi ih mogli koristiti u skladu s Uredbom REACH.

Smjernice su sastavljene i o njima se raspravljalo u sklopu projekata provedbe Uredbe REACH
(RIPs), pod vodstvom sluzbi Europske komisije te uz sudjelovanje dionika iz drzava ¢lanica,
industrije i nevladinih organizacija. Europska agencija za kemikalije (ECHA) aZurira smjernice
prema Savjetodavnom postupku o smjernicama. Smjernice su dostupne na mreznoj stranici
ECHA-e". Dodatni dokumenti sa smjernicama bit ¢e objavljeni na istoj mreznoj stranici kad
budu dovrSeni ili azurirani.

Ovaj se dokument odnosi na Uredbu REACH (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca
od 18. prosinca 2006°.

1
echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/guidance-on-reach.

2 Ispravak Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji,
autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije, kojom se izmjenjuje i
dopunjuje Direktiva 1999/45/EZ i stavlja izvan snage Uredba Vije¢a (EEZ) br. 793/93 i Uredba Komisije (EZ) br.
1488/94 kao i Direktiva Vijeéa 76/769/EEZ te Direktive Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL
L 396, 30.12.2006.); koja se dopunjuje Uredbom Vijeéa (EZ) br. 1354/2007 od 15. studenoga 2007. kojom se prilagodava
Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskoga parlamenta i Vijeca o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju
kemikalija (REACH) zbog pristupanja Bugarske i Rumunjske (SL L 304, 22.11.2007, str. 1).


http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedure
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Popis kratica

AC Kategorija proizvoda

BREF Referentni dokumenti s najboljim raspolozivim tehnikama
CL Popis predlozenih tvari

CMR Karcinogeno, mutageno ili toksi¢no za reprodukciju
CSA Procjena kemijske sigurnosti

CSR IzvjeSée o kemijskoj sigurnosti

DMEL Izvedena minimalna razina izloZzenosti s u¢inkom
DNEL Izvedena razina izlozenosti bez ucinka

DU Daljnji korisnik

DU CSR Izvjesce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika
ECHA Europska agencija za kemikalije

EGP Europski gospodarski prostor

ERC Kategorija ispuStanja u okolis

ES Scenarij izloZenosti

(ext)SDS ProsSireni sigurnosno-tehnicki list

GES Op¢i scenariji izlozenosti

Smjernice o (ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske
zahtjevima sigurnosti

obavjescivanja

i procjeni

kemijske

sigurnosti

ocC Radni uvjeti

OEL Ogranicenje izlozenosti na radu

PC Kategorija kemijskih proizvoda

PNEC Predvidena koncentracija bez ucinka

PPORD Razvoj i istrazivanje usmjereni na proizvod i proces
PROC Kategorija procesa

RMM Mjere upravljanja rizicima

SCED Specifi¢na odrednica izloZenosti potrosaca

SDS Sigurnosno-tehnicki list

SpERC Specifi¢na kategorija ispustanja u okolis

SuU Kategorija sektora uporabe

SVHC Posebno zabrinjavajuca tvar



Smjernice za daljnje korisnike
Inacdica 2.1, listopad 2014. 13

0] Ciljevi ovih smjernica

Ove su smjernice namijenjene daljnjim korisnicima kemijskih tvari. U skladu s Uredbom
REACH, kompanija moze imati razliCite uloge koje se odnose na njezine aktivnosti u vezi s
odredenom tvari. Daljnji korisnik posebna je uloga prema Uredbi REACH. Tijekom svojeg
industrijskog ili profesionalnog djelovanja, daljnji korisnik koristi tvar, pojedinacno ili u smjesi.
Proizvodac i uvoznici primjeri su drugih uloga u skladu s Uredbom REACH.

Mnoge razliite vrste tvrtki mogu imati ulogu daljnjeg korisnika, ukljuc¢ujuci formulatore
smjesa, industrijske korisnike kemikalija i smjesa, proizvodace proizvoda, obrtnike, radionice i
pruzatelje usluga (primjerice profesionalni cistaci) ili punitelje.

Ove smjernice takoder pruzaju korisne informacije za ostale subjekte u lancu opskrbe koji nisu
daljnji korisnici ili proizvodadi i uvoznici, ali svejedno imaju obveze u skladu s Uredbom REACH.
To ukljucuje distributere, trgovce na malo i pruzatelje usluga skladistenja.

Ove smjernice pomazu cCitatelju u razjasnjavanju uloga na temelju Uredbe REACH. Obuhvadaju
obveze s kojima se daljnji korisnik moZe susresti u skladu s Uredbom REACH, kao i razliCite
okolnosti na koje moze naici. Informacije su takoder dostupne na mreznoj stranici za daljnje
korisnike na mreznoj stranici ECHA-e’. Alat Navigator4 pruza dodatni oblik pomodi u
utvrdivanju uloga i obveza na temelju Uredbe REACH, s obzirom na tvar koju rabite. Niz drugih
izdanja takoder moze biti od pomodi, uklju¢ujuéi prakti¢ni vodi¢ naziva ,Kako daljnji korisnici
rukuju scenarijima izlozenosti”.”

Valja napomenuti da se fusnote u ovim smjernicama opcenito koriste za pruzanje dodatnih
informacija kao Sto su reference povezanih dokumenata i propisa ili objaSnjenja dodatnih
duznosti.

3 .
Dostupno na echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users.

4
Dostupno na echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

5 . .
Dostupno na stranici ECHA-e na echa.europa.eu/practical-guides.



http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users
http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
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1 Uvod
1.1 Pregled procesa Uredbe REACH

REACHG, europska uredba o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ogranicavanju kemikalija,
stupila je na snagu 1. lipnja 2007. Cilj Uredbe REACH jest osigurati visoku razinu zaStite
ljudskog zdravlja i okoliSa, promovirati alternativhe metode za procjenu opasnosti tvari te
slobodan protok na unutarnjem trzistu, uz istodobno povecéavanje konkurentnosti i
inovativnosti. Primjenjuje se u svim drzavama ¢lanicama te u drzavama EGP-a, Islandu,
Norveskoj i Lihtenstajnu.

1.1.1 Registracija

Jedan od glavnih zahtjeva Uredbe REACH jest registracija kemijskih tvari. To znaci da svaki
proizvodac ili uvoznik tvari, ako proizvodi/uvozi tvar u kolicini od 1 tone ili viSe godiSnje, mora
dostaviti Europskoj agenciji za kemikalije (ECHA) utvrdeni niz informacija u obliku
registracijskog dosjea. Te informacije obuhvacaju informacije o opasnosti tvari i ocekivanoj

. -~ . . .7
izloZenosti u vezi s uporabom tvari .

Procjena kemijske sigurnosti (CSA) potrebna je kada se tvar proizvodi ili uvozi u
kolicinama od 10 tona ili viSe godisnje. Prvo se procjenjuju opasnosti koje proizlaze iz
unutarnjih svojstava tvari (procjena opasnosti). Ako tvar ispunjava odredene kriterije
opasnostis, takoder se zahtijeva procjena prirode i opsega izloZzenosti (procjena izlozenosti i
karakterizacija rizika). Cilj je pokazati da se rizici koji proizlaze iz izloZzenosti mogu kontrolirati
nizom radnih uvjeta (OC) i mjera za upravljanje rizikom (RMM) osmisljenih za tu uporabu.

Procjena kemijske sigurnosti i njezini rezultati dokumentirani su u izvjes¢u o kemijskoj
sigurnosti (CSR) koje je sastavni dio registracijskog dosjea. U slu¢aju dostupnosti novih vaznih
informacija, dosje treba biti aZuriran.

Kako registracija utjece na vas kao na daljnjeg korisnika? Proces registracije proizvodi
informacije o opasnosti i riziku tvari. Informacije o preporu¢enim mjerama upravljanja rizikom
za odredene uporabe detaljno su iznesene u izvjeScu o kemijskoj sigurnosti. Ako je moguce,
informacije se pruzaju u obliku scenarija izloZenosti koji su priloZzeni sigurnosno-tehnickom
listu (SDS). Relevantne informacije iz scenarija izloZenosti u vezi sa smjesama mogu biti

. v Lve. v. . v . 9
ukljucene u SDS na razlicite nacine, ovisno o slucaju .

. . . . . . « .. . .- 10
Neke su tvari registrirane kao intermedijeri. Ako se vaSa tvar koristi kao intermedijer  pod
R . - . 11 . . “ -
strogo kontroliranim uvjetima morate osigurati da se vasa uporaba vrsi u skladu sa

° Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i
ogranic¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije, kojom se izmjenjuje i dopunjuje
Direktiva 1999/45/EZ i stavlja izvan snage Uredba Vije¢a (EEZ) br. 793/93 i Uredba Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i
Direktiva Vije¢a 76/769/EEZ te Direktive Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL L 396,
30.12.2006.)

7
Neke tvari i uporabe su izvan podruéja primjene Uredbe REACH. Detaljne informacije dostupne su na
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

8
Tvar ispunjava kriterije za razrede ili kategorije opasnosti utvrdene u Prilogu I. Uredbi CLP i navedene u ¢lanku 14.
stavku 4. Uredbe REACH.

9
ZaviSe informacija, pogledajte poglavlje 7. ovih smjernica. Smjernice za sastavljanje sigurnosno-tehnickih listova:
(echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach) takoder pruZaju relevantne informacije.

10 Intermedijeri su definirani u Uredbi REACH, u ¢lanku 3. stavku 15.

11
Strogo kontrolirani uvjeti i povezane obveze definirani su u €l. 17. i ¢l. 18. Uredbe REACH


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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zahtjevima Uredbe REACH u pogledu intermedijera. Mozda ¢ete morati poslati pisanu potvrdu
svom dobavljacu u vezi s uporabom intemedijera. Dodatne informacije o intermedijerima

dostupne su u ECHA-inim Smjernicama o intermedijerimalz.

REACH se primjenjuje na vecinu opasnih tvari koje su danas u uporabi. Registracija tvari koje
se vec nalaze na trziStu odvija se u fazama izmedu 2010. i 2018., ovisno o tonazi i opasnim
svojstvima tvari*®. Nove tvari moraju biti registrirane prije stavljanja na trziste.

1.1.2 Evaluacija

Na temelju Uredbe REACH, nadleZna tijela mogu provesti evaluaciju uskladenosti
individualnih registracijskih dosjea o pojedinacnim tvarima. Provode se dvije vrste evaluacije,
evaluacija dosjea i evaluacija tvari.

ECHA je obvezna procijeniti najmanje 5 % registracijskih dosjea u svakom koli¢inskom
rasponu kako bi utvrdila jesu li informacije u dosjeima u skladu sa zahtjevima obavjescéivanja
navedenim u Uredbi REACH. Ako ECHA zakljuci da dosje nije u skladu sa zahtjevima, zatrazit
¢e od podnositelja registracije azuriranje dosjea. ECHA takoder temeljito proucava prijedloge
ispitivanja14 koji se dostavljaju kao dio registracijskih dosjea te daje dopuStenje za provedbu
ispitivanja, odbija prijedlog za ispitivanje ili predlaze promjene u protokolu ispitivanja.

Tijekom evaluacije tvari, koju provode nadlezna tijela drzava Clanica, u obzir se uzimaju svi
registracijski dosjei za odredenu tvar. Evaluacija se provodi ako postoje razlozi za sumnju da
tvar predstavlja rizik za zdravlje ljudi ili okoliS. Tijekom procesa, nadleZna tijela mogu od
podnositelja registracije zatraziti viSe informacija o tvari, njezinoj uporabi ili izloZenosti.

Kako evaluacija utjece na daljnje korisnike? Evaluacija dosjea i evaluacija tvari odnose se
na podnositelje registracija te ne utjecu izravno na daljnje korisnike.

Oba postupka mogu dovesti do promjena u procjeni podnositelja registracije i posljedi¢no do
promjene podrzane uporabe i/ili preporucenih uvjeta uporabe. Kao rezultat, mozete primiti
azurirani sigurnosno-tehnicki list.

Stovise, ishod evaluacije jest identificiranje tvari koje imaju ozbiljan uéinak na ljudsko zdravlje
ili okolis kao posebno zabrinjavajucih tvari (SVHC) te njihovo ukljucivanje u popis predlozenih
tvari' . Daljnji korisnici imaju zakonske obveze ako dobavljaju tvari (pojedinacno ili u
smjesama) koje su ukljucene u popis predlozenih tvari, kako je opisano u poglavlju 8. ovih
smjernica. Poduzeca-dobavljaci proizvoda koji sadrzavaju tvari uvrstene u popis predlozenih
tvari mogu imati obvezu prosljedivanja informacija o sigurnoj uporabi i obavjeStavanja ECHA-
e. Dodatne informacije o obvezama koje proizlaze iz ukljuivanja tvari u popis predlozenih tvari
mogu se pronadi na mreznoj stranici ECHA-e .

12 . .
Dostupno na: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach .

13 o ee . . eyve o ow s eye ey . .
Krajnji rok, 30. studenoga 2010.: Tvari proizvedene/uvezene u koli¢ini od 1000 tona godis$nje ili viSe, tvari koje su vrlo

toksi¢ne za vodne okolise i proizvedene/uvezene u koli¢ini od 100 tona godisnje ili vise i sve CMR tvari u koli¢ini od 1
tone godisnje ili vise; krajnji rok je 31. svibnja 2013. Tvari proizvedene/uvezene u koli¢ini od 1000 tona godisnje ili vise;
krajnji rok je 31. svibnja 2013.: sve druge prethodno registrirane tvari u postupnom uvodenju. Za vise informacija o
registraciji, pogledajte Smjernice za registraciju na echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

14 Jedan od ciljeva Uredbe REACH jest smanijiti nepotrebna ispitivanja na zivotinjama. Stoga tvrtkama nije dopusteno
provodenje ispitivanja na kraljezZnjacima koje propisuju Prilozi IX. i X. Uredbe REACH, bez dopustenja ECHA-e.
Slijedom navedenog, podnositelji registracije koji smatraju da je ispitivanje na kraljeZnjacima neophodno za dokazivanje
sigurne uporabe tvari, u svoj registracijski dosje koji dostave ECHA-i moraju ukljuditi prijedlog za ispitivanje.

15

ViSe informacija o SVHC-u i popisu predlozZenih tvari moZete pronaci na mreznoj stranici ECHA-e pod
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-
identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation.

16 . . . .
echa.europa.eu/candidate-list-obligations.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-obligations

Smjernice za daljnje korisnike
16 Inacica 2.1, listopad 2014.

1.1.3 Autorizacija

Posebno zabrinjavajuce tvari uklju¢ene u popis predloZzenih tvari pa u Prilog XIV. Uredbe
REACH, zahtijevaju autorizaciju prije uporabe. Cilj autorizacije jest valjano kontrolirati rizike
koji proizlaze iz tih tvari i postupno ih zamijeniti odgovaraju¢im, manje opasnim alternativama
ili tehnologijama, ako je to ekonomski i tehnicki izvedivo te osigurati uc¢inkovito djelovanje
jedinstvenoga trzista. Nakon sSto se tvar ukljuci u Prilog XVI., ne moze se staviti na trziste ili
koristiti nakon odredenog datuma (datum povlacenja), osim ako je dodijeljena autorizacija za
njezinu specifiénu uporabu ili je uporaba izuzeta od autorizacije.

Kako autorizacija utjece na daljnje korisnike? Daljnji korisnik moze koristiti tvar koja
podlijeZze autorizaciji ako je uporaba u skladu s uvjetima autorizacije koja je dodijeljena
subjektu iznad njega u lancu opskrbe. Daljnji korisnik takoder moze odluciti podnijeti zahtjev
za autorizaciju za vlastitu uporabu i, prema potrebi, za uporabu svojih potrosaca. Tu odluku
treba donijeti ¢im se tvar ukljuci u Prilog XIV. zato Sto treba vremena za obradu zahtjeva za
autorizaciju.

Ako tvar podlijeze autorizaciji, dobavljac treba dostaviti takvu informaciju zajedno s brojem
autorizacije na naljepnici i u odjeljku 2. sigurnosno-tehnickog lista"".

Zahtjevi za autorizaciju koji se odnose na daljnje korisnike detaljno su opisani u poglavlju 8.
ovih smjernica.

1.1.4 Ogranicenje

Konacno, ogranic¢enja na razini Zajednice mogu biti postavljena za odredene tvari radi zastite
ljudskog zdravlja i okoliSa od neprihvatljivih rizika koje uzrokuju kemikalije. Ograni¢enja mogu
ograniciti ili zabraniti proizvodnju, stavljanje na trziste ili uporabu tvari, stoga mogu utjecati na
daljnjeg korisnika u pogledu uporabe tvari.

Kako ogranicenje utjece na daljnje korisnike? Ako se ograniCenje primjenjuje na tvar
koju koristi daljnji korisnik, pojedina¢no, u smjesi ili u proizvodu, moze je nastaviti koristiti ako
njegova uporaba ne pripada jednoj od ograni¢enih uporaba. Proces ograni¢enja nije novost
prema Uredbi REACH te su prethodna ogranicenja u skladu s Direktivom 76/769/EZ prenesena
u Prilog XVII. Uredbe REACH.

Poglavlje 8. ovih smjernica opisuje kako ograni¢enje utjece na daljnje korisnike.

17 . N L o ep 1 .
Pogledajte Smjernice za sastavljanje sigurnosno-tehnickih listova dostupne na echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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1.2 Komunikacija u opskrbnom lancu na temelju Uredbe REACH

Uredbom REACH preokrenuta je obveza pruzanja dokaza u pogledu sigurnosti kemijskih tvari:
sada proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici moraju osigurati da tvar proizvode i koriste na
nacin koji nije Stetan za zdravlje ljudi ni za okoliS. Komunikacija u lancu opskrbe izmedu
podnositelja registracije i daljnjih korisnika vazna je za postizanje tog cilja.

Daljnji korisnici mogu ocekivati razli¢ita priop¢enja od dobavljaca, ovisno o opasnosti tvari ili
smjese, o tome je li tvar registrirana i o kolicini koju je podnositelj registracije proizveo/uvezao
u lancu opskrbe.

Bas kao i prije provedbe Uredbe REACH, daljnji korisnici primaju informacije o opasnim
tvarima i smjesama u sigurnosno-tehnickim listovima. Sada, prema Uredbi REACH,
sigurnosno-tehnickim listovima mogu biti prilozeni scenariji izlozenosti ako je opasna tvar
registrirana u koli¢ini ve¢oj od 10 tona godi$nje. Scenarij izloZzenosti daje detaljnije informacije
o sigurnoj uporabi tvari i nacinu na koji se radnici, potrosaci, klijenti i okoliS mogu zastiti od
rizika.

Pregled obveza o obavjeScéivanju u vezi s registriranim tvarima u skladu s Uredbom REACH
predstavljen je u tablici 1. Priop¢avanje informacija povezanih sa smjesama objasnjeno je u
poglavlju 7. Podaci prikupljeni u procesu registracije mogu dovesti do potrebe aZuriranja
sigurnosno-tehnickih listova.

Dobavljacdi takoder mogu dobrovoljno dostaviti sigurnosno-tehnicki list, ¢ak i za tvari za koje
nije obvezatan.

Tablica 1 Sazetak obveza obavjeséivanja o registriranim tvarima na temelju Uredbe REACH

Vrsta obavjescivanja Tvar nije opasna Tvar je opasna

Sigurnosno-tehnicki list

Sigurnosno-tehnicki list ne Sigurnosno-tehnicki list

mora se dostaviti. mora se dostaviti (za tvari
e Sigurnosno-tehnicki list opasne u skladu s clankom

moze se dobrovoljno 31. stavkom 1.)

dostaviti

e Dostavljaju se informacije u
skladu s ¢lankom 32.

Scenarij izloZzenosti e Scenarij izloZzenosti mora se Scenarij izloZzenosti mora se
dostaviti dostaviti ako je
proizvodac/uvoznik
registrirao tvar u kolicini
vecoj od 10 tona godisnje
(za tvari opasne u skladu s
¢lankom 14. stavkom 1.)

1.2.1 Uloga podnositelja registracije u obavjescivanju u lancu opskrbe

Podnositelji registracije sastavljaju informacije o opasnim svojstvima i uporabama za
pojedinacne tvari unutar registracijskog procesa. Njihova je duznost provesti procjenu
kemijske sigurnosti za tvari koje proizvode ili uvoze u koli¢cinama od 10 tona ili vise godisnje.
Scenariji izloZenosti temelje se na procjenama kemijske sigurnosti koje provode podnositelji
registracije za tvari. Sami podnositelji registracije mogu imati ograni¢eno znanje o uporabi
tvari dalje u lancu opskrbe. Slijedom toga, informacije o uporabi koje prime od daljnjih
korisnika klju¢ne su da informacije koje dostavljaju u scenariju izlozenosti budu primjenjive.

Postoje mehanizmi predvideni Uredbom REACH kojima se povezuju znanja podnositelja
registracije o svojstvima tvari sa znanjem daljnjih korisnika o uporabama tvari. Daljnji korisnici
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¢ak mogu zatraziti ¢lanstvo u Forumu za razmjenu informacija o tvarima (SIEF) za odredenu
tvar s namjerom razmjene relevantnih podataka koje mogu posjedovati*®.

Kako bi se provela procjena kemijske sigurnosti za tvar koju namjeravaju registrirati,
podnositelji registracije prvo moraju shvatiti kako se tvar koristi tijekom Zivotnog ciklusa.
Takva je analiza sloZzena zato Sto se u stvarnom Zzivotu vecina tvari pojavljuje u smjesama i/ili
proizvodima, a Uredba REACH zahtjeva pracenje zivotnog ciklusa tvari.

Zivotni ciklus tvari zapocinje nakon proizvodnje, a zavréava kada se tvar preobrazi u drugu
tvar, oslobodi emisijom u zrak ili otpadne vode ili postane otpad. Relativho malo tvari ima
jednostavan zivotni ciklus tijekom kojeg se tvar proizvede, koristi, a zatim emitira/postane
otpad. Uobicajenije je da se tvar proizvede, a zatim pomijeSa s drugim tvarima u postupku
formulacije. Te se smjese zatim koriste kao temelj za formuliranje drugih smjesa ili se koriste
kao takve. MoZe postojati nekoliko daljnjih koraka formulacije u Zivotnom ciklusu tvari, a neke
smjese zavrSavaju u proizvodima. Konacno, ako se tvari ne emitiraju, postaju otpad kojim
takoder valja sigurno rukovati.

Uredbom REACH predvida se da podnositelji registracije prikupe informacije o uporabi tvari od
daljnjih korisnika. To obuhvaca popisivanje uporaba tvari tijekom Zivotnog ciklusa, uporaba
proizvoda koji sadrzavaju tvar te otpadnu fazu, kao i informacije o uvjetima uporabe, odnosno
informacije o radnim uvjetima za svaku uporabu i vrstama mjera upravljanja rizikom koje su
predvidene za svaku uporabu. Podnositelji registracije koriste navedene informacije kao
pocetnu toCku u svojim procjenama kemijske sigurnosti. U mogucem iterativnom postupku,
podnositelji registracije moraju donijeti zakljucak o radnim uvjetima i mjerama upravljanja
rizikom u vezi sa sigurnom uporabom tvari.

Bududi da postoje mnoge mogucnosti za uporabu tvari, sastavljanje informacija o uporabama
mora biti provedeno sustavno i pomocu uskladenih pristupa (vidi poglavlje 3.). Sektorske
organizacije, ako postoje, imaju kljuénu ulogu u postupku sastavljanja informacija zato sto je
potreban strukturiran dijalog izmedu daljnjih korisnika i podnositelja registracije. Ukratko,
savjetuje se da sektorske organizacije prikupe informacije od svojih ¢lanova i pretvore ih u
opce elemente procjene koji pokrivaju vec¢inu uporaba u odredenom sektoru te da proslijede te
informacije podnositeljima registracije. Uporabe o kojima daljnji korisnik izravno obavjesc¢uje
svog dobavljaca, takoder bi se trebale prosljedivati uskladenim, dogovorenim sredstvima. Na
taj nacin informacije dostavljene podnositeljima registracije sadrzavaju sve elemente potrebne
za procjenu kemijske sigurnosti te istovremeno pouzdano predstavljaju postojecu praksu u
lancu opskrbe.

Nakon Sto podnositelji registracije zakljuCe procjenu kemijske sigurnosti i sastave izvjesce o
kemijskoj sigurnosti, dostavljaju ga ECHA-i kao dio registracijskih dosjea. ECHA moZe detaljno
proucavati izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti te ¢e ga podnositelji registracije mozda morati
azurirati nakon provjere uskladenosti. Podnositelji registracije koriste izvjeS¢e o kemijskoj
sigurnosti kao temelj za sastavljanje scenarija izloZenosti koji se prilazu sigurnosno-tehnickim
listovima za daljnje obavjescivanje u lancu opskrbe. ECHA-ine Smjernice o zahtjevima
obavjesSéivanja i procjeni kemijske sigurnosti, (IR&CSA) Dio A pruZaju sveobuhvatan opis
klju¢nih elemenata procjene kemijske sigurnosti.

e Tvrtke koje namjeravaju registrirati istu tvar u postupnom uvodenju pridruzit ¢e se Forumu za razmjenu informacija o
tvarima (SIEF) kako bi razmijenile podatke o unutarnjim svojstvima tvari, izbjegle dupliciranje ispitivanja (imaju obvezu
razmjene svih podataka koji su dobiveni ispitivanjima na kraljeznjacima) te se eventualno dogovorile o sastavljanju
jednog zajednic¢kog podnosenja zahtjeva za svaku tvar. Vise informacija o postupku razmjene podataka i mogucoj
ukljucenosti daljnjih korisnika moZe se na¢i u Smjernicama za razmjenu podataka dostupnima na
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

19 . . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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1.2.2 Uloga daljnjih korisnika u komunikaciji u lancu opskrbe

Daljnji korisnici dostavljaju informacije o tvari, njezinim uporabama i uvjetima sigurne uporabe
uz i niz lanac opskrbe kako bi se osiguralo da je svaka uporaba procijenjena kao sigurna.

Nakon $to daljnji korisnici prime sigurnosno-tehnicke listove, trebaju identificirati, primijeniti i
preporuciti odgovarajuc¢e mjere radi prikladne kontrole rizika. Kada daljnji korisnici prime
scenarije izlozenosti ili informacije koje proizlaze iz njih, trebaju provjeriti je li njima
obuhvacena uporaba i predvidene uporabe njihovih proizvoda te uvjeti uporabe. Ako jest, znaci
da su uporabe uklju¢ene u procjenu kemijske sigurnosti podnositelja registracije i da je
procjenom utvrdena njihova sigurnost. Ako nije, daljnji korisnik mora djelovati. Postupak
provjere informacija u prosirenom sigurnosno-tehni¢kom listu primjenjuje se i na formulatore i
na krajnje korisnike te je opisan u poglavlju 4.

Kad formulatori prime sigurnosno-tehnicke listove i scenarije izlozenosti, moraju proslijediti
relevantne informacije svojim klijentima duz lanca opskrbe. Moraju odluciti o najboljem nacinu
za pretvaranje informacija o tvarima koje prime u informacije u vezi sa sigurnom uporabom
smjesa. Pristupi i mogucnosti opisani su u poglavlju 7.

Daljnji korisnici takoder imaju ulogu u osiguravanju prikladnosti mjera upravljanja rizikom koje
su utvrdene u sigurnosno-tehnickom listu te moraju obavijestiti dobavljace ako mjere nisu
prikladne.

U konacnici, informacije o sigurnosti stizu do krajnjih korisnika tvari, industrijskih ili
profesionalnihzo. Radi se o subjektima koji nemaju obvezu prosljedivanja informacija iz
scenarija izlozenosti, ali moraju provjeriti jesu li njihova uporaba i uvjeti uporabe obuhvaceni
tim informacijama.

Shematski prikaz tijeka obavjesc¢ivanja u skladu s Uredbom REACH na razini jednog
formulatora nalazi se na slici 1.

20
Pojmovi ,,industrijski korisnik” i ,profesionalni korisnik” objasnjeni su u tablici 5.
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CSR

Informacije o
uporabi

Sektorska
organizacija

Informacije o
uporabi

Slika 1. Pojednostavljeni prikaz tijeka komunikacije u skladu s Uredbom REACH?* (todkaste-
isprekidane crte predstavljaju tijek obavjesc¢ivanja na razini industrija-industrija; isprekidane
crte prikazuju komunikaciju na razini industrija-nadleZna tijela)

Pojednostavljeni sazetak prikazan gore ilustrira da je komunikacija u lancu opskrbe izmedu
podnositelja registracije i daljnjeg korisnika klju¢na za cjelokupni uspjeh: ako su uporabe i
uvjeti uporabe dobro objaSnjeni podnositeljima registracije, daljnja komunikacija u lancu

opskrbe tece glatko.

Vazno je da daljnji korisnici pazljivo provjere informacije sadrzane u sigurnosno-tehnickim
listovima koje prime prije nego sto zapo¢nu komunikaciju s dobavljacem.

21
Razlicite uloge daljnjih korisnika opisane su u tablicama 5. i 6.
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1.3 Objasnjenje klju¢nih pojmova

Ovo poglavlje pruza pregled klju¢nih pojmova koji su znacajni za daljnje korisnike.

1.3.1 Stavljanje na trziste

Clanak 3. stavak 12.

Stavljanje na trziste: znaci dobavljanje ili stavljanje na raspolaganje trecoj strani, bilo u
zamjenu za placanje ili besplatno. Uvoz se smatra staviljanjem na trziste.

Stavljanje tvari ili smjese na trziste u skladu s Uredbom REACH znaci dobavljanje ili stavljanje
na raspolaganje tre¢im stranama, bilo u zamjenu za placanje ili besplatno unutar podrucja

EGP-a (drzave Clanice EU-a i EGP-a, odnosno Island, Norveska i Lihten§tajn)22. Nadalje, uvoz,
definiran kao fizicko uvodenje tvari ili smjese u carinsko podrucje drzava ¢lanica EU-a i EGP-a,

. . [ 23
smatra se stavljanjem na trziste .

1.3.2 Uporaba, vlastita uporaba i identificirana uporaba

Clanak 3. stavak 24.

Uporaba: znaci prerada, formuliranje, potrosnja, skladistenje, drzanje, obrada, punjenje u
spremnike, premjestanje iz jednog spremnika u drugi, mijeSanje, proizvodnja proizvoda ili bilo
kakva druga uporaba;

u skladu s Uredbom REACH ,uporaba” obuhvaca skoro svaku aktivnost koja se provodi u vezi s
tvari, pojedinacno ili u smjesi. Dok pojam uporaba moze imati Siroko tumacenje, postoje
odredeniji pojmovi na temelju Uredbe REACH koji su jako vaZzni za daljnje korisnike, kao i za
podnositelje registracije: pojam ,Vvlastita uporaba podnositelja registracije” i pojam
Lidentificirana uporaba”.

Clanak 3. stavak 25.

Vlastita uporaba podnositelja registracije: znaci industrijsku ili profesionalnu uporabu
podnositelja registracije;

¢lanak 3. stavak 26.

Identificirana uporaba: znaci uporabu tvari pojedinacno ili u smjesi, odnosno uporaba koju je
predvidio subjekt u lancu opskrbe, ukljucujuéi njegovu vlastitu uporabu ili koju mu je priopcio
neposredni daljnji korisnik u pisanom obliku;

Uporaba mozZe postati "identificirana uporaba" ako subjekt (proizvodac/uvoznik, distributer ili
daljnji korisnik) u lancu opskrbe:

- sam koristi (ili namjerava koristiti) tvar, pojedinac¢no ili u smjesi, ili smjesu, ili

- ga je njegov neposredni daljnji korisnik obavijestio o postojecoj (ili planiranoj) uporabi
u pisanom obliku.

Neki primjeri uporabe prikazani su u tablici u nastavku.

22 . . ey . . b . . .o Vv . -y -
Kupnja tvari ili smjese iz Svicarske, koja nije ¢lanica EGP-a ili npr. iz Japana, smatra se uvozom.

.....

.....

na www.echa.europa.eu/support/fags.
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Tablica 2 Primjeri uporabe

Formulacija boje Tvari i smjese upotrebljavaju se u postupku mijeSanja. Uporaba
se sastoji od nekoliko radnji, kao Sto je rukovanje sirovinama i
punjenje posuda, postupak mijeSanja i punjenje boje u
spremnike. Nadalje, posude mozda treba odistiti.

Galvanizacija metala Elektroliti (tvari ili smjese) koriste se za oblaganje metala.
Uporaba se sastoji od nekoliko radnji, kao Sto su priprema kupki
za galvanizaciju (punjenje i prilagodba), umakanje dijelova u
kupke i susenje dijelova. CiS¢enje i odrzavanje takoder su dio
uporabe.

Puhanje plasti¢nih folija Sirovine polimernih spojeva mijeSaju se, pune u ekstruder,
zagrijavaju i pusu, materijal se hladi i pakira.

1.3.3 Scenarij izloZzenosti

Scenarij izlozenosti (ES) za identificiranu uporabu (ili skupinu uporaba) opisuje uvjete pod
kojima se tvar moze koristiti uz kontrolu rizika. Identificirana uporaba naznacena je u naslovu
scenarija izloZzenosti, kao i u odjeljku 1. (pododjeljak 1.2) sigurnosno-tehnickog lista.

Scenarij izloZzenosti je instrument za priopéavanje o radnim uvjetima i mjerama upravljanja
rizikom prikladnim za osiguravanje kontrole rizika korisnicima duz lanca opskrbe. Scenarij
izloZenosti moze se sastojati od niza dodatnih scenarija koji opisuju razne scenarije
(obuhvacaju okolis, radnike i potrosace, po potrebi) unutar odredenog scenarija izlozenosti.

1.3.4 Uvjeti uporabe

Izraz ,,uvjeti uporabe” pokriva parametre koji imaju utjecaj na procjenu izlozenosti tvari
tijekom uporabe (tzv. odrednice izloZenosti). Obuhvaca:

« radne uvjete (OC) uporabe; i
e mjere upravljanja rizikom (RMM).

Radni uvjeti opisuju uvjete pod kojima radnici ili potrosaci rabe tvar. To primjerice
ukljuc€uje uvjete procesa (npr. temperaturu, zatvoreni ili otvoreni proces), ucestalost i trajanje
uporabe, kolic¢ine koje se upotrebljavaju. Radni uvjeti takoder ukljucuju fizicki oblik tvari u
procesu ili proizvodu (kruto/tekuce/plinovito stanje, stupanj prasnjavosti krutog stanja), kao i
karakteristike okruzenja unutar kojeg se tvar koristi (npr. veli¢ina prostorije i stopa ventilacije)
i u koje se tvar emitira (npr. stopa toka rijeke i kapacitet kanalizacijskog sustava).

Pojam ,,mjera upravljanja rizikom” oznacava mjeru koja se uvodi tijekom proizvodnje ili
uporabe tvari (pojedinacno ili u smjesi) te ogranicava ili sprjecava izlozenost ljudi ili okolisa.
Mjere upravljanja rizikom koje se primjenjuju u industrijskoj uporabi ukljucuju, primjerice,
zatvorenost postupka, odvodnu ventilaciju, spalionice otpadnih plinova, obradu otpadnih voda
na lokaciji ili obradu otpadnih komunalnih voda. Uporaba osobne zaStitne opreme kao $to su
rukavice ili maske, takoder je mjera upravljanja rizikom.

Tablica 3. u nastavku pruza prakti¢ne primjere radnih uvjeta i mjera upravljanja rizikom.
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Tablica 3 Primjeri radnih uvjeta

Primjer 1. Primjer 2.

Industrijska uporaba cistaca tvrde

Identificirana

Industrijska uporaba distaca tvrde
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uporaba povrsine povrsine
Proizvod za pranje i CiSéenje Proizvod za pranje i CiSéenje
Vrsta e Razrijediti koncentriranu otopinu. e Razrijediti koncentriranu otopinu.
?;;ZnOSti/Upo Odistiti povrsinu rasprsivanjem. e  Ocistiti povrsinu rasprsivanjem.
e Obrisati povrSinu krpom. e Obrisati povrSinu krpom.
Radni uvjeti
Koncentracija > 25 % > 25 %
Trajanje 1 sat/dnevno 8 sati/dnevno

Ucestalost

5 radnih dana/tjedno 5 radnih dana/tjedno

Mjere
upravljanja
rizikom
Uvjeti Primjena se odvija u zatvorenom Primjena se odvija na otvorenom
ventilacije .
Normalna izmjena zraka od 0,5/h
Zatvorenost Otvoreni postupak Otvoreni postupak
1.4 Pregled glavnih obveza daljnjeg korisnika na temelju Uredbe

REACH i kako su predstavljene u ovim smjernicama

Glavne obveze i radnje daljnjih korisnika prikazane su u tablici 4. Ovisno o okolnostima, a
ponekad i o vaSem vlastitom izboru, kao daljnji korisnik moZete imati jednu ili nekoliko
sljedecih obveza:

Morate prepoznati odgovaraju¢e mjere opisane u sigurnosno-tehnickim listovima koje
primite i primjenjivati ih.

Ako primite scenarij izlozenosti ili informacije koje iz njega proizlaze, provjerite je li
va8a trenutacna uporaba pokrivena tim informacijama i ispunjavate li opisane uvjete.
Ako vasa uporaba nije pokrivena scenarijem izlozenosti, priopcite to svom dobavljacu
kako bi vasa uporaba bila obuhvacena scenarijem izloZenosti ili poduzmite druge korake
(vidi poglavlje 4.4 i poglavlje 5.).

Kontaktirajte svoje dobavljace ako posjedujete nove informacije o opasnosti od tvari ili
smjese ili ako smatrate da mjere upravljanja rizikom koje su vam dostavljene nisu
prikladne. (pogledajte poglavije 6.).

Ako stavljate tvari ili smjese na trziste (primjerice kao formulator) ili ste proizvodac,
morate dostaviti odgovarajuce informacije svojim klijentima radi omogucavanja sigurne
uporabe (vidi poglavlja 7. i 8.).

Morate ispuniti obveze u vezi s autorizacijom ili ograni¢enjem tvari koju koristite.
Relevantne informacije i uvjete koji zahtijevaju uskladenost odreduje vas dobavljac,
obi¢no u sigurnosno-tehni¢kom listu (vidi poglavlje 8.).

Nadalje, radi olakSavanja komunikacije u lancu opskrbe (po mogucnosti putem vase sektorske
organizacije), morate obavijestiti podnositelje registracije o vasim uobic¢ajenim uporabama i
uvjetima uporabe prije registracije kako bi mogli izvrSiti procjenu kemijske sigurnosti i izraditi
scenarije izlozenosti na temelju stvarnih informacija od daljnjih korisnika u lancu opskrbe.
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Obveze u vezi s prepoznavanjem i primjenjivanjem mjera za smanjenje rizika te obveze
daljnjih korisnika u pogledu obavjescivanja i procjena kemijske sigurnosti opisane su u Glavi V.
Uredbe REACH. Obveze na temelju Uredbe REACH u vezi s informacijama u lancu opskrbe,
ukljuc€ujudi sastavljanje sigurnosno-tehnickih listova, opisane su u Glavi IV. Uredbe REACH.
Odredbe Glave IV. i V. ne primjenjuju se na odredene tvari i smjese koje predstavljaju
minimalni rizik, ¢ija je sigurna primjena propisana drugim zakonima ili se nalaze izvan
podrucja primjene Uredbe REACH (vidi ¢lanak 2.).

1.4.1 Struktura smjernica

Smjernice su strukturirane tako da su obveze i zahtjevi koji se odnose na daljnje korisnike
obuhvadeni razlic¢itim poglavljima. Glavne obveze i radnje koje se zahtijevaju od vas kao od
daljnjih korisnika, kao i relevantni vremenski rokovi sazeti su u tablici 4. i dijagramu u
nastavku (slika 2.). Ukljucene su reference za daljnje informacije u ovim smjernicama.

Uredba REACH odnosi se na proizvodaca i uporabu kemijskih tvari, pojedinacno ili u smjesama
te proizvodima. U ovim smjernicama pojam ,tvari” odnosi se na navedeno Sire znacenje ako se
moze primijeniti.

Tablica 4 Glavne obveze/radnje daljnjih korisnika i relevantni vremenski rokovi

Obveze/radnje Vremenski rok Idi na
poglavlj(e/
a)
Obveze Utvrditi uloge na temelju Uredbe REACH. Od 1. lipnja 2007. 2.
povezane s nadalje.
obavjeStavanje Obavijestiti podnositelje registracije o Do 31. svibnja 3.
m u lancu . - -
uporabama (dobrovoljna radnja). 2017. za tvari u
opskrbe
postupnom
uvodenju koje ¢e
se registrirati do
31. svibnja 2018.
Utvrditi i primijeniti odgovaraju¢e mjere za U roku od 12 4.
kontrolu rizika koji su priopcéeni u mjeseci od
sigurnosno-tehnickom listu ili ostalim primitka
dostavljenim informacijama. sigurnosno-

Provjeriti je li vlastita uporaba pokrivena 6 mjeseci za .i 5.
scenarijem izloZzenosti dobavljaca, a u izvjescivanje
slucaju da nije potrebno je poduzeti daljnje ECHA-e o
mjere. nepokrivenoj
uporabi, 12
mjeseci za
provedbu mjera
nakon primitka
sigurnosno-
tehnickog lista za
registriranu tvar.
Obavijestiti dobavljaca o informacijama koje | Bez odlaganja. 6.
bi mogle dovesti u pitanje prikladnost mjera
upravljanja rizikom u bilo kojem primljenom
scenariju izlozenosti.
Obavijestiti dobavljaca o svim novim Bez odlaganja. 6.

tehnickog lista za
registriranu tvar.
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Dodatne
obveze
iskljucivo za
formulatore i
punitelje

Obveze
povezane s
tvarima koje
podlijezu
autorizaciji

Obveze
povezane s
tvarima koje
podlijezu
ogranicenju
Dodatne
obveze samo za
proizvodace
proizvoda

Dodatne
obveze za
ponovnog
uvoznika

informacijama o opasnostima, ukljucujuci
razvrstavanje i oznacavanje.

Pruziti informacije svojim klijentima,
ukljucuju¢i maloprodajne trgovce/potrosace
kako bi se omogucdila sigurna uporaba tvari
ili smjesa. To bi trebalo biti u skladu s
Glavom IV. Uredbe REACH.

Vas dobavljac ili vi trebate podnijeti zahtjev
za autorizaciju vase uporabe ako zelite
nastaviti koristiti tvar popisanu u Prilogu
XIV. nakon datuma povlacenja.

Za tvari koje podlijeZu autorizaciji, morate
ispuniti uvjete autorizacije koji pokrivaju
vasu uporabu te (ako je dobavljac¢ podnio
zahtjev za autorizaciju) obavijestiti ECHA-u o
svojoj uporabi odobrene tvari.

Provjeriti uskladenost s ogranicenjima tvari.

Pruziti informacije kako bi se omogucdila
sigurna uporaba proizvoda koje proizvodite
ili dobavljate, a koji sadrzavaju posebno
zabrinjavajuce tvari u koncentracijama iznad
0,1 % masenog udjela i, prema potrebi,
potrosacima (¢lanak 33. Uredbe REACH).

Dokumentirati da su tvar(i) identi¢ne onima
koje je registrirao subjekt iz vasSeg lanca
opskrbe u EGP-u. Dokumentacija treba biti u
skladu s ¢lankom 31. (sigurnosno-tehnicki
list i scenarij izloZzenosti prema potrebi) il
¢lankom 32. Uredbe REACH.

Bez odlaganja za
informacije
navedene u ¢lanku
31. stavku 9.

Obavijestite
ECHA-u o uporabi
odobrene tvari u
roku od 3 mjeseca
od prvog
dobavljanja tvari.

Kako je navedeno
u Prilogu XVII.
Uredbe REACH.

Za
industrijske/profes
ionalne korisnike
kada dobavljaju
proizvod; za
potrosace na
zahtjev i u roku
od 45 dana.

Nakon ponovnog
uvoza tvari.

211
(Tablica 5.)
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-Utvrdivanje uloge kao daljnjeg korisnika (odjeljak 2.)
-Prikupljanje i prosljedivanje informacija o uporab(i/
ama) uz lanac opskrbe (odjeljak 3.)

hl

Primanje tvari ili smjese

Jeste li
distributer?

Ne / ne iskljucivo

Primili ste SDS?

da

PriloZen(i)
scenarij(i)
no izloZenosti?

da

v

Provijeriti uskladenost
(odjeljak 4.) + obveze
autorizacije/
ogranic¢enja
(odjeljak 8.)

- Utvrditi, primijeniti
i prilagoditi mjeru za
kontrolu rizika
- uskladiti se s
autorizacijom/ \ 4
ogranicenjem

da

Jeste li
formulator/
punitelj?

ne

Da—P

Nemate obveze
daljnjeg korisnika.

Pogledati Dodatak 1.

esu li primljene
tale informacije?

da
v

Provesti savjet,
uskladiti se s
autorizacijom/
ograni¢enjem
(odjeljak 8.)

(odjeljak 8.) Jesu li o
el obuhva?ene ne—>p (dz;l?al\{ljic;)
orabe(a)? ocjeljak 3.

Poduzeti korake:
- Priop¢iti uporabu

- DU CSA (odjeljak 5.)
- ostalo (odjeljak 4.)

da—>

Utvrditi i priopditi
vazne informacije
(odjeljak 7.)

Jeste li
proizvodac
proizvoda?

da—Pp

Pogledati odjeljak 8. i
Smjernice o zahtjevima
za tvari u proizvodu

Nove informacije o
opasnosti/mjerama
upravljanja rizikom?

da

Proslijediti uz lanac
opskrbe (odjeljak
6.)

Slika 2. Op¢i pregled radnji pokrenutih informacijama koje su primljene od daljnjih korisnika

na temelju Uredbe REACH
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2. Razumijevanje uloga u skladu s Uredbom REACH

Ovo poglavlje pruza smjernice koje pomazu daljnjim korisnicima da identificiraju svoje uloge
na temelju Uredbe REACH.

2.1 Identifikacija uloga daljnjeg korisnika

Vase obveze na temelju Uredbe REACH ovise o to¢noj djelatnosti koju provodite u vezi sa

svakom odredenom tvari koju koristite, pojedina¢no, u smjesi ili u proizvodu24. Prvenstveno je
vazno provijeriti jeste li proizvodac ili uvoznik jer ¢ete tada biti obvezni registrirati tvari ili ete
imati druge obveze koje se odnose na proizvode. Drugo, trebali biste provjeriti odgovaraju li
vase djelatnosti ulogama distributera ili potroSaca zato Sto se te uloge izricito iskljucuju iz
definicije daljnjeg korisnika. Proclitajte poglavlje 2.1.2 u nastavku kako biste odgovorili na
navedena pitanja.

Ako ste dosli do zakljucka da djelatnost koju provodite u vezi s tvari odgovara znacenju daljnje
uporabe prema Uredbi REACH, morate utvrditi koje se obveze daljnjeg korisnika odnose na
vas.

Imajte na umu da se zahtjevi na temelju Uredbe REACH odnose na vas u vezi s pojedinacnom
tvari koju koristite. Dakle, moZete imati viSe od jedne uloge te biste trebali slijediti tablice 4.,
5., 6.1 7. za svaku od vasih tvari kako biste utvrdili sve svoje uloge.

Nadalje, treba napomenuti da se Uredba REACH takoder primjenjuje na vas ako provodite
svoje djelatnosti samostalno, odnosno bez obzira na broj ukljucenih radnika ili osoblja.

2.1.1 Tko je daljnji korisnik prema Uredbi REACH?

Clanak 3. stavak 13.

Daljnji korisnik je fiziC¢ka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Zajednici, osim proizvodaca i
uvoznika, koja koristi tvari pojedinacno ili u smjesi u okviru svoje industrijske ili profesionalne
djelatnosti. Distributer i potrosac¢ nisu daljnji korisnici. Osoba koja obavlja ponovni uvoz izuzeta
na temelju Clanka 2. stavka 7. toCke (c) smatra se daljnjim korisnikom;

Postoji niz uloga daljnjeg korisnika koje odrazavaju vrstu djelatnosti koju izvrSavate te vas
polozaj u lancu opskrbe. Uloge sljedecih subjekata s obvezama daljnjeg korisnika opisane su u
tablicama 5. i 6.

Tablica 5.: Daljnji korisnik

e Formulatori smjesa

e Industrijski krajnji korisnik tvari, pojedinacnih ili u smjesama
e Profesionalni krajnji korisnik tvari, pojedinacnih ili u smjesama
e Proizvodaci proizvoda

e Punitelj.

Tablica 6.: Ostali subjekti koji se tretiraju kao daljnji korisnici

e Uvoznik tvari, kada je dobavlja¢ imenovao jedinstvenog zastupnika
e Ponovni uvoznik tvari.

24 . . . . v TN T . . Y. ¥
U ovim smjernicama pojam tvar oznacava tvar pojedinacno ili u smjesi, ako nije drugacije naznaceno.
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Tablica 5 Utvrdivanje uloge — daljnji korisnik
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Pitanje

MijeSate li tvari
kupljene od
dobavljaca EGP-a i
mijeSate li ih kako
biste napravili
smjese koje stavljate
na trziste?

Bavite li se ponovnim
punjenjem tvari ili
smjese iz jednog
spremnika u drugi?

Djelujete li na
industrijskoj lokaciji i
koristite tvari koje ne
ostaju u proizvodu?

VaSa uloga daljnjeg korisnika

Vi ste formulator: subjekt koji
proizvodi smjese.

Vasi klijenti/primatelji takoder
mogu biti formulatori ako koriste
vaSe smjese za pripremu drugih
smjesa (npr. ako dobavljate
otopinu aditiva ili pigmentne
paste).

Vasi kupci/primatelji mogu biti
komercijalni subjekti (dakle
formulatori, industrijski krajnji
korisnici ili profesionalni krajnji
korisnici prema Uredbi REACH) ili
potrosaci. Mogu koristiti vase
smjese za proizvodnju proizvoda
ili ih primjenjivati u ostalim
krajnjim uporabama. To znaci da
vaSa smjesa viSe ne postoji u
dobavljenom obliku jednom kada
je vas kupac primijeni, vec je
iskoriStena u krajnjoj uporabi ili
umetnuta u proizvod. Primjeri
ukljucuju dekorativne boje,
proizvode za cis¢enje ili
polimerne mati¢ne smjese.

Vi ste punitelj: subjekt koji
prenosi tvari ili smjese iz jednog
spremnika u drugi.

Vi ste industrijski krajnji
korisnik: krajnji korisnik rabi
tvari koje ne ostaju u proizvodu
(npr. primjenjuju se kao
pomagala u procesu) u okviru
industrijskog procesa.

Ne prosljedujete tvar ili smjesu
drugom subjektu.

Dodatne informacije, primjeri

Ako samo formulirate smjese te se
tijekom mijesanja ne dogada kemijska
reakcija, tada ne proizvodite novu tvar.
Otapanje tvari u vodi nije proizvodnja
tvari nego uporaba. Nasuprot tomu,
djelatnost koja se sastoji od reakcije,
primjerice izmedu kiseline i baze sto
rezultira novom tvari, smatra se

procesom proizvodnje25 (vidi tablicu 7. za
daljnje detalje).

MoZete praviti smjesu na temelju
ugovora za trecu stranu koja je vlasnik
formulacije i stavlja je na trziste. Kada
pravite smjesu, smatrate se daljnjim
korisnikom. Primjer je formulator
deterdZenta koji se prodajzets3 pod vlastitim

brendom trgovca na malo

Prijenos tvari ili smjesa u nove/razliCite
spremnike (ponovno pakiranje) smatra
se uporabom na temelju Uredbe REACH.
Stoga se punitelji takoder smatraju
daljnjim korisnicima iako ne primjenjuju
tvari ili smjese u drugim djelatnostima.

Ako tvar(i), bilo pojedinacno ili smjesi
nisu uklju¢ene u proizvod koji
proizvodite, ali su koristene radi
olakSavanja prerade ili su ,isprane”
nakon zavrSetka proizvodnje, koristite ih
samo kao pomagala u procesu.

Primjeri industrijskih proizvoda su
korisnici sredstava za ciS¢enje povrsina

25
Za dodatne informacije o ionskim smjesama, pogledajte Smjernice za Prilog V. (prilog 1.) na echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

26 . . o e , .
Subjekt moZe unajmiti trecu stranu (,,podizvodac

e

) da u njegovo ime provodi odredene aktivnosti. Ako podizvodaci

proizvode tvari, duzni su registrirati tvar ako podlijeZe registraciji (pogledajte sliku 7.). To je u skladu s nacelom usluzne
proizvodnje na temelju Direktive 67/548/EEZ (pogledajte Priru¢nik o odlukama Direktive 67/548/EEZ, 7.4, str. 113.
dostupan na publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/5384). Podizvodaci koji obavljaju ulogu daljnjih
korisnika u skladu s Uredbom REACH duzni su ispunjavati obveze daljnjih korisnika (pogledajte tablice 4. i 5.). Glavni
subjekt moZe zbog povjerljivosti odluéiti provesti neke zadaée u ime podizvodaca, npr. sastavljanje sigurnosno-tehnickog
lista / scenarija izloZenosti za formulaciju. To ne mijenja odgovornosti podizvodaca na temelju Uredbe REACH. Prirodu
obveza odreduje aktivnost u vezi s kojom su se obje strane slozile u ugovoru. Preporucuje se da se raspodjela aktivnosti
izmedu izvodaca i podizvodaca navede u ugovoru.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/5384
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Djelujete li na
industrijskoj lokaciji i
ukljucujete tvari u
proizvode u okviru
profesionalne
djelatnosti?

Koristite li tvari i
smjese u okviru
profesionalnih
djelatnosti,
iskljucujudi
industrijsku
uporabu?

Vi ste proizvodac proizvoda:
korisnik koji ukljucuje tvar u
proizvode.

Za obveze proizvodaca,
pogledajte Smjernice o
zahtjevima za tvari u

27

proizvodima.

Vi ste profesionalni krajnji
korisnik: krajnji korisnik koji
koristi tvari ili smjese u okviru
profesionalne djelatnosti koja se
ne smatra industrijskim
procesom.

29

prije galvanizacije ili korisnici
intermedijera u kemijskoj sintezi.

Ukljudivanje tvari, pojedinacno ili u
smjesi u proizvod znaci:

a) ukljucivanje u matricu proizvoda,
primjerice bojenje tekstilnih vlakana; ili

b) primjenjivanje na povrsinu proizvoda,
primjerice lakiranje celika.

Korisnici koji primjenjuju tvari u
profesionalnom okviru koji se ne smatra
industrijskom uporabom. To obuhvada
obrtnike i pruzatelje usluga koji mogu i
ne moraju imati fiksno radno
mjesto/radionicu.

Primjeri takvih korisnika su tvrtke za
postavljanje podova, mobilne tvrtke za
Cis¢enje, profesionalni soboslikari,
gradevinske tvrtke, poljoprivrednici i
korisnici maziva za opremu kao sto je
motorna pila.

Tablica 6 Utvrdivanje uloge — ostali subjekti koji se tretiraju kao daljnji korisnici

Pitanje

VasSa uloga kao subjekta s
obvezama daljnjeg korisnika

Pomocéne informacije, primjeri

Uvozite li tvari ili
smjese od
dobavljaca izvan
EU-a koji je
imenovao
jedinstvenog
zastupnika?

Znate li da je tvar
koju uvozite od
dobavljaca izvan
EU-a izvorno
proizvedena i
registrirana u EU-u
uzlazno u vasem

Vi ste uvoznik koji ima
dobavljaca izvan EU-a s
jedinstvenim zastupnikom
koji je registrirao tvar: Ako je
vas dobavljac imenovao
jedinstvenog zastupnika, ne
smatrate se uvoznikom nego
daljnjim korisnikom.

Vi ste ponovni uvoznik tvari:
subjekt koji uvozi tvari,
pojedinacne ili u smjesama,
koje su izvorno proizvedene u
EU-u.

U okviru Uredbe REACH,
smatrate se daljnjim korisnikom

Ako dobavljac izvan EGP-a ima

jedinstvenog zastupnikazg, taj zastupnik
preuzima odgovornosti povezane s
uvozom odredene tvari u EGP. Stoga se
vi smatrate daljnjim korisnikom iako
kupujete izravno od dobavljaca izvan
EGP-a, a ne od jedinstvenog zastupnika.
Preporucuje se da pitate svog
dobavljaca izvan EGP-a ima li
jedinstvenog zastupnika (ako nema,
pogledajte tablicu 7.) i zatrazite pisanu
potvrdu od jedinstvenog zastupnika da
su tvari koje uvozite u skladu s
Uredbom REACH.

Morate imati dokumentaciju koja
pokazuje da je tvar identicna onoj koju
je u EU-u registrirao subjekt koji se
nalazi iznad vas u lancu opskrbe. To
mozete pokazati pracenjem i
dokumentiranjem lanca opskrbe i
identifikacijom izvornog podnositelja

27 R )
Dostupno na: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

2 Jedinstveni zastupnik je fizicka ili pravna osoba koju imenuje proizvodac tvari izvan EU-a (koji proizvodi tvari, smjese
ili proizvode) kako bi ispunjavao obveze uvoznika u skladu s Uredbom REACH. Primjer: Ako kupujete od proizvodaca iz
Japana koja vas je imenovao jedinstvenim zastupnikom, tada ¢ete biti smatrani daljnjim korisnikom. Za viSe informacija
o jedinstvenim zastupnicima, pogledajte Smjernice za registraciju (echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach).



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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lancu opskrbe? ako mozete dokazati da je tvar registracije za tvar. To se moze
registrirao netko iz vaseg lanca primijeniti interno, npr. za
opskrbe u EU-u. transnacionalne kompanije koje su

podijelile proizvodnju na razliCite
drzave, ali i za subjekte koji ne
pripadaju istoj kompaniji.

Stovise, kako bi se izbjegla registracija
ponovno uvezene tvari, morate imati na
raspolaganju sigurnosno-tehnicki list za
opasne tvari/smjese ili slicne
informacije, npr. od podnositelja
registracije.

Npr. tvar u smjesi koju uvezete u EGP
izvorno je proizvedena u EGP-u i zatim
izvezena (primjerice kako bi bila
formulirana u tu smjesu). Informacije
potraZite u Smjernicama za registraciju.

2.1.2 Ostale uloge na temelju Uredbe REACH

Vazno je pojasniti — za svaku tvar koju koristite u svojim djelatnostima — moze li se vaSa uloga
u odnosu na njih svrstati u ulogu daljnjeg korisnika ili/i neku drugu. U dvije tablice u nastavku
obrazlozene su sljedeée uloge na temelju Uredbe REACH:

Tablica 7.: Proizvodaci/uvoznici
e Proizvodac tvari

e Proizvodac tvari, pojedinacnih ili u smjesi
e Uvoznik tvari u proizvodima.

Tablica 8.: Uloge osim uloga daljnjeg korisnika ili proizvodaca/uvoznika

e Distributer
e Trgovac na malo
e Subjekt koji stavlja svoj brend na tudi proizvod.

Provjerite tablice u nastavku kako biste saznali izvrSavate li neke od navedenih uloga s tvarima
koje primite/kupite. Ako jeste, onda imate dodatne duznosti na temelju Uredbe REACH.
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Tablica 7 Identifikacija uloge — proizvodadi/uvoznici tvari, pojedinacno, u smjesama ili
9

R R 2
proizvodima

Pitanje

Proizvodite li tvari ili
vadite tvari u
prirodnom stanju?
To ukljucuje tvari
stvorene tijekom
pravljenja smjesa.

Uvozite li tvari ili
smjese izvan EGP-a?

Uvozite li proizvode?

VaSa uloga je...

Proizvodac tvari, pojedinacno
ili u jednoj ili u vise smjesa.
Pogledajte Smjernice za
registraciju (posebno
poglavlje 2.1 za definiciju
proizvodaca)

Uvoznik tvari, pojedinacnih ili
u smjesi

Pogledajte Smjernice za
registraciju.

Uvoznik tvari u proizvodima

Pogledajte Smjernice o
zahtjevima za tvari u
proizvodima.

Pomocéne informacije, primjeri

Formiranje ,tvari” tijekom normalne
uporabe tvari ili smjese u nacelu se
izuzima iz zahtjeva za registraciju na
temelju Priloga V.

Na primjer, ako koristite reaktivnu
tekstilnu boju, u vasem postupku
postoji kemijska reakcija, ali ne mora se
registrirati zato Sto se radi o ,reakciji
nakon uporabe” koja je izuzeta.
Nasuprot tomu, ako proizvodite kalcijev
sulfat kao nusproizvod neutralizacije i
stavljate ga na trzistu, radi se o
trziSnom nusproizvodu i morate ga
registrirati (uloga
proizvodaca/uvoznika).

Pojedinacne tvari ili tvari sadrzane u
smjesama uvoze se ako ste odgovorni
za njihovo uvodenje u carinsko podrudje
EGP-a. Ako uvozite polimer, morate
provjeriti morate li registrirati
monomere i/ili ostale tvari u polimeru.

Prema Uredbi REACH, proizvod je
~predmet kojemu se tijekom
proizvodnje daje poseban oblik,
povrsina ili obli¢je koji odreduju njegovu
funkciju u vec¢oj mjeri nego njegov
kemijski sastav”.

Ako je tvar prisutna u koli¢cinama iznad
1 tone godiSnje u proizvodima koje
uvozite i planira se ispustiti, morate
registrirati tvar.

Ako se tvar ne namjerava ispustiti, ali
se radi o posebno zabrinjavajucoj tvari,
vaSa je obveza obavijestiti ECHA-u.

Tablica 8 Identifikacija uloga — koje nisu uloge daljnjeg korisnika ili proizvodaca/uvoznika

Pitanje

Pomocne informacije, primjeri

Je li vaSe sjediste u
EGP-u i samo
skladistite ili
stavljate tvari,
pojedinacno ili u
smjesi, na trziste,
dobavljate ih ili ih
Cinite dostupnima za
trecu stranu u
zamjenu za placanje

Distributer: subjekt koji samo
skladisti i stavlja na trziSte
tvari, pojedinacno ili u
smjesama

Niste daljnji korisnik, ali
imate obveze na temelju
Uredbe REACH

Prema definiciji Uredbe REACH,
distributer moze samo skladistiti tvari i
smjese i dati ih na raspolaganje tre¢im
stranama (npr. preprodavati).

Ako izvrSavate bilo koju djelatnost u
vezi s tvari koja se prema Uredbi
REACH definira kao ,,uporaba”, a ne
samo djelatnosti koje se odnose na

29 - . .
Smijernice navedene u tablici dostupne su na echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.
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ili besplatno?

Stavljate li svoj
brend na proizvod
koji netko drugi
proizvodi?

Prodajete li tvari,
smjese ili proizvode
potrosacima?

Idi na Dodatak 1. ovih
smjernica.

Subjekt koji stavlja brend
na tudi proizvod: subjekt koji
stavlja vlastiti brend na
proizvod koji je netko drugi
proizveo.

Niste daljnji korisnik.
Smatrate se distributerom i
nemate obveze na temelju
Uredbe REACH.

Idi na Dodatak 1. ovih
smjernica.

Trgovac na malo: subjekt
koji skladisti i stavlja na trziste
tvari, smjese ili proizvode za
krajnje potrosace i/ili
profesionalne korisnike u
maloprodajnim trgovinama.

Niste daljnji korisnik, ali
imate obveze na temelju
Uredbe REACH.

Idi na Dodatak 1. ovih
smjernica.
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skladiStenje i stavljanje na trziste,
smatrate se daljnjim korisnikom i na
vas se primjenjuje tablica 4.

Ako uz stavljanje svog brenda koristite
proizvod, prema definiciji Uredbe
REACH, npr. prenoSenjem tvari iz
jednog spremnika u drugi, vi ste daljnji
korisnik i morate ispunjavati obveze
daljnjeg korisnika.

Trgovci na malo su podskupina
distributera.

Ako provodite djelatnost u vezi s tvari
koja se definira kao ,,uporaba” prema
Uredbi REACH (treba napomenuti da se
primjerice ponovno punjenje ili
mijeSanje boja smatra uporabom prema
Uredbi REACH), smatrate se daljnjim
korisnikom i na vas se primjenjuje
tablica 4.
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3. Prikupljanje i priopc¢avanje informacija o uporabama
kemijskih tvari

Prema Uredbi REACH, djelotvorno obavjeséivanje o sigurnoj uporabi tvari pociva na opisivanju
uporaba na nedvosmislen nacin, u skladu s Uredbom REACH. Podnositelji registracije
sastavljaju procjenu kemijske sigurnosti za cijeli Zivotni ciklus odredene tvari na temelju
informacija koje prime od daljnjih korisnika. Kada su informacije koje podnositelji registracije
izvorno prime jasne i to¢ne, tada mogu priopditi jasne i to¢ne informacije o sigurnoj uporabi
tvari daljnjim korisnicima u lancu opskrbe.

Ovo poglavlje objasSnjava pristup Zivotnog ciklusa u procjeni kemijske sigurnosti na temelju
Uredbe REACH (poglavlje 3.2). Opisuje kako se dobavljate moze obavijestiti o uporabama
daljnjeg korisnika: kolektivnim obavjeStavanjem putem sektorskih organizacija (poglavlje 3.3)
koje se u skladu s dosadasnjim iskustvom smatra najprakti¢nijim te izravnom komunikacijom s
dobavljacem (poglavlje 3.4). U poglavlju je takoder objasnjeno Sto bi dobavljaci trebali
napraviti kada prime informacije o uporabi daljnjeg korisnika (poglavlje 3.5).

3.1 Uvod

Clanak 37. stavak 2.

Svaki daljnji korisnik ima pravo proizvodacu, uvozniku, daljnjem korisniku odnosno distributeru
koji mu isporucuje tvar pojedinacno ili u smjesi priopéiti odredenu uporabu u pisanom obliku
(na papiru ili elektronicki), a najmanje u obliku kratkog opéeg opisa uporabe, s ciljem da to
postane identificirana uporaba. On pri priopéavanju uporabe iznosi dovoljno informacija kako bi
proizvodac, uvoznik odnosno daljnji korisnik koji mu je isporucio tvar mogao u svojoj procjeni
kemijske sigurnosti izraditi scenarij izloZzenosti odnosno, prema potrebi, kategoriju uporabe i
izloZenosti za njegovu uporabu.

Uredba REACH daljnjim korisnicima daje pravo da obavijeste o uporabi dobavljace iznad sebe u

lancu opskrbeso. To se moze napraviti prije registracije kako bi se osiguralo da je uporaba
obuhvacena. Takoder se moze napraviti nakon registracije zato sto uporaba ili uvjeti uporabe
nisu obuhvacdeni scenarijem izlozenosti koje je daljnji korisnik primio.

Niste duzni proslijediti informacije o svojoj uporabi uz lanac opskrbe. Primjerice, mozda zbog
povijerljivih razloga ne zelite obavijestiti druge o svojoj uporabi. U tom slucaju, morate sami
izvrSiti procjenu kemijske sigurnosti, ako se to zahtijeva za odredenu tvar (vidi poglavlje 5).

Kad daljnji korisnik namjerava obavijestiti dobavljaca o svojoj uporabi, treba imati na umu da
dobavlja¢ mora postovati odredene vremenske rokove, kako je navedeno u ¢lanku 37. stavku
3. Dobavljac je u slucaju registriranih tvari duzan ispuniti obveze barem 1 mjesec prije
sljedece isporuke ili unutar jednog mjeseca od zahtjeva, ovisno o tome $to je kasnije. Sto se
tice tvari u postupnom uvodenju za koju se jos uvijek vrijedi rok za registraciju, dobavljac
mora udovoljiti zahtjevu, ako ga je daljnji korisnik uputio najmanje 12 mjeseci prije tog roka
(odnosno prije 1. lipnja 2017.). Pogledajte poglavlje 3.5 za viSe detalja.

Identificiranje i priopéavanje uporaba dobavljacu kljuc¢an je korak u cijelom procesu, osobito za
opasne tvari za Ciju se registraciju zahtijeva izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti. Kao daljnji
korisnik, morate se uskladiti s uvjetima sigurne uporabe koji su utvrdeni u izvjeS¢u o kemijskoj
sigurnosti (pogledajte poglavlje 4.). Stoga je u vasem interesu da i) vaSe uporabe budu
priopéene podnositelju zahtjeva prije registracije i ii) se procjena kemijske sigurnosti

30 . . . .
To se pravo ne odnosi na primatelje proizvoda.
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podnositelja registracije temelji na stvarnim uvjetima uporabe korisnika ispod njega u lancu
opskrbe.

Potice se aktivna komunikacija izmedu podnositelja registracije, primjerice na njihovim
mreZnim stranicama, o tvarima koje namjeravaju registrirati i uporabama koje planiraju
obuhvatiti u svojim registracijama. Dio 1. trenutnog sigurnosno-tehnickog lista predstavlja jos
jedan dobar izvor u kojem mozete provijeriti je li vasa uporaba obuhvacena — ako se uporaba
spominje u njemu, vjerojatno ¢e biti obuhvaéena u narednoj registraciji i scenariju izloZenosti.
Sve ostale tehnicke informacije primljene od dobavljaca ili s mrezne stranice sektorske
organizacije takoder mogu jamciti da ¢e uporaba biti obuhvacena. Ako ste jos uvijek u
nedoumici o tome hoce li vasa uporaba tvari biti obuhvaéena, mozete kontaktirati izravno
svojeg dobavljaca.

3.2 Zivotni ciklus tvari

U skladu s Uredbom REACH, procjene kemijske sigurnosti podnositelja registracije moraju
obuhvacati cjelokupni Zivotni ciklus u vezi s pomoc¢nim uporabama tvari koje namjeravaju
registrirati. Podnositelji registracije moraju razmotriti je li Sest faza Zivotnog ciklusa navedenih
u nastavku vazno za njihovu tvar, a time i za procjenu kemijske sigurnosti te tvari. Kako bi to

ucinili, potrebne su im informacije od daljnjih korisnika™"

1. Proizvodnja: tvar je proizvedena od sirovina i/ili intermedijera. Aktivnosti u vezi s tvari
tijekom proizvodnje, kao Sto su kemijski postupak ili prijenos tvari, smatraju se
proizvodnjom. Ova faza Zivotnog ciklusa nema vaznosti za daljnje korisnike.

2. Formuliranje: tvar se prenosi i mijeSa s drugim tvarima kako bi se stavila na trziSte u
smjesi. To je djelatnost formulatora.

3. Uporaba na industrijskim lokacijama: ova faza zivotnog ciklusa pokriva sve uporabe
tvari koje se provode na industrijskim lokacijama. Tvar se moze koristiti na viSe nacina,
ukljucujudi: kao sirovina u procesu; kao pomagalo u procesu; za ciS¢enje i sterilizaciju;
za ukljudivanje u proizvod. Ukratko, uporaba na industrijskim lokacijama obuhvacda
djelatnosti industrijskih krajnjih korisnika, uklju¢ujuéi proizvodace proizvoda.

4. Uporabe profesionalnih djelatnika: kao Sto njen naziv govori, ova faza zivotnog ciklusa
obuhvaca sve djelatnosti u vezi s tvari koje provode profesionalni djelatnici. Te se
djelatnosti ne odvijaju na industrijskim lokacijama te je stoga oblik izlozenosti koji iz
njih proizlazi drugadiji: mogu se provoditi bilo gdje, moguca skupina korisnika je velika,
a kolic¢ina koju koristi pojedinacni korisnik obi¢no je mala u usporedbi s industrijskom
uporabom. Ova faza Zivotnog ciklusa obuhvaca djelatnost profesionalnih krajnjih
korisnika, ukljucujucéi obrtnike, CistaCe, zaposlenike u javnoj upravi i samozaposlene
osobe.

5. Uporaba u Sirokoj potrosnji: ova faza zivotnog ciklusa obuhvacéa sve uporabe tvari koje
provode potrosaci. Potrosaci se ne smatraju daljnjim korisnicima prema Uredbi REACH.

6. Zivotni vijek proizvoda: ako tvar zavrsi u proizvodu, takozvani Zivotni vijek tog
proizvoda obuhvacen je ovom fazom zivotnog ciklusa. Laicki reCeno, zivotni se vijek
odnosi na koriStenje proizvoda (bilo da ga koriste industrijski korisnici, profesionalni
korisnici ili potrosaci), ali treba napomenuti da koristenje tvari nije isto $to i ,,uporaba”
definirana ¢lankom 3. stavkom 24. Uredbe REACH.

31
Za uloge navedene u koracima u nastavku, pogledajte poglavlje 2.1.
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Vazno je napomenuti da informacije o otpadu stvorenom u svakoj fazi i moguéim emisijama
koje su uzrokovane obradom otpada mogu biti relevantne te se stoga prosljeduju, ako je to
moguce, dobavljacu radi pomodi u postupku registracije.

Slika 3. u nastavku prikazuje pojednostavljeni nac¢in mogucih uporaba u svakoj fazi zZivotnog
ciklusa tvari.

Proizvodnja
tvari

Y
Formulator
proizvodi
smjesu (DU)

»
>

v v v

Uporaba tvari/

smjese Upeile t.varl/smjese Uporaba tvari/
profesionalnog

mdusFruSkOg krajnjeg korisnika (DU) Smjevsev
krajnjeg potroSaca
korisnika (DU)

\ 4
Zivotni vijek
» proizvoda koji |«
sadrzi tvar

Slika 3. Shematski prikaz moguéih uporaba tvari u razli¢itim fazama Zivotnog ciklusa. Uporabe
daljnjeg korisnika oznacene su kraticom ,,(DU)".

3.3 Priopcavanje informacija o uporabama putem sektorskih
organizacija

Kolektivna komunikacija putem sektorskih organizacija smatra se ucinkovitim nacinom
rukovanja protokom komunikacije o uporabama, u slucajevima u kojima takvi sektori postoje.

Uobicajeni pristup sektorskih organizacija jest prikupljanje informacija od ¢lanova u vezi sa
zadacima i djelatnostima te proizvodnja ,,nacrta uporaba”. Nacrti uporaba usporeduju uporabe
i uvjete uporabe tvari unutar njihovog sektora. Trebali bi, u najvecoj mogucoj mjeri, obuhvatiti
cijeli zivotni ciklus tvari, pojedinacnih, u smjesama ili u proizvodima.

Uporabe se dokumentiraju u jednom ili viSe standardnih opisa uporabe za odredeni sektor.
Opisi se objavljuju na mreznim stranicama sektorskih organizacija, a obi¢no se sastoje od:

e Kratkog opceg opisa uporabe koji sadrzava:
o kratak verbalni/tehnicki opis uporabe; i
o dogovoreni skup opisnika odredene uporabe; i

e Uobicajeni skup radnih uvjeta i mjera upravljanja rizikom za odredenu uporabu, po
mogucnosti izrazenih u obliku uskladenih elemenata procjene izlozenosti radnika
(industrijskog ili profesionalnog), izloZzenosti okoliSa i potrosaca. To obuhvaca,
primjerice:

o opdi scenarij izloZzenosti za izloZzenost radnika;
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o specificnu kategoriju ispustanja u okoli$ za odredenu uporabu; i
o specificnu odrednicu izlozenosti potrosaca za odredenu uporabu (ako je vazno).

Takvi opisi specifi¢ni za sektor predstavljaju zajedni¢ko razumijevanje unutar lanca opskrbe u
vezi s tipicnim uporabama i uvjetima uporabe tvari. Takoder pomazu u priopéavanju
informacija dobavljac¢ima bez otkrivanja poslovnih informacija ili dokumentiranja detaljnih
informacija o uporabi.

Trebali biste se obratiti svojoj organizaciji kako biste saznali postoje li takvi standardni opisi
uporabe za vas sektor. Ako postoje, trebali biste potvrditi da takvi standardni opisi obuhvacaju
vasu uporabu i uvjete uporabe. Za tipi¢ne uporabe unutar odredenog sektora, to je obi¢no
slucaj. Takoder trebate provjeriti razumijete li savjete o sigurnosti koji su dokumentirani u
navedenim uskladenim elementima zato Sto trebate ispuniti obveze u vezi s proSirenim
sigurnosno-tehnickim listovima koje proizlaze iz sektorskih nacrta o uporabi. Ako ste i dalje u
nedoumici, obratite se svojoj sektorskoj organizaciji.

MoZzda takvi standardni opisi uporabe joS ne postoje u vasem sektoru te vas mozZe kontaktirati
vasa sektorska organizacija. Ako se to dogodi, trebali biste biti u mogucnosti odgovoriti na
upite organizacije opisujuci svoju uporabu uskladenom terminologijom. Razvijeni su predlosci
za prikupljanje informacija o uporabi. Trebali biste razumjeti koji su standardizirani elementi
razvijeni i koje biste informacije trebali dostaviti svojoj sektorskoj organizaciji radi sastavljanja
informacija na razini sektora.

Za tvari koje tek trebaju biti registrirane, prikupljanje i sastavljanje informacija o uporabama
trebalo bi se provesti putem sektorskih organizacija, kad god je to moguce. Pozeljno je da
dostavite informacije koje zatrazi vaSa sektorska organizacija radi razvijanja standardnih opisa
uporabe, iako to nije obvezatno.

3.3.1 Glavni elementi tijekom priop¢avanja informacija o uporabama putem
sektorskih organizacija

Glavni elementi s kojima trebate biti upoznati kako biste dobili jasnu i standardiziranu
definiciju svoje uporabe(a) opisani su u nastavku.

Kratak verbalni/tehniki opis uporabe

PoZeljno je da verbalni opis tipi¢nih uporaba unutar sektora bude uskladen na razini sektora. U
pogledu vasih uporaba valja objasniti postupke i djelatnosti koje obavljate u vezi s tvari
(formulatori) ili smjesama (formulatori i krajnji korisnici) kako bi se na sektorskoj razini moglo
provesti uskladivanje svih ¢lanova.

Koristite karakteristi¢ne opise

Verbalni opis uporabe potpomognut je sustavom standardnih opisnika uporabe koji su
svojstveni razli¢itim aspektima odredene uporabe. Sustav opisa obuhvaca glavni korisnicki
sektor (industrijski korisnici, profesionalni korisnici ili potrosaci), sektore u kojima se moze
dogoditi krajnja uporaba tvari (SU), tehnike primjene ili vrste postupka koji su definirani iz
radne perspektive (PROC), Siroke uvjete uporabe definirane iz okoliSne perspektive (ERC), tip
kemijskog proizvoda u kojem se tvar dostavlja za krajnju uporabu (PC) i tip proizvoda u kojem
tvar zavrSava (AC). Za dodatne informacije o sustavu opisnika uporabe, pogledajte ECHA-ine

Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti, poglavlje R.12%.

Mnogi opisnici uporabe ugradeni su kao upisni elementi u najcesce koriStene alate za procjenu
izloZzenosti te je poveznica izmedu opisnika uporabe i pretpostavki u vezi s povezanom
izlozenosti ugradena u alate. Valja imati na umu da izbor opisnika moze uvelike utjecati na
ishod procjene izloZenosti.

32

Za uporabu sustava opisnika, pogledajte ECHA-ine Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske
sigurnosti, poglavlje R.12 dostupno na echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-
and-chemical-safety-assessment.
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Opdi scenariji izlozenosti (GES)

Op¢i scenariji izlozenosti dokumentira tipi¢ne uvjete uporabe za tipicni proizvod ili proces
unutar sektora. Uvjeti uporabe izrazeni su u obliku koji moze biti pohranjen u najcesce
koristene alate za procjenu izlozenosti. Primjenjivost opéeg scenarija izlozenosti moze se
odnositi na raspon svojstava tvari (primjerice oznake pritiska pare ili oznake izvedene razine
izlozenosti bez ucinka (DNEL). Opdi scenariji izloZenosti uglavnom su razvijeni kako bi
obuhvatili uvjete uporabe relevantne za izlozenost radnika’’. Neki sektori takoder su ukljucili
izlozenost okoliSa u opce scenarije izloZenosti.

Specificne kategorije ispustanja u okolis (SpERCs)

Specifi¢ne kategorije ispustanja u okolis dokumentiraju tipicne uvjete uporabe za proizvode i
procese u sektoru iz ekoloske perspektive. To ukljucuje ¢imbenike emisija koji proizlaze iz
uvjeta uporabe. Uvjeti uporabe izrazeni su u obliku koji moZe biti pohranjen u najc¢escée
koristene alate za procjenu izlozenosti. Specificne kategorije ispustanja u okoli$ objavljene su
na mreznim stranicama sektorskih udruga.

Specifi¢ne odrednice izloZenosti potrosaca (SCEDs)

Specifi¢ne odrednice izloZenosti potroSaca dokumentiraju tipi¢ne uvjete uporabe povezane s
tvarima u proizvodima za potroSace. Uvjeti uporabe izrazeni su u obliku koji moze biti
pohranjen u najcesce koristene alate za procjenu izlozenosti. To obuhvaca informacije o
koncentraciji, obliku primjene proizvoda i skup informacija povezanih s navikama i praksama
potrosaca (npr. ucestalost uporabe, veli¢ina prostorije).

GES, SpERCs i SCEDs razvijaju mnoge sektorske organizacije.

3.4 Priopcavanje informacija o uporabama izravno dobavljacu

Komunikacija putem sektorskih organizacija mozda nece biti moguca, primjerice ako su
uporabe rijetke ili iznimne, ili ako ne postoji prikladna sektorska organizacija. U takvim
slucajevima, morate opisati svoju uporabu i uvjete uporabe izravho svom dobavljacu kako bi
se ukljucili u procjenu kemijske sigurnosti.

Ako ste formulator ili proizvodac proizvoda, takoder mozete skupiti informacije o predvidenim
uporabama svojih proizvoda od osoba ispod sebe u lancu opskrbe, odnosno od svojih klijenata
s ciljem dostavljanja informacija o cjelokupnom Zzivotnom ciklusu tvari svom dobavljacu. U
ovom slucaju, trebali biste ukljuciti svoje klju¢ne klijente u prikupljanje informacija o
uporabama dalje u lancu opskrbe.

Tijekom komunikacije s dobavljatem o uporabama i prikupljanja informacija od klijenata te
osoba koje se nalaze jos$ dalje u lancu opskrbe, savjetuje se da koristite javno dostupne
predloﬁke34 ili upitnike za dobavljace razvijene za prikupljanje informacija o uporabama. Daju
smjernice o informacijama koje su potrebne u vezi s uporabom i uvjetima uporabe za
sastavljanje procjene kemijske sigurnosti.

3.4.1 Glavni elementi tijekom priop¢avanja informacija o uporabama izravno
dobavljacu

Ako podnosite zahtjev da vaSa uporaba postane identificirana uporaba, morate dostaviti
dovoljne informacije o vlastitim radnim uvjetima i mjerama upravljanja rizikom kako biste
omogucili dobavljac¢u da zapoc¢ne sa sastavljanjem scenarija izloZzenosti koji obuhvaca vasu
uporabu. Treba ukljucivati, primjerice, sljedece:

33 . . s e o v . v oy .o .
Imajte na umu da se pojam ,,0p¢i scenarij izloZenosti” takoder moze odnositi na dokumentaciju sa skupom uvjeta o
sigurnoj uporabi. U tom su sluéaju uvjeti uporabe koji su navedeni u scenariju izlozenosti procijenjeni kao sigurni.

34
Pogledajte dio za daljnje korisnike na mreznoj stranici ECHA-e (echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-
users).
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e sazeti opis postupka/djelatnosti

e sazeti opis vrste proizvoda u koji ukljucujete tvar

e primjenjive opisnike uporabe35

e primjenjivu specificnu kategoriju ispustanja u okolis

o fizicko stanje tvari (kruto ili ne)

e trajanje i uCestalost izlozenosti

e temperaturu postupka, ako je poviSena

e djelatnost u zatvorenom ili na otvorenom

e za djelatnost u zatvorenom, ako je dostupna ispusna ventilacija

e potrebnu oprema za zaStitu diSnog sustava i vrste opreme

e potrebnu opremu za zastitu ociju i vrstu opreme (zastitne naocale)
e potrebnu opremu za zastitu ruku i vrstu opreme (rukavice)

e koncentracija tvari u smjesi

e stopu ispuStanja iz vaSeg postupka u vodu, zrak i tlo (ako se odvija)
e potrebne okoliSne mjere upravljanja rizikom i njihova ucinkovitost
¢ informacije o dostupnim izmjerenim podacima o izloZenosti.

U pogledu opasnih tvari i uporabe u kojima se ocekuje vrlo visoka izloZzenost, standardni skup
informacija mozda nece biti dovoljan kako bi podnositelji registracije dovrsili procjenu kemijske
sigurnosti. Ako vase uporabe stvaraju aerosol ili prasinu, trebali biste obavijestiti podnositelja
registracije da mogu rezultirati izravnim kontaktom s kozom ili ustima ili biste trebali ukljuciti
primjenu na velikoj povrsSini u zatvorenom. Takoder je vazno obavijestiti podnositelja
registracije o dogadajima u zZivotnom vijeku proizvoda koji mogu dovesti do izlaganja u vezi s
proizvodima.

Vrsta informacija koje su potrebne kako bi vas dobavljac sastavio scenarij izlozenosti slicna je
vrsti informacija koje skupljaju sektorske organizacije kada sastavljaju opis uporaba
karakteristican za sektor. Pogledajte poglavlje 3.3.1 za objasnjenja o tim elementima. Tijekom
prikupljanja informacija o vlastitoj uporabi, trebali biste organizirati prikupljanje informacija
ovisno o razini potrebne opseznosti.

Savjetuje se da prikupite informacije koje su vec raspoloZive unutar vase organizacije,
primjerice opise postupka, procjene rizika na radnim mjestima, ekoloSke dozvole ili mjere u
vezi s emisijama ili izlaganja povezana s vasim proizvodima. Dodatak 4. ovih smjernica navodi
propise EU-a u kojima bi mogle postojati informacije relevantne za Uredbu REACH.

Ako te informacije nisu dovoljne za provedbu procjene kemijske sigurnosti (koju provodite vi ili
vas dobavljac), mogli biste popuniti rupe razgovorom s tehnickim stru¢njacima, prodavacima i
ostalim osobama unutar vaSe organizacije.

35 . . . . C v .. . .. . . .
PogledajteSmjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti; echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Ako i dalje postoje nepoznanice, morat Cete se savjetovati s vanjskim izvorima. Standardni
opisi postupaka mogu biti dostupni u industrijskim udrugama ili nadzornim organima. BREF

36 . . . . . . .. . e
napomene koje opisuju odredene postupke ili dokumenti u vezi sa scenarijem emisija takoder
mogu biti dostupni37. Tehnicke napomene za smjernice sastavljene u skladu s Uredbom o

. . . . . 38 ey . . R . . .- . v .
biocidnim proizvodima mogu biti korisne za tvari koje se koriste u biocidima i slicnim
tipovima primjene ili procesima.

3.5 Odgovor dobavljaca nakon primitka informacija o uporabama
klijenta

Kako je opisano u prethodnim poglavljima, daljnji korisnik moze kontaktirati dobavljaca kako
bi ga obavijestio o svojoj uporabi.

Dobavljac koji se bavi tom obavijesti i sam moze biti daljnji korisnik, distributer ili
proizvodac/uvoznik koji je tvar registrirao. Ako je dobavljac distributer, trebao bi informacije
proslijediti svom dobavljacu bez odgadanja. Ako ste vi, kao daljnji korisnik, dobavljac¢
(primjerice formulator koji dobavlja tvari, pojedinacno ili u smjesama korisnicima ispod sebe u
lancu opskrbe), mozete izabrati hocete li informacije proslijediti svom dobavljacu ili se sami
izravno pobrinuti za njih.

Dobavlja¢ koji se bavi obavijestima moze odgovoriti na nekoliko nacina, ukljucujudi:

e Dobavlja¢ moze procijeniti uporabu i azurirati ili sastaviti procjenu kemijske
sigurnosti prema potrebi. Ako je prikladno, dobavlja¢ potom pruza klijentu konacni
scenarij izloZzenosti.

e Dobavlja¢ moze zakljuciti da nije u mogucnosti ukljuciti uporabu kao identificiranu
uporabu jer nije sigurna za ljudsko zdravlje i okolis. U tom slucaju, to postaje
uporaba koju ne preporucuje. Dobavlja¢ mora pruziti korisniku i ECHA-i razlog(e) te
odluke u pisanom obliku i bez odlaganja.

Ako dobavljac zakljuéi da uporaba nije sigurna, a daljnji se korisnik ne slaze s tom procjenom,
o tome bi trebali dalje raspraviti. Moguce je da se procjena dobavljaca temelji na nepotpunim
ili neto¢nim informacijama, primjerice mozda u obzir nisu uzeti posebni radni uvjeti ili mjere
upravljanja rizikom koje su prisutne na lokaciji. Ako je to slucaj, daljnji korisnik treba pruziti
dodatne informacije o uvjetima uporabe koje ¢e omoguciti dobavljacu da revidira svoju
procjenu.

Ako dobavljac i dalje smatra da uporaba nije sigurna i navede razloge za to, dobavljanje tvari
moze se nastaviti ako daljnji korisnik provede procjenu kemijske sigurnosti daljnjeg korisnika i
dokaze da je uporaba sigurna (vidi poglavlje 5.).

Dobavljac¢ ¢e mozda morati azurirati informacije koje je dostavio klijentima, recimo
sigurnosno-tehnicki list ili informacije u vezi s ¢lankom 32.

% Referentni dokumenti s najboljim raspolozivim tehnikama (BAT) osmisljeni su da pokazu najbolje raspoloZive tehnike
za svaki sektor u skladu s Medunarodnom konvencijom o zastiti bilja (IPPC) (dostupni na:
eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/). Valja napomenuti da biljeSke BREF nuZno ne sadrZavaju informacije o
djelotvornosti obrade za odredene tvari.

37

Dokumenti u vezi sa scenarijem emisije dostupni su za razne sektore na razini EU-a (tehni¢ke smjernice za procjenu
rizika u skladu s Direktivom o novim tvarima i Direktivom o biocidnim proizvodima), putem OECD-a. Opisuju odredene
procese i utvrduju zadane ¢imbenike emisije za okolis.

8
ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of Biocides/guidance-documents. Imajte na
umu da je 1. rujna 2013. Uredba o biocidnim proizvodima stupila na snagu te je ECHA preuzela zakonodavno upravljanje
biocidima. Na mreznoj stranici ECHA-e dostupne su sve povezane smjernice.



http://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of_Biocides/guidance-documents
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Dobavlja¢ mora postivati sljede¢e vremenske rokove za sastavljanje ili azuriranje izvjeséa o
kemijskoj sigurnosti:

e za tvari koje jo$ nisu registrirane: uporaba mora biti ukljucena u izvjes¢e o kemijskoj
sigurnosti i prosireni sigurnosno-tehnicki list prije isteka roka za registraciju, pod
uvjetom da je daljnji korisnik podnio zahtjev barem 12 mjeseci prije navedenog roka;

e za registrirane tvari: uporaba mora biti uklju¢ena u izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti i
prosireni sigurnosno-tehnicki list prije sljedece isporuke tvari ili smjese daljnjem
korisniku, pod uvjetom da je zahtjev podnesen barem mjesec dana prije isporuke (ili
unutar mjesec dana nakon zahtjeva, ovisno o tome Sto je kasnije).

MoZe se dogoditi da iz valjanih razloga nijedan subjekt u lancu opskrbe ne procijeni uporabu.
Ako je tako, korisnik koji se nalazi dalje u lancu opskrbe treba o tome biti obavijeSten bez
odgadanja te treba poduzeti alternativhe mjere kako bi ispunio svoje obveze.

Jedna od mogucih mjera jest da pronade dobavljaca koji podrzava njegovu uporabu/uvjete
uporabe. Ako nijedan drugi dobavlja¢ ne podrzava njegove uvjete uporabe, daljnji bi korisnik
trebao razmotriti provodenje mjera iz scenarija izloZzenosti koje primi. Ako daljnji korisnik
smatra da je uporaba sigurno pod njegovim uvjetima, to moze dokazati sastavljanjem izvjes¢a
o kemijskoj sigurnosti koje provodi daljnji korisnik (vidjeti poglavlje 4.4). Kako bi ispunio svoje
obveze, postoji i moguénost zamjene tvari ili postupka sigurnijom alternativom.
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4. Daljnji korisnici i scenariji izlozenosti

Ovo poglavlje opisuje obveze daljnjeg korisnika nakon primitka informacija od dobavljaca.
Osobito pruza smjernice o tome kako daljnji korisnik moze odrediti jesu li njegova uporaba i/ili
uvjeti uporabe pokriveni tim informacijama. Takoder opisuje Sto treba poduzeti na temelju
ishoda te evaluacije.

4.1 Zakonski zahtjevi povezani s obvezama daljnjih korisnika u
vezi s informacijama koje prime od dobavljaca.

Clanak 37. stavak 5.

5. Daljnji korisnik utvrduje, primjenjuje i prema potrebi preporucuje odgovarajuée mjere u
svrhu primjerene kontrole rizika utvrdenih na jedan od sljedecih nacina:

(a) u sigurnosno-tehni¢kom listu odnosno listovima koji su mu dostavljeni;
(b) u vlastitoj procjeni kemijske sigurnosti;

(c) u informacijama o mjerama upravljanja rizikom koje su mu dostavljene u skladu s ¢lankom
32.

Kao daljnji korisnik imate obvezu utvrditi i primijeniti odgovaraju¢e mjere koje vam
omogucavaju da kontrolirate rizike. O tim vas mjerama obi¢no obavjescuje dobavljac u
sigurnosno-tehnickom listu.

Ako opskrbljujete klijente, mozda ¢ete ih morati obavijestiti o odgovaraju¢im mjerama.
Poglavlje 7. pruza detaljne smjernice za formulatore koji isporu¢uju smjese.

Daljnji korisnik trebao bi primiti sigurnosno-tehnicki list za opasne tvari i smjese. Sigurnosno-
tehnickom listu moze biti prilozen jedan ili viSe scenarija izloZzenosti. Scenariji izlozenosti
opisuju uvjete pod kojima se tvar, pojedinacno ili u smjesi, moze sigurno koristiti. Obrazlozeni
su u poglavlju 1. ovih smjernica, a detaljne informacije o scenarijima izloZenosti navedene su u

dijelu D Smjernica o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti39.

Clanak 37. stavak 4. odnosi se na obvezu sastavljanja izvie$éa o kemijskoj sigurnosti za svaku
uporabu koja nije u skladu s uvjetima navedenim u scenariju izloZenosti, ako ne vrijede
specifi¢ne situacije. Takvi su slu¢ajevi opisani u poglavlju 4.4.2.

Clanak 37. stavak 4.

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

Prema tome, nakon $to primite sigurnosno-tehnicki list i priloZzeni scenarij(e) izlozenosti, prvo
morate provijeriti jesu li vasa uporaba i/ili uvjeti uporabe obuhvaceni tim scenarijem. Ako
isporucujete tvari osobama koje su ispod vas u lancu opskrbe (primjerice formulator ste
smjesa), trebate takoder procijeniti jesu li predvidene uporabe vasih proizvoda koji sadrzavaju
tvar obuhvacene scenarijima izlozenosti koje ste primili od svojih dobavljaca.

39 R . . . . .
echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Kada provjeravate jesu li vasa uporaba i uvjeti uporabe obuhvaceni, ishod takve provjere
mogao bi rezultirati sljedeé¢im situacijama.

1. Uporaba, radni uvjeti i mjere upravljanja rizikom odgovaraju onima Kkoji su
naznaceni u scenariju izloZenosti (pogledajte poglavlje 4.3 ovih smjernica za
dodatne informacije).

2. Uporaba, radni uvjeti i mjere upravljanja rizikom ne odgovaraju to¢no scenariju
izloZenosti, ali mogu se primijeniti prilagodbe kako bi se razlike uravnotezile i kako
bi se odrzala ekvivalentna razina izlozenosti kao minimum (pogledajte poglavije
4.2.4 ovih smjernica).

3. Uporaba i/ili uvjeti uporabe nisu obuhvaceni scenarijem izloZzenosti. U ovom slucaju
imate viSe mogucnosti te ¢ete morati odluditi Sto ¢ete poduzeti. Poglavlje 4.4 ovih

smjernica pruza viSe informacija. Ne morate poduzeti daljnje akc:ije40 ako ste
izuzeti od sastavljanja vlastitog izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti prema bilo kojoj
tocCki sadrzanoj u ¢lanku 37. stavku 4. Uredbe REACH.

Obja3njenje o provjeravanju uporabe i uvjeta uporabe navedeno je u sljede¢em poglavlju 4.2 i
u Prakti¢nim smjernicama 13. ,Kako daljnji korisnici rukuju scenarijima izloZenosti"

Obveze iz ¢lanka 37. zapodinju primitkom sigurnosno-tehnickog lista s brojem registracije (¢l.
39.1 Uredbe REACH)

4.2 Provjeravanje jesu li uporaba i uvjeti uporabe obuhvaceni
scenarijem izlozenosti

Kako biste usporedili svoje uporabu(e) i uvjete uporabe s informacijama u scenariju
izlozenosti, mozda ¢ete morati prikupiti informacije o vlastitoj uporabi, odnosno uporabama i
predvidenim uporabama vasih proizvoda. Informacije se mogu prikupiti iz razliitih izvora,
ukljucujuéi dokumentaciju sastavljenu za druge propise (npr. Direktiva o kemijskim

. 42 vy . . . . . .. .
sredstvima , uskladenost s ekoloskim dozvolama na temelju Direktive o industrijskim
emisijama43), podatke o mjerama na radnom mjestu i/ili podatke o nadzoru emisija kao i
iskustvo vaseg osoblja na lokaciji, recimo tehnickih stru¢njaka i prodavaca. Razina opseznosti
potrebnih podataka ovisit ¢e o razini opseznosti podataka u scenariju izlozenosti. Znacenje
klju¢nih pojmova iz ovog poglavlja objasnjeno je u poglavlju 1.3 ovih smjernica.

4.2.1 Provjera uporabe
Prvo morate provijeriti jesu li vasa uporaba i predvidene uporabe vasih proizvoda uklju¢ene u

Lidentificirane uporabe” koje su obuhvacene scenarijima izloZzenosti priloZenim sigurnosno-
tehnickom listu. Identificirane uporabe navedene su u sigurnosno-tehni¢kom listu, obi¢no u

40
Ovom se rec¢enicom Zeli reéi da nisu potrebni daljnji koraci na temelju Uredbe REACH, ali mozda postoje aktivnosti

koje su obvezne u okviru drugih primjenjivih propisa EU-a o zastiti zdravlja ljudi i okoliSa (vise informacija navedeno je u
Dodatku 4.)

41 ) R
echa.europa.eu/practical-guides.

42

Direktiva Vije¢a 98/24/EZ od 7. travnja 1998. o zastiti zdravlja i sigurnosti radnika na radu od rizika povezanih s
kemijskim sredstvima (Direktiva o kemijskim sredstvima), Direktiva CAD. Direktiva je dostupna na eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:01998L.0024-20070628:EN:NOT.

4

3
Directive 2010/75/EU Europskoga parlamenta i Vije¢a od 24. studenoga 2010. o industrijskim emisijama (integrirano
sprjecavanje i nadzor onecisc¢enja).


http://www.echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:01998L0024-20070628:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:01998L0024-20070628:EN:NOT
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odjeljku 1.2 i u naslovu priloZenih scenarija izloZenosti. Nazivi identificiranih uporaba trebaju
biti u skladu s naslovom scenarija izloZenosti iako naslov scenarija izloZenosti moZe sadrzavati
dodatne informacije (npr. popis opisnika uporaba) koje nuzno ne moraju biti uklju¢ene u
odjeljak 1.2 sigurnosno-tehnickog lista “, Mogu postojati razliCiti scenariji izlozenosti s
razli¢itim uvjetima uporabe koji se odnose na istu identificiranu uporabu. Takoder, jedan
scenarij izlozenosti moze se koristiti za razne identificirane uporabe sa sli¢nim uvjetima
uporabe. Standardni sustav za opisivanje uporaba naznacen je u poglavlju R.12. Smjernica o

. . . vz .. . . e . e . v . 45
zahtjevima obavjescCivanja i procjeni kemijske sigurnosti i PriruCniku za Chesar 2 .

4.2.2 Provjera procesa/aktivnosti scenarija izloZzenosti

Sljededi korak je provjera jesu li vasi procesi/aktivnosti obuhvaceni. Aktivnosti/procesi opisani
su u odjeljku 1. scenarija izloZenosti u kratkom tekstu i/ili popisu opisnika uporabe (odnosno
PROC i ERC46.) Aktivnosti koje se odnose na identificirane uporabe obuhvatit ¢e samo one u
kojima se oCekuje izloZenost relevantnoj tvari ili tvarima u smjesi. Procijenite mozete li
provoditi aktivnosti s tvari ili tvarima u smjesi koje se ne nalaze na popisu te mogu uzrokovati
visu ili razlicitu izlozenost od onih koje su na popisu.

4.2.3 Provjera uvjeta uporabe (radni uvjeti i mjere upravljanja rizicima)
4.2.3.1 Usporedba radnih uvjeta (OC)

Usporedite informacije navedene u scenariju izloZzenosti s vlastitim radnim uvjetima. Ako ste
izvrSili procjenu rizika u skladu s Direktivom o kemijskim sredstvima, moZete koristiti te
informacije za provjeru uskladenosti. Informacije iz zahtjeva za okoliSne dozvole takoder mogu
biti vrijedan izvor informacija. Ako postoje razlike izmedu opisa uvjeta uporabe u scenariju
izlozenosti i vasSe vlastite prakse, to ne znaci da uporaba nije obuhvacena. U poglavlju 4.2.4
ovih smjernica, mozete pronaci informacije o tome kako Cete provijeriti jesu li vasi uvjeti
uporabe obuhvaceni scenarijem izlozenosti.

Scenarij izloZenosti takoder moze odrediti cimbenike koji opisuju osnovne parametre u vezi s
okoliSom ili radnim mjestom (primjerice dostupna koli¢ina zraka) na koji se emitiraju tvari. Te
su informacije vazne u procjeni izlozenosti jer utvrduju primjerice razrjedivanje tvari u
prirodnom, radnom i potrosackom okruzenju.

4.2.3.2 Usporedba mjera upravljanja rizikom (RMM)

Usporedite dobivene informacije o mjerama upravljanja rizikom, ukljucujuci njihovu
ucinkovitost s onima koje primjenjujete.

Ucinkovitost je klju¢na informacija u vezi s mjerama upravljanja rizikom. To je stupanj
smanjenja izloZzenosti ili emisije koji je postignut primjenom mjere upravljanja rizikom
(primjerice lokalna ispusSna ventilacija smanjuje koncentraciju tvari u zraku na radnom mjestu
za 50 %, rukavice smanjuju izlozenost koze za 80 %). Broj¢ane vrijednosti ne mogu se
usporediti u nekim slucajevima te ¢ete morati napraviti kvalitativne pretpostavke, primjerice
ako scenarij izlozenosti odreduje da bi spalionica otpadnih plinova trebala unistiti 95 %

44
Preporucuje se da izbjegnete ukljucivanje moguéeg dugog popisa s opisnicima uporabe u odjeljak 1.2 sigurnosno-

tehnickog lista. Alternativni i prikladniji naéini navedeni su u Smjernicama za sastavljanje sigurnosno-tehnickih listova
(poglavlje 4.1) koje su dostupne na echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

45 - . . . . o v . . . . .o . .

ECHA-ine Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti dostupne su na
echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment;
Priru¢nici Chesar dostupni su na chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials.

46

Koristite opisnike poput PROC-a i ERC-a kako je definirano u ECHA-inim Smjernicama o zahtjevima obavjeséivanja i
procjeni kemijske sigurnosti, poglavlje R12 — Sustavi opisnika uporabe dostupno na echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.


http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials
http://chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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organskih spojeva u otpadnom plinu i imate samo informacije u vezi s koncentracijom
organskoga ugljika u emitiranom ispusnom plinu. Kako biste saznali koliko su ucinkovite vase
mjere upravljanja rizikom, trebali biste se savjetovati s tehniékivm osobljem i/ili uputama o
odrzavanju ili mjerama protokola u pogledu tehnickih uredaja. Stovise, proizvodadi tih uredaja
mogli bi vam pruziti informacije o djelovanju i ucinkovitosti.

Tablica 9 Provjera mjera upravljanja rizikom

Informacije u scenariju izlozenosti Ishod provjere
e Polumaska (pretpostavlja se da je faktor e Nose se odgovarajuce polumaske
zaStite 10)

e Koriste se odgovarajuce rukavice

e Moraju se nositi rukavice (nitrilne) « Ne provode se okoligne mjere

e Mjere u vezi s okoliSem nisu potrebne u
skladu s radnim uvjetima uporabe

Zaostale boje i prazne konzerve moraju se Otpad se zbrinjava kao opasan otpad
zbrinuti kao opasan otpad

MozZete biti sigurni da su vase mjere upravljanja rizikom pokrivene ako je njihova ucinkovitost
jednaka ili viSa od one koja je odredena u scenariju izloZzenosti. Dakle, ako primjerice koristite
polumaske sa zastitnim faktorom 25, a u scenariju izloZenosti zahtijeva se minimalno zastitni
faktor 10.

Treba napomenuti da odredena mjera upravljanja rizikom moze imati razli¢itu ucinkovitost za
razliCite (skupine) tvari. Primjerice, rukavice mogu biti manje ili vise primjerene za uvjete
uporabe; spalionice otpadnih plinova mogu u potpunosti unistiti organske spojeve pri c¢emu
nemaju nikakvog utjecaja na metal. Ako niste sigurni, obratite se svom dobavljacu relevantne
opreme za upravljanje rizikom. Takoder je vazno napomenuti da se hijerarhija mjera
upravljanja rizikom definirana u zakonima o radnicima” ili najbolje raspolozive tehnologije
definirane u zakonima o zastiti okolisa (Referentni dokumenti o najboljim raspolozivim
tehnikama (BREF)) doneseni na temelju Direktive o integriranoj prevenciji i kontroli zagadenja
(IPPC) i Direktive o industrijskim emisijama48), moraju uzeti u obzir pri ocjenjivanju
ucinkovitosti mjere upravljanja rizikom.

Ako usvojite mjeru upravljanja rizikom koja je visa u hijerarhiji u skladu s drugim vazeéim
propisima i ucinkovitija u usporedbi s mjerom upravljanja rizikom u scenariju izloZenosti,
mozete zakljuciti da su vasi uvjeti uporabe pokriveni. Primjerice, scenarij izlozenosti odreduje
uporabu osobne zastitne opreme s 90 % ucinkovitosti i postoji zatvoreni sustav u kojem su
rezidualna ispustanja < 3 % (jednako 97 % ucinkovitosti). U tom slucaju, vasa mjera
upravljanja rizikom moze se smatrati viSom u hijerarhiji i ucinkovitijom te su stoga vasi uvijeti
uporabe pokriveni.

4.2.3.3 Neuskladenost izmedu radnih uvjeta i mjera upravljanja rizikom od
razli¢itih dobavljaca

Ako ste kupili tvar od viSe od jednog dobavljaca, mozda cete primiti scenarije izlozenosti i
pripadajuce scenarije koji se ne mogu usporediti. Mogu se razlikovati u podrucju primjene
(broj i vrste pokrivenih uporaba), u uvjetima uporabe ili mogu postojati razlike u svojstvima
tvari.

v Direktiva Vije¢a 98/24/EZ. Imajte na umu da Dodatak 4. pruza (ne opsezan) pregled relevantnih propisa EU-a.

48
BREF dokumenti mogu se preuzeti na eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference.
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Trebali biste provjeriti jesu li vaSi uvjeti pokriveni scenarijem izloZenosti koji ima najstroze
obveze od primljenih scenarija. U tom slucaju, vasa je uporaba pokrivena i ostalim scenarijima
izloZenosti.

Ako su vasi uvjeti uporabe pokriveni nekim drugim scenarijem izloZzenosti koji ste primili, ali
koji ne sadrZzava najniZzu razinu izlozenosti u usporedbi sa svim dostavljenim scenarijima
izloZzenosti, nadlezna osoba treba:

a. utvrditi da su tvar, njezina svojstva i uporaba zapravo iste;

b. potvrditi da odabrane mjere osiguravaju sigurnu uporabu, iako su manje
obvezujuce od mjera koje preporucuju drugi dobavljaci;

c. dokumentirati opravdanje svoje odluke.

Ako se scenariji izloZzenosti primljeni od razlic¢itih dobavljaca razlikuju, trebali biste se obratiti
svojim dobavljacima i obavijestiti ih kako bi uskladili scenarije izloZzenosti. Osim toga, moguce
je poduzeti korake opisane u poglavlju 4.4.

4.2.4 Skaliranje

Ako se vasi uvjeti uporabe neznatno razlikuju od scenarija izloZenosti vaseg dobavljaca, mozda
¢ete modi dokazati da su razine izlozenosti (za ljude i okoliS) pod vasim uvjetima nize ili
jednake nego pod uvjetima koje je opisao dobavljac. Ako je tako, moZete utvrditi da provodite,
kao minimum, uvjete opisane u scenariju izloZzenosti koji vam je dostavljen u sigurnosno-
tehnic¢kom listu.

Nacin na koji utvrdujete jesu li razine izloZzenosti pod vasim uvjetima nize ili jednake naziva se
»skaliranje”. Kada se skaliranje primjenjuje, prilagodba jednog ¢imbenika moze se nadomjestiti
prilagodbom drugog ¢imbenika. Namjena skaliranja jest pruziti vam jednostavan nacin za
provjeravanje jesu li vasi uvjeti ,jednaki” uvjetima koji su odredeni u scenariju izlozenosti.

Ako je to mogucde, vas bi vam dobavljac trebao pruziti informacije u scenariju izlozenosti koje
¢e vam pomodi da utvrdite je li vasa uporaba pokrivena skaliranjem odrednica izlozenosti.

4.2.4.1 Kada se skaliranje moZe primijeniti

Skaliranje je matematicki pristup kojim se uvjeti uporabe opisani u scenariju izloZzenosti mogu
prilagodavati kako bi se utvrdilo jesu li stvarni uvjeti uporabe na lokaciji daljnjeg korisnika jos
uvijek obuhvaéeni scenarijem izlozenosti. Sigurna uporaba tvari i dalje mora biti osigurana.
Primjena skaliranja moze vam omoguditi da provedete uvjete uporabe koji se razlikuju od
uvjeta opisanih u scenariju izloZenosti bez potrebe za daljnjim koracima koji su opisani u
poglavlju 4.4.

Skaliranje se moze primijeniti samo ako je podnositelj registracije koristio alat za procjenu
izloZenosti u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti radi izracuna razine izloZzenosti ljudi i okoliSa za
odredene uporabe tvari. Skaliranje se ne moze primijeniti ako podnositelj registracije svoju
procjenu temelji na izmjerenim podacima o izloZenosti. Razlog tomu jest zato Sto se procjena
temeljena na izmjerenim podacima o izloZzenosti odnosi na stvarne uvjete uporabe tijekom
mjerenja.

O mogucénostima skaliranja primjenjivim na scenarij izloZenosti koji pokriva jednu (ili vise)
uporaba tvari mora vas obavijestiti vas dobavljac¢ u prosirenom sigurnosno-tehni¢ckom listu za
tvar koji vam dostavi. Ako nisu dostavljena pravila o skaliranju, tada se skaliranje ne moze
primijeniti na uporabu tvari.

Mogucnosti u vezi sa skaliranjem moraju biti pruZene u odjeljku 4. scenarija izloZzenosti
~Smjernice za daljnjeg korisnika”, ako je vas dobavljaC sastavio scenarij izloZzenosti u skladu s
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Dijelom D ECHA-inih Smjernica o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti te
Chesarom.”’

Ako je skaliranje potrebno, tada informacije koje vam dostavi dobavlja¢ moraju sadrzavati:

e matemati¢ku metodu koju valja primijeniti (moze se raditi o formuli ili mreznom sucelju za
alat za skaliranje ili za isti alat za procjenu izloZzenosti koji je koristio dobavljac za svoju
procjenu);

e parametre (odrednice izloZenosti) koje je moguée skalirati;

e granice skaliranja (u kojoj mjeri promjene u nekim parametrima mogu biti nadomjeStene
prilagodbama u drugim parametrima).

Dodatne informacije o0 metodologiji skaliranja dostupne su u Dodatku 2. ovih smjernica.

Primjeri skaliranja bit ¢e razvijeni i ukljuceni u prakti¢ni vodic¢ ,,Daljnji korisnici i rukovanje
. -« . - . - 0

scenarijima izloZenosti” dostupan na mreznoj stranici ECHA-e’

4.2.5 Uporabe koje se ne preporucuju

Ako se u odjeljku 1.2 sigurnosno-tehnickog lista navodi da se vasa uporaba ne preporucuje,
obratite se svom dobavljaci kako je opisano u poglavlju 3.5.

Nakon Sto je potvrdeno da se uporaba ne preporucuje, razmislite o:

e prekidanju uporabe tvari, pojedinacno ili u smjesi;

e prebacivanju na dobavljaca koji je obuhvatio vasu uporabu odgovaraju¢im mjerama
upravljanja rizikom;

e provodenju izvjeSca o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika kako biste dokazali da je
uporaba sigurna.

4.3 Sto napraviti ako su uporaba i uvjeti uporabe obuhvaceni
scenarijem izlozenosti.

Ako ste nakon provjere zakljucili da je vasa uporaba obuhvacena scenarijem izloZzenosti koji
ste primili, na temelju Uredbe REACH nisu potrebne daljnje radnje.

Ipak biste trebali dokumentirati svoju provjeru i svaki korak koji ste poduzeli radi jamcenja
uskladenosti s uvjetima uporabe u scenariju izlozenosti, ukljucujuci ishod u vezi s izracunima
skaliranja (ako je moguce). To moze biti vazno za npr. olakSavanje provjere uporabe ostalih
smjesa koje koristite u istoj primjeni. Takoder moZete razmisliti o ugradnji provjere
uskladenosti u svoj sustav upravljanja zdravljem, sigurnosti i okoliSem. Trebali biste ukljuditi i
sve potrebne informacije o sigurnosti u svaki sigurnosno-tehnicki list koji sastavite i dostavite
svojim klijentima.

Ako primjenjujete scenarij izloZzenosti koji ste primili od svog dobavlja¢a (odnosno ako
primjenjujete uvjete uporabe iz scenarija izlozenosti koji ste primili od svog dobavljaca),
mozete koristiti izmjerene podatke o izloZenosti radi dokazivanja da djelujete unutar granica
utvrdenih scenarijem izlozenosti. Rezultati dobiveni nadziranjem radnika i okoliSa mogu pomoci

* Izmijenjeni Dio G Smjernica o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment; Chesar, priru¢nik 6., Prilog 1.
pruZaju upute te upute za uporabu revidiranog formata scenarija izloZzenosti razvijenog u kontekstu razvoja na temelju
Chesara te se moze pronaci na chesar.echa.europa.eu/support/manuals-tutorials.

50 . .
echa.europa.eu/practical-guides.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials
http://www.echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
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u dokazivanju da su razine izloZenosti na va3oj lokaciji unutar granica sigurne uporabe. Te se
informacije takoder mogu koristiti kao pomoc¢ni dokazi za inspektore. Ako vasi izmjereni podaci
pokazuju da primjena scenarija izloZzenosti moze dovesti do nesigurnih uvjeta uporabe (npr.
omjer karakterizacije rizika (RCR) > 1 za ljude i/ili okoliS), trebali biste odmah obavijestiti svog
dobavljaca i poduzeti korake za kontroliranje rizika.

4.4 Sto napraviti ako uporaba i uvjeti uporabe nisu obuhvaéeni
scenarijem izlozenosti.

Cilj ovog potpoglavlja jest pomo¢i daljnjem korisniku da odluci koje ¢e korake poduzeti ako
njegova uporaba nije obuhvacena uvjetima uporabe iz scenarija izloZenosti.

4.4.1 Uvod

MozZda ste utvrdili da uporaba i/ili uvjeti uporabe vase tvari, pojedinacno ili u smjesi, nisu
obuhvaceni scenarijem izloZenosti koji ste primili od dobavljac¢a. U tom slucaju, dostupan vam
je niz mogucnosti u skladu s Uredbom REACH koje su opisane u ¢lanku 37. stavku 4. Sljededi
popis ukratko opisuje klju¢ne mogucnosti koje su vam dostupne:

1. obavijestite dobavljaca o svojoj uporabi kako bi postala ,identificirana uporaba” i kako
bi bila uklju¢ena u procjenu kemijske sigurnosti koju provodi dobavlja¢: u tom slucaju,
trebate kontaktirati dobavljaca i dostaviti informacije o svojoj uporabi/uvjetima uporabe
(koji nisu obuhvaceni scenarijem izloZzenosti) kako biste mu omogucili da upotpuni
procjenu i posalje vam azuriran scenarij izlozenosti koji obuhvaca vasu uporabu/uvjete
uporabe (pogledajte poglavlje 3.3 i 3.4 ovih smjernica). Dobavljac treba procijeniti
uporabu u roku od jednog mjeseca ili prije sljedece opskrbe (ovisno Sto je kasnije); ili

2. provedite uvjete uporabe opisane u scenariju izlozenosti koji ste primili; ili

3. zamijenite tvar razli¢itom tvari za koju se ne zahtijeva scenarij izloZzenosti ili za koju je
dostupan scenarij(i) izloZenosti koji obuhvaca vase uvjete uporabe. Zamijenite
postupak postupkom koji ne zahtijeva tu tvar; ili

4. pronadite drugog dobavljaca koji ¢e vam dostaviti sigurnosno-tehnicki list za tvar i
scenarij izlozenosti koji obuhvacéa vasu uporabu.

5. sastavite izvjesce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika (DU CSR) (prvo provijerite
vrijede li neka izuzeca, pogledajte poglavlje 4.4.2).

Prednosti i nedostaci povezani s ovim moguénostima prikazani su u tablici 10.

Tablica 10 Moguénosti u sluc¢aju da scenarij izlozenosti ne obuhvaca uporabu

Ova bi moguc¢nost mogla biti Prednosti Nedostaci

najbolja ako

Mogucnost

Izuzeca vrijede Ovisno o slucaju

(vidi poglavlje

Nisu potrebne
promjene u

4.4.2) postupku ili

tvari/smjesi)
Obavjestavanje - vam to ne stvara brige u - Odredenija Vas dobavljac
dobavljaca o pogledu povjerljivosti; procjena vaseg mozda nece biti u
Svojoj uporabi dobavljaca mogucnosti da

(pogledajte
4.4.3)

- ne razumijete je li vasa
uporaba obuhvacena zato Sto je
scenarij izlozenosti koji ste primili
previse opcenit i sveobuhvatan.

temeljena na vasim
uvjetima uporabe
moze pokazati da ne
postoji rizik.

odgovori
pozitivno.
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Provodenje
uvjeta uporabe
(vidi 4.4.4)

Zamjena tvari
ili smjese
(pogledajte
4.4.5)

Pronalazenje
dobavljaca sa
scenarijem
izlozenosti koji
obuhvaca vasu
uporabu
Izvjesce o
kemijskoj

- vasa uporaba nije obuhvacena
(sliénim) uvjetima uporabe u
nekoliko scenarija izloZenosti;

- ako imate poteskoca u
uskladivanju s drugim propisima i
razmiSljate o prilagodbi svojih
mjera upravljanja rizikom i u tim
podrucjima.

- imate vrlo malo tvari ili smjesa
koje nisu obuhvacene scenarijem
izlozenosti;

- zelite li zamijeniti tvari/smjese i
iz drugih razloga.

- ne Zelite otkriti informacije o
svojoj uporabi te imate dovoljno
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- Dopustite da
dobavljac bolje
shvati na koji nacin
uporaba klijenta
mora biti
obuhvacena.

- Sigurnost da je
uporaba
procijenjena i da ne
predstavlja rizike.

- Sinergija u
uskladivanju s
drugim zakonskim
obvezama.

- Moguca dugoroc¢na
korist.

- Nekoliko rizika
moze biti uklonjeno
ili umanjeno.

- Kvaliteta proizvoda
moze se pobolj3ati.

Nema promjena u
dosadasnjoj praksi,
osim nabave
sirovina.

- Sigurna uporaba je
dokazana i

- Nadogradnja
postojecih ili
uvodenje novih
mjera za
upravljanje
rizikom moze biti
skupo.

- Novi/drugacdiji
radni uvjeti/mjere
upravljanja
rizikom mogu biti
u sukobu s drugim
relevantnim
propisima koji
definiraju uvjete
uporabe.

- Mogu biti
potrebne
promjene u
postupku.

- Nepotrebni
dodatni troSkovi
zbog mjera
upravljanja
rizikom koje mogu
biti previSe
konzervativne.

- Zamjena moze
zahtijevati
vremena i
sredstava.

- Mogu biti
potrebne
promjene u
postupku.

- Zamjena mozda
nece biti moguca.

- Prikladna
zamjena mozda
jos nije
registrirana ili
procijenjena u
potpunosti.

Promjena nabave

- Potrebna su
sredstva i
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sigurnosti informacija i stru¢nosti za dokumentirana. struc¢nost.
dalj_njgg provodenje procjene; - MozZete nastaviti - Mogu biti
korisnika L . o

- radni uvjeti i mjere upravljanja koristiti tvar. potrebne

(4.4.6) - . L o .

rizikom relativno su jedinstveni i promjene u

opcenito ne predstavljaju sektor. postupku ako se
odgovarajuca
kontrola rizika ne
moze dokazati
postoje¢im
uvjetima uporabe.

4.4.2 Moze li se primijeniti izuzece u vezi sa sastavljanjem izvjesc¢a o kemijskoj
sigurnosti koju provodi daljnji korisnik?

Ako vasa uporaba nije obuhvacena scenarijem izlozenosti, ¢lanak 37. stavak 4. navodi da
morate sastaviti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti, osim ako se na vas odnosi jedno od Sest
izuzeéa navedenih u istoj odredbi. Stoga biste prvo trebali provjeriti primjenjuje li se na vas
neko od izuzeca iz ¢lanka 37. stavka 4. tocke (a) do tocke (f) Uredbe REACH™ prije nego $to
zapocnete sastavljanje izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti.

Tablica 11. navodi izuzeca iz ¢lanka 37. stavka 4. Uredbe REACH.

Tablica 11 Provjera primjenjuju li se izuzeca od izvrsavanja duznosti iz ¢lanka 37. stavka 4. o
sastavljanju izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika (DU CSR)

Izuzece od ObjasSnjenje - vlastita uporaba ObjasSnjenje - uporaba
clanka 37. injenta52

stavka 4.

Uredbe

REACH

37. 4.(a) Ne Ako vam vas dobavljac nije duzan dostaviti Ako opskrbljujete svoje klijente
zahtijeva se sigurnosno-tehnicki list za tvar, tada nemate smjesama za koje se ne
sigurnosno- obvezu sastavljanja izvjeSéa o kemijskoj zahtijeva sigurnosno-tehnicki
tehnicki list za sigurnosti daljnjeg korisnika za svoju uporabu list (npr. tvari se koriste u

tvar ili smjesu te tvari. koncentraciji nizoj od

koncentracijskog praga),
morate dostaviti informacije u

Moguce je da vam se dobrovoljno dostavi skladu s ¢lankom 32. Uredbe
sigurnosno-tehnicki list i scenarij izlozenosti. REACH (pogledajte i poglavlje
To se moZe dogoditi npr. ako tvar nije 7.)

razvrstana. Ako je sigurnosno-tehnicki list
dobrovoljno dostavljen, ne primjenjuje se
obveza sastavljanja izvjesS¢a o kemijskoj

* Cak i ako ste izuzeti od provodenja izvje$¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika, morate provesti procjenu rizika i
primjenjivati mjere koje jamce sigurnu uporabi tvari/smjese u skladu s vaze¢im propisima o okolisu, zdravlju i sigurnosti
EU-a (npr. Direktiva o kemijskim sredstvima).

° Ako isporucujete tvari i/ili smjese niz lanac opskrbe (npr. vi ste formulator), morate klijentima dostaviti informacije o
svojim proizvodima (npr. u sigurnosno-tehni¢kom listu). Kako biste pripremili takve informacije, morate procijeniti
obuhvacéaju li scenariji izloZenosti za tvari (pojedinacno ili u smjesi) koje ste primili od dobavljaca i predvidive uporabe
klijenata u vezi s vaSim proizvodima. Ako jedna ili viSe uporaba vasih klijenata nije obuhvacena, mozZete sastaviti izvjeSce
o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika da obuhvatite te uporabe ili moZete razmotriti druge moguc¢nosti (poglavlje 4.4.1
ovih smjernica). Pogledajte poglavlje 5. ovih smjernica za viSe informacija o izvjeséu o kemijskoj sigurnosti daljnjeg
korisnika i poglavlje 7. za informacije koje moraju biti navedene na smjesama. Za dodatne informacije o komunikaciji u
lancu opskrbe, proditajte prakti¢ni vodié¢ ,,Kako daljnji korisnici rukuju scenarijima izloZzenosti”.
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37. 4.(b)
Dobavljac nije
duzan sastaviti
izvjesce o
kemijskoj
sigurnosti

37. 4.(c) Tvar
se koristi u
koli¢inama
ispod 1 tone
godisdnje

37. 4.(d)
Uvjeti uporabe
su obuhvaceni
kao minimum

37. 4.(e) Tvar
je prisutna u
koncentraciji
niZoj od
koncentracija
navedenih u
¢lanku 14.
stavku 2.
Uredbe REACH

37. 4.(F) Tvar
je namijenjena
za istrazivanje
i razvoj
proizvoda i
procesa
(PPORD)
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sigurnosti daljnjeg korisnika.

Procjena kemijske sigurnosti daljnjeg
korisnika (i naknadno izvjes¢e o kemijskoj
sigurnosti daljnjeg korisnika) zahtijeva se
samo za tvari u smjesi za koje je proizvodac
ili uvoznik (podnositelj registracije) bio duzan
provesti procjenu ili ako su tvari prisutne u
smjesi u koncentraciji nizoj od
koncentracijskog praga navedenog u ¢lanku
14. stavku 2. Uredbe REACH. Relevantne
informacije o tome je li podnositelj
registracije proveo procjenu kemijske
sigurnosti trebali biste pronadi u odjeljku 15.
(pododjeljak 15.2) sigurnosno-tehnickog lista.
Dodatne pojedinosti navedene su u poglavlju
7. ovih smjernica.

Ako provodite procjenu
kemijske sigurnosti za uporabu
tvari u smjesi, morate je
provesti samo ako je vas
dobavlja¢ morao napraviti
izvjesce o kemijskoj sigurnosti.

Pogledajte raspravu ispod ove tablice. Valja napomenuti da morate dostaviti
izvjeS¢e ECHA-i ako se pozivate na ovo izuzecée, pogledajte poglavlje 5.5.

Pogledajte poglavlje 4.2 ovih smjernica za detalje o minimalnoj obuhvacenosti
uvjeta uporabe.

Ako koristite smjesu koja sadrzava tvar u koncentraciji nizoj od najnizeg
koncentracijskog praga navedenog u ¢lanku 12. stavku 2. Uredbe REACH, tada
niste duzni sastaviti izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika za tu tvar.
Isto tako, ako razrijedite tvar u vlastitom proizvodu u koncentraciji nizoj od
najnizeg koncentracijskog praga navedenog u ¢lanku 14. stavku 2. Uredbe REACH,
niste duzni sastaviti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika za tvar u
tom proizvodu. Ipak, morate uzeti u obzir sve informacije prilikom sastavljanja
sigurnosno-tehnickog lista, ako je obvezan.

Pogledajte raspravu ispod ove tablice. Valja napomenuti da morate obavijestiti
ECHA-u ako se pozivate na ovo izuzece, pogledajte poglavlje 5.5.

Re: Clanak 37. stavak 4. (tablica 11.) — ukupna uporaba tvari ili smjese manja je od 1
tone godiénjess’?

Iznos koji se smatra ,uporabljenim” ukljucuje i uskladistenu kolicinu tvari ili smjese (Cak i ako
je skladistenje vec¢ obuhvaceno scenarijem izloZzenosti vaseg dobavljaca). StovisSe, ograni¢enje
koli¢ine primjenjuje se na ukupni koristeni iznos, neovisno o broju razlicitih uporaba,
dobavljaca i o tome je li scenarij izloZzenosti primljen ii ne.

Ako se izuzece primjenjuje, svejedno ste duzni (u skladu s ¢lankom 37. stavkom 6. Uredbe
REACH) razmotriti uporabu tvari te odrediti i provesti mjere radi osiguravanja kontrole rizika
za ljude i okoli$ na temelju informacija koje ste primili od dobavlja¢a. Ako drugima
isporucujete tvar, morate odrediti odgovarajuc¢e mjere i priopditi ih klijentima u sigurnosno-
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Valja napomenuti da se u kontekstu ¢lanka 37. Uredbe REACH tonaza treba temeljiti na kalendarskoj godini, a ne na
3-godisSnjem prosjeku koji je osmisljen za potrebe registracije.



Smjernice za daljnje korisnike
Inacdica 2.1, listopad 2014. 51

tehnickom listu, ako je obvezan. Takoder morate obavijestiti ECHA-u (pogledajte poglavlje
5.5).

Re: Clanak 37. stavak 4.(f) — Tvar se koristi za istrazivanje i razvoj koji su usmjereni
na proizvod i proces

Ako koristite tvari, pojedinacno ili u smjesi, u istrazivanju i razvoju koji su usmjereni na
proizvod i proces (PPORD54), niste duzni sastaviti izvjeS¢e o sigurnosti daljnjeg korisnika, pod
uvjetom da su ,[...] rizici za ljudsko zdravlje i okolis kontrolirani na primjeren nacin u skladu
sa zahtjevima zakona o zastiti radnika i okolida.” U tom slucaju morate ECHA-u obavijestiti o
informacijama navedenim u ¢lanku 38. stavku 2. Uredbe REACH. To takoder vrijedi za
istrazivacko-razvojne aktivnosti o kojima ste dali obavijesti u skladu s Direktivom 67/548/EEZ
jer te obavijesti ne vrijede nakon 1. lipnja 2008. Valja napomenuti da niste duzni obavijestiti
ECHA-u o uporabi u vezi s istraZivanjem i razvojem koji su usmjereni na proizvod i proces u
kolic¢ini manjoj od 1 tone godisnje (¢lanak 38. stavak 5. Uredbe REACH).

Tvari s kojima provodite istraZivanje i razvoj koji su usmjereni na proizvod i proces mogu biti
podloZzne zahtjevima autorizacije ili ogranicenja.

Ako ste ukljuceni u prijavu svoga dobavljaca za istrazivanje i razvoj koji su usmjereni na
proizvod i proces, kao zabiljezeni klijent, morat ¢ete provesti uvjete koje vam je priopcio
dobavljac (ukljucujudi i sve uvjete koje odreduje ECHA). Duzni ste provesti te uvjetess. Ako
Zelite koristiti tvar za druge svrhe osim za istrazivanje i razvoj koji su usmjereni na proizvod i
proces, tvar mora biti registrirana za tu odredenu uporabu (osim ako je izuzeta). Tada o tome
morate obavijestiti svog dobavljaca kako biste osigurali da je vasa uporaba tvari registrirana
(ako je tako, trebate primiti sigurnosno-tehnicki list s brojem registracije i prilozenim
scenarijem izloZzenosti koji obuhvaca vasu uporabu (ako se moze primijeniti) ili morate
registrirati tvar za svoju uporabu).

Ako koristite tvar za koju primite scenarij izloZzenosti za istrazivanje i razvoj koji su usmjereni
na proizvod i proces, a niste kao klijent ukljuceni u prijavu dobavljaca, za vas vrijede sve
obveze daljnjeg korisnika.

4.4.3 Obavjestavanje dobavljaca o uporabi kako bi postala identificirana

Moguce je da je vasa tvar u potpunosti ,nestala” iz scenarija izlozenosti dobavljaca (poglavlje
4.2.1). U tom slucaju, imate mogucnost obavjestavanja dobavljaca o svojoj uporabi kako bi
postala identificirana uporaba. Pogledajte poglavlja 3.3 i 3.4 ovih smjernica za viSe detalja.

Moguce je da je jedan od vasih procesa/aktivnosti u potpunosti ,nestao” iz scenarija izloZenosti
dobavljaca (poglavlje 4.2.2). U tom sluéaju, imate mogucnost pismenog obavjestavanja
dobavljaca o tim procesima/aktivnostima kako bi bili ukljueni u scenarij izloZzenosti.

ot Uredba REACH navodi: ,Istrazivanje i razvoj usmjeren prema proizvodu i procesu je svaki znanstveni razvoj u vezi s
razvojem proizvoda ili daljnjim razvojem tvari pojedinacéno, u smjesti ili proizvodu tijekom kojega se provode pokusi u
pilotskim postrojenjima ili pokusna proizvodnja u svrhu razvoja proizvodnog postupka i/ili ispitivanja podrudja
primjene tvari;”. Valja napomenuti da znanstveno istrazivanje i razvoj mogu obuhvatiti analiticke aktivnosti. Pogledajte
pitanja i odgovore o zahtjevu za autorizaciju, br. 585 na echa.europa.eu/support/gas-support/gas. Vise smjernica o
aktivnostima koje se smatraju PPORD-om moZe se pronaéi u ECHA-inim Smjernicama za znanstveno istraZivanje i
razvoj te istraZivanje i razvoj koji su usmjereni na proizvod i proces (PPORD), dostupno na echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

* Sigurnosno-tehnicki list mora se dostaviti ako je tvar ili smjesa razvrstana kao opasna u skladu s Uredbom CLP (ili
smjesa kao opasna u skladu s direktivom DPD do 1. lipnja 2015.) ili se mora dostaviti na zahtjev ako smjesa nije
razvrstana kao opasna, ali sadrzava opasne tvari. Ako se sigurnosno-tehnicki list ne mora dostaviti, trebale bi se
proslijediti informacije o uvjetima koji se trebaju provesti u skladu u obavijesti PPORD-a, na temelju ¢lanka 32. Uredbe
REACH.


http://www.echa.europa.eu/support/qas-support/qas
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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4.4.4 Provedba uvjeta uporabe iz scenarija izlozenosti

Ako vasi uvjeti uporabe nisu obuhvaceni scenarijem izloZzenosti, mozete promijeniti i nacin na
koji se vaSa tvar ili smjesa koristi i provesti uvjete navedene u scenariju izlozenosti. Morate se
pobrinuti da uzmete u obzir sve scenarije izloZenosti koji ne obuhvacaju vase uvjete uporabe
kako biste se jednim korakom uskladili sa svima. Ova je mogucnost posebno korisna ako:

e scenariji izlozenosti za nekoliko tvari ne obuhvacdaju vase uvjete uporabe te se u
njima preporucuju slicne mjere upravljanja rizikom preporucuju u njima;

e ste u proslosti naisli na teskoce u uskladivanju s postoje¢im propisima u vezi s
okoliSem i radnicima.

Provedba scenarija izlozenosti moze se odnositi na:

e dodavanje novih mjera upravljanja rizikomj; i/ili
¢ nadogradnju postojec¢ih mjera upravljanja rizikom; i/ili
e promjenu radnih uvjeta u skladu s informacijama u scenariju izloZenosti;

e promjenu procesa (primjerice, kudista strojeva) ili dizajna proizvoda (primjerice,
smanjenje koncentracije tvari ili tvari u smjesi u proizvodu) u skladu s
informacijama u scenariju izlozenosti.

Ako ste odlucili promijeniti proces ili ugraditi dodatne mjere upravljanja rizikom, morate
provesti navedeno unutar jedne godine od primanja sigurnosno-tehnickog lista s brojem
registracije i scenarijem izloZzenosti (¢lanak 39. stavak 1. Uredbe REACH).

4.4.5 Zamjena tvari ili tvari u smjesi

Zamjena tvari moze se posti¢i razmjenom sirovina i/ili optimizacijom dizajna procesa na nacin
da upitne tvari postanu suvisSne. Ako kao daljnji korisnik planirate zamijeniti tvar drugom tvari,
morate osigurati da ¢e scenarij izloZenosti, ako bude potreban, obuhvacati vasu uporabu i
uvjete uporabe. Takoder biste trebali voditi racuna o fizikalno-kemijskim svojstvima i opasnosti
tvari kako biste osigurali da ¢e nova tvar predstavljati manji rizik od izvorne tvari. Ostali
¢imbenici koje trebate uzeti u obzir ako planirate zamijeniti tvar:

e O promjenama treba raspraviti s klijentima i moZda ih isprobati s daljnjim
korisnicima;

e« O promjenama treba wunaprijed i Jjasno obavijestiti klijente sa sporijom
administracijom;

o troSkovi zamjene (npr. testovi, kvalifikacije/certifikati, promjena procesa/opreme i

sli¢no);

« jednostavnost i prakti¢nost promjene;

« ako je tvar (pojedina¢no ili u smjesi) ukljuCena na popis predlozenih tvari
(pogledajte clanak 59. Uredbe REACH), mozda ¢e se u buducnosti morati
autorizirati;

« raspoloZivost alternativa;
« ishodi socioekonomske analize.

Smjernice za pripremu zahtjeva za davanje autorizacije sadrZe savjete o tome kako procijeniti
.. . . 7. P . . 56
dostupnost i izvedivost zamjene te vam mogu pomoci u organiziranju zamjene.

56 . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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4.4.6 Izvjesée o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika (DU CSR)

Sastavljanje izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika znaci da sami procjenjujete jesu
li rizici u vezi s vaSom uporabom tvari, pojedinacno ili u smjesi, kontrolirani na odgovarajudi
nacin. Dodatne informacije navedene su u poglavlju 5. ovih smjernica.

4.5 VasSe je uporaba povjerljiva

Mozda zZelite da se vaSa uporaba tvari, pojedinacno ili u smjesi smatra povjerljivom. U tom
slucaju postoje tri prethodno navedene mogucnosti kako biste bili u skladu s Uredbom REACH:
mozete zamijeniti tvar nekom koja ne zahtijeva scenarij izlozenosti ili nekom koja obuhvaca
vasu uporabu, mozete prilagoditi uporabu scenariju izloZzenosti koji vam je dostavio dobavljac
ili moZete pripremiti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika koje pokazuje
primjerenu kontrolu.

4.6 Rokovi za ispunjenje obveza
Clanak 39. stavak 1. glasi:

Daljnji korisnici duzni su ispuniti zahtjeve ¢lanka 37. najkasnije 12 mjeseci nakon Sto od svog
dobavljaca prime broj registracije u sigurnosno-tehnickom listu.

Ako se vasa uporaba ne preporucuje (kako je opisano u odjeljku 1.2 sigurnosno-tehnickog
lista) tada u roku od 12 mjeseci morate:

e prestati s uporabom, ili
e sastaviti izvjeSce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika koje obuhvaca tu uporabu.

Ako zakljucite da vasa uporaba nije u skladu s uvjetima koji su odredeni u primljenim
scenarijima izloZzenosti (nakon provjere kako je navedeno u poglavlju 4.), tada u roku od 12
mjeseci morate:

e provesti uvjete opisane u scenariju izloZzenosti vaseg dobavljaca i preporuditi uvjete
svojim klijentima; ili

e zatraziti od svog dobavljaca da razjasni je li vasa uporaba ve¢ obuhvacena, a ako nije
zatrazite da je ukljuci u svoju procjenu; ili

e pronaci drugog dobavljaca koji podrzava vasu uporabu; ili

e sastaviti izvjesce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika (osim ako za vas vrijede
izuzeca u vezi sa sastavljanjem izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika).

Rok pocinje teéi od dana primitka sigurnosno-tehnickog lista s brojem registracije, no nije
moguce provijeriti je li vasa uporaba obuhvacena bez primitka scenarija izlozenosti. Ako primite
sigurnosno-tehnicki list bez prilozenog scenarija izloZzenosti, preporucuje se da se sluzbeno
obratite svom dobavljacu kako biste provijerili zasto ga nije dostavio. To treba dokumentirati,
kao i eventualno primanje scenarija izlozenosti.

Clanak 39. stavak 2.

Daljnji korisnici duzni su ispuniti zahtjeve ¢lanka 38. najkasnije Sest mjeseci nakon sto od svog
dobavljaca prime broj registracije u sigurnosno-tehnickom listu.
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Daljnji korisnici moraju dostaviti obavijesti ECHA-i u skladu sa zahtjevima c¢lanka 38. Uredbe
REACH (pogledajte poglavlje 5.1.1) najkasnije Sest mjeseci nakon Sto prime sigurnosno-
tehnicki list s brojem registracije.
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5. Uporaba nije obuhvacena: sastavljanje izvjesc¢a o
kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika (DU CSR)

Kada daljnji korisnik provjerava je li je njegova uporaba obuhvaéena scenarijem izloZzenosti
koji je primio od dobavljaca, kako je opisano u poglavlju 4., moze utvrditi da njegova uporaba
(uklju€ujudi uporabu(e) subjekata koji su ispod njega u lancu opskrbe) nije obuhvacena.
Jedna od mogucnosti predstavljenih u poglavlju 4.4 jest provodenje procjene kemijske
sigurnosti (DU CSR). Ovo poglavlje pruza smjernice o provodenju procjene i dokumentiranju

procjene u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika (DU CSR). Pitanja obradena u
ovom poglavlju ukljucuju:

. zahtjeve koji se odnose na izvjesce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika;
« podrucje primjene izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika;

. nacin na koji se provodi procjena i sastavlja izvjesS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg
korisnika;

« nacin komuniciranja s ECHA-om i klijentima.

5.1 Zakonski zahtjevi povezani s izvjes¢éem o kemijskoj
sigurnosti daljnjeg korisnika (DU CSR)

Clanak 37. stavak 4. Uredbe REACH glasi:

Clanak 37. stavak 4.

Daljnji korisnik tvari pojedinacno ili u smjesi sastavlja izvjesée o kemijskoj sigurnosti u skladu

s Prilogom XIlI. za sve uporabe koje nisu u skladu s uvjetima navedenim u scenariju izlozenosti
odnosno kategoriji uporabe i izlozenosti koja mu je proslijedena u sigurnosno-tehnickom listu i
za sve uporabe koje njegov dobavlja¢ ne preporucuje.

Duzni ste sastaviti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika za:

« svaku uporabu koja nije obuhvacena ili nije u skladu s uvjetima navedenim u scenariju
izloZzenosti;

« svaku uporabu koju vas dobavljac ne preporucuje (da mozete dokumentirati da je
uporaba tvari sigurna ako je odludite nastaviti koristiti).

Prilog XII. Uredbe REACH utvrduje opce odredbe za daljnje korisnike u pogledu procjene tvari i
sastavljanja izvjesS¢a o kemijskoj sigurnosti.

Preporucuje se da provjerite raspolozive mogucnosti te odnose li se na vas izuzec¢a navedena u
¢lanku 37. stavku 4. Uredbe REACH (kako je navedeno u poglavlju 4.4) prije sastavljanja
izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika. Jedno od tih izuzeéa, navedeno u ¢lanku 37.
stavku 4. tocki (c) vrijedi ako ,daljnji korisnik koristi tvar odnosno smjesu u ukupnoj kolicini
ispod 1 tone godisnje;”. Ako se izuze¢e moze primijeniti, daljnji korisnik se svejedno mora
pobrinuti da su rizici primjereno kontrolirani, kako je navedeno u ¢lanku 37. stavku 6. Uredbe
REACH:

Clanak 37. stavak 6.
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Ako daljnji korisnik ne sastavlja izvjesce o kemijskoj sigurnosti u skladu sa stavkom 4. tockom
(c), on ispituje uporabu odnosno uporabe tvari i utvrduje i primjenjuje sve potrebne mjere
upravljanja rizikom kako bi osigurao primjerenu kontrolu rizika za zdravlje ljudi i okoliS. On te
informacije prema potrebi ukljucuje u svaki sigurnosno-tehnicki list koji izradi.

51.1 Obveza obavjeStavanja o informacijama
Clanak 38. stavak 1. glasi:

Daljnji korisnik prije nego Sto zapocne odnosno nastavi s odredenom uporabom tvari koju je
registrirao subjekt u lancu opskrbe iznad njega u skladu s ¢lankom 6. ili 18. Agenciji dostavlja
informacije iz stavka 2. ovog clanka, i to u sljedeé¢im slucajevima:

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

b) daljnji korisnik poziva se na izuzeca iz ¢lanka 37. stavka 4. tocke (c) ili (f).

Morate obavijestiti ECHA-u ako ste duzni sastaviti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti (DU CSR).

Takoder morate obavijestiti ECHA-u ako niste duZni sastaviti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti jer
se pozivate na izuzeca od sastavljanja izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika na
temelju:

e uporabe tvari ili smjese u ukupnoj koli¢ini ispod 1 tone godisnje (¢lanak 37. stavak 4.
tocka (c));

e uporabe tvari u istraZivanju i razvoju koji su usmjereni na proizvod i proces (PPORD),
pod uvjetom da su rizici za ljudsko zdravlje i okoli$ kontrolirani na primjeren nacin u
skladu sa zahtjevima zakona o zastiti radnika i okoliSa. Valja napomenuti da
obavjesc¢ivanje ECHA-e nije obvezno ako je uporaba tvari u istrazivanju i razvoju koji su
usmjereni na proizvod i proces manja od jedne tone godiénje. (Clanak 37. stavak 4.
tocka (f)).

Ako ukupna koli¢ina vase uporabe ostane manja od jedne tone godiSnje u svim uporabama,
tada morate obavijestiti ECHA-u o svim uporabama koje nisu obuhvacene scenarijima
izloZenosti.

Clanak 38. stavak 5.

Daljnji korisnik ne mora dostaviti informacije u skladu sa stavcima od 1. do 4. ovog ¢lanka ako
tvar pojedinacno ili u smjesi koristi u kolicinama manjim od 1 tone godiSnje za odredenu
uporabu, osim ako se poziva na izuzece iz ¢lanka 37. stavka 4. tocke (c).

Ako ste duzni sastaviti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika, ne morate dostaviti
informacije o odredenoj uporabi (odnosno o uporabi koja nije obuhvaéena) ECHA-i ako je
manja od jedne tone godisnje. To izuzece vrijedi samo ako ukupna uporaba tvari (ukljucujudi
uporabe obuhvacene procjenom kemijske sigurnosti) iznosi jednu tonu ili vise godiSnje. Tablica
u nastavku ukratko opisuje povezanost tonaze i zahtjeva obavjescivanja.
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Tablica 12 Sazetak u pogledu tonaZe ukupne uporabe i ,uporabe koja nije obuhvacena” i
povezanih zahtjeva obavjeséivanja

Ukupna uporaba Odredena uporaba Je li potrebno @ Treba li
. koja nije izvjesce 0 oObavijestiti ECHA-
(tona godisnje)

obuhvacena kemijskoj u?
sigurnosti daljnjeg
korisnika?

(tona godisnje)

<1 - Izuzece Da
> 1 > 1 Da Da
>1 <1 Da Ne

Ovo je dalje ilustrirano primjerima u nastavku:

Primjer 1.: Koristite registriranu tvar u ukupnoj kolicini od 5 tona godisnje (ukupna uporaba
> 1 tone godisnje). Koristite 0,8 tona tvari u procesu primjene prskanjem, a
preostale 4,2 tone u procesu primjene umakanjem. VaSa uporaba prskanjem nije
obuhvacena scenarijima izlozenosti koje ste primili, ali uporaba umakanjem je
obuhvacdena.

e Morate sastaviti izvjesce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika prema
¢lanku 37. stavku 4. zato Sto vas dobavljac i drugi subjekti koji su iznad
vas u lancu opskrbe ne prilaZzu scenarij izlozenosti sigurnosno-tehni¢kom
listu koji bi obuhvatio proces primjene prskanjem te je vaSa ukupna
uporaba veca od jedne tone godinje.

e Ne morate obavijestiti ECHA-u zato Sto odredena uporaba koja nije
obuhvacena iznosi manje od jedne tone godisnje dok je vasa ukupna
uporaba veca od jedne tone godiSnje. To se odnosi na zadnji redak u
tablici 12.

Primjer 2.: Koristite registriranu tvar u ukupnoj koli¢ini od 0,8 tona godisnje te se uporaba u
potpunosti odnosi na proces primjene prskanjem. Vasa uporaba nije obuhvacena
scenarijima izlozenosti koje ste primili.

e Ne morate sastaviti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika jer
vaSa ukupna uporaba tvari iznosi < 1 tone godisSnje.

e Ne morate obavijestiti ECHA-u da vasa uporaba nije obuhvacena. To se
odnosi na prvi redak u tablici 12.

Detaljne informacije o obavjeséivanju ECHA-e navedene su u poglavlju 5.5 i na stranicama
daljnjih korisnika na mreznoj stranici ECHA-e"".

5.2 Sto je procjena kemijske sigurnosti i izvje$ée o kemijskoj
sigurnosti?

Cilj procjene kemijske sigurnosti jest utvrditi uvjete uporabe pod kojim se tvar moze
sigurno koristiti tijekom cjelokupnog Zivotnog ciklusa. To ukljucuje procjenu opasnosti i

57 .
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izloZenosti, kao i karakterizaciju rizika. Podnositelj registracije za tvar provodi procjenu i
dokumentira je u izvjes¢u o kemijskoj sigurnosti u postupku registracije. Izvjesce o
kemijskoj sigurnosti podnositelja registracije dostavlja se ECHA-i. Cijelo izvjesS¢e nije javno
dostupno.

Scenariji izlozenosti temeljni su elementi u procjeni kemijske sigurnosti odredenih opasnih
tvarisg, a opisuju radne uvjete i mjere upravljanja rizikom koje osiguravaju primjerenu
kontrolu rizika. Relevantne informacije iz scenarija izloZzenosti u procjeni kemijske sigurnosti
podnositelja registracije priopéavaju se daljnjim korisnicima. Scenarij izlozenosti za
priop¢avanje priloZen je sigurnosno-tehnickom listu. Trebali bi ukljucivati prakti¢ne i razmjerne
informacije pomocu kojih daljnji korisnik moZe provjeriti svoju uporabu(e), bez potrebe za
daljnjom procjenom.

5.3 Sto je izvjesée o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika (DU
CSR)?

Kad daljnji korisnik odluci provesti procjenu kemijske sigurnosti, u izvjeS¢u o kemijskoj
sigurnosti daljnjeg korisnika dokumentira rezultate procjene. Procjena utvrduje uvjete uporabe
kako bi se osiguralo da se rizik (za ljudsko zdravlje i okoli$) uporabe(a) koja nije obuhvacena
primljenim scenarijima izloZenosti primjereno kontrolira.

Izvjesce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika razli¢ito je i potrebno je manje napora za
njegovo sastavljanje u usporedbi s izvjeS¢em o kemijskoj sigurnosti koje se zahtjeva u
postupku registracije. Razlike su sljedece:

e Ne morate napraviti procjenu opasnosti. To su detaljne informacije u odjeljcima 1. do 8.
izvjesca o kemijskoj sigurnosti podnositelja registracije. Izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti
daljnjeg korisnika obi¢no se temelji na informacijama iz sigurnosno-tehnickog lista,
osim ako daljnji korisnik odluci provesti vlastitu procjenu opasnosti.

e Procjenjujete samo uporabe koje nije obuhvatio vas dobavlja¢. To je mnogo manje u
usporedbi s izvjeS¢em o kemijskoj sigurnosti podnositelja registracije u kojem se
procjenjuju sve identificirane uporabe tvari (informacije navedene u odjeljcima 9. i 10.
izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti podnositelja registracije).

e Ne morate koristiti IUCLID, softver koji koriste podnositelji registracije za dostavljanje
dosjea ECHA-i.

e IzvjeSc¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika ne dostavlja se ECHA-i. MoZe ga
provjeriti drzavno nadlezno tijelo te daljnji korisnik mora uciniti dostupnim.

Ako se procjenom utvrdi da se rizik ne kontrolira na primjeren nacin, tada je potrebno provesti
promjene u vasim uvjetima uporabe te se procjena mora ponoviti. Ako ste dobavlja¢, morat
Cete klijentima priopditi informacije u vezi s procjenom koju ste proveli u sigurnosno-tehni¢kim
listovima.
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Slika 4. Radni postupak za procjenu kemijske sigurnosti koju provodi daljnji korisnik

5.4 Kljucni koraci u procjeni kemijske sigurnosti koju provodi
daljnji korisnik

Pristup koji se koristi za procjenu kemijske sigurnosti koju provodi daljnji korisnik u skladu s
Uredbom REACH slic¢an je pristupu za procjenu rizika na radnim lokacijama i rizika u vezi s
okoliSem, dok razlike proizlaze iz odredenih zakonskih zahtjeva. Postupak rada prikazan je na
slici 4. dok su glavni koraci navedeni u nastavku. Ocekuje se da osoba koja provodi izvjesce o
kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika posjeduje stru¢nost i znanje za provodenje procjene
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rizika. Dijelovi D i E Smjernica o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnost‘i59
pruzaju dodatne i detaljne upute.

Vi.

Odredite uporabe koje treba procijeniti

Postupak zapocnite odredivanjem uporaba koje treba procijeniti. Zapocnite sa
svojom uporabom tvari te obuhvatite sve identificirane uporabe subjekata ispod
vas u lancu opskrbe, ako ste odlucili obuhvatiti uporabe svojih klijenata.

Pregledajte podatke o opasnosti koje vam je dostavio vas dobavljac

Utvrdite jesu li informacije povezane s opasnosti u odjeljku 8. sigurnosno-
tehnickog lista koji ste primili od dobavljaca primjerene za identificiranu
uporabu, odnosno uporabe. Obi¢no su uzeti u obzir svi putovi izlaganja te su
pruzene raspolozive informacije. U sluCaju poteskoca, recimo ako neke
informacije nedostaju, pogledajte poglavije 5.4.1 kako biste otkrili sto vam je
céiniti.

Napravite scenarije izloZenosti za uporabe koje Zelite procijeniti

Razvijte pocetne scenarije izlozenosti koji sadrzavaju tehnicki opis procesa i/ili
aktivnosti u vezi s tvari te radne uvjete i mjere upravljanja rizikom za uporabe
koje se trebaju procijeniti. Pogledajte poglavije 5.4.2.

Procijenite izlozenost

Procjena izloZzenosti pruza Cvrst temelj za dokazivanje primjerene kontrole
izlozenosti. Moguénost izlaganja moze se procijeniti pomocu izmjerenih podataka
izloZenosti, alata za procjenu izloZenosti ili stupnjevitog nadzora. Odjeljak 9.
sigurnosno-tehnickog lista navodi fizikalna i kemijska svojstva tvari koje bi
mogle pomocdi daljnjim korisnicima u provodenju procjene izlozenosti. Dio D i
poglavlja R14 do R18 Smjernica o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske
sigurnosti navode savjete o procjeni izloZzenosti.

Okarakterizirajte rizik

Usporedite procijenjene razine izloZzenosti s kvantitativnim i kvalitativnim
informacijama o opasnosti kako biste dokazali da su rizici primjereno
kontrolirani. U kvantitativnoj procjeni, to se odnosi na omjer karakterizacije
rizika (RCR). Ako se na temelju pocetnih scenarija izloZenosti utvrdi da rizici nisu
primjereno kontrolirani, potrebne su daljnje obnove radi poboljSanja uvjeta
uporabe dok se ne pokaZe da se rizik primjereno kontrolira. ViSe informacija o
karakterizaciji rizika moze se nadi u dijelu E Smjernica o zahtjevima
obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti.

Dokumentirajte dobivene informacije u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti daljnjeg
korisnika

59 . . . . . .
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Procjena, ukljucujudi konacne scenarije izlozenosti koji ukazuju da se rizik
primjereno kontrolira moraju biti dokumentirani u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti
daljnjeg korisnika. Informacije o sigurnoj uporabi vazne za sljede¢u razinu
daljnjih korisnika (i dalje) u lancu opskrbe moraju biti ugradene u prosireni
sigurnosno-tehnicki list, ako se zahtijeva.

54.1 Pregledajte informacije o opasnosti dobavljaca (i prilagodite ih ako je
potrebno)

Dobavlja¢ vam mora dostaviti informacije o grani¢noj vrijednosti (odjeljak 8.1 sigurnosno-
tehnickog lista (Prilog II. Uredbe REACH)), ako je potrebno izvjesSée o kemijskoj sigurnosti te
su vrijednosti izvedene. Te ¢e vrijednosti biti dostupne i na ECHA-inim mreZnim stranicama o

Linformacijama o kemikalijama”eo. Obic¢no ¢e daljnji korisnik koristiti priopéene DNEL/PNEC
vrijednosti.

Procjena kemijske sigurnosti prema Uredbi REACH temelji se vise na DNEL/PNEC vrijednostima
nego na vrijednostima ogranienja izloZzenosti na radu (OEL) ili ograni¢enja izloZzenosti.

U iznimnim slucajevima moze se dogoditi da:

() DNELS/PNEC vrijednosti nisu dostavljene

(ii) odlucite da procjena opasnosti dobavljaca nije primjerena

(i) DNELS/PNEC vrijednosti nisu dostavljene

MozZda se radi o propustu dobavljaca pa biste mu se trebali formalno obratiti i provjeriti zasto
relevantne DNEL ili PNEC vrijednosti nisu dostupne.

MoZda DNEL ili PNEC vrijednosti nisu izvedene. Ako imate dovoljno iskustva u vezi s Uredbom
REACH i tehnicke strucnosti (primjerice, sami ste sastavili svoju registraciju) mozete:

- zamoliti svog dobavljaca (ili njegovog dobavljac¢a) da proslijedi upit Forumu za
razmjenu informacija o tvarima (SIEF) te ispita postoje li drugi ¢lanovi koji su
zainteresirani za odredenu vrijednosti ili je trenutno izvode;

- sami izvesti vrijednost pomocu poglavlja R8 i R10 Smjernica o zahtjevima
obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti 4 prakti¢nog vodica ,Kako pripremiti
62
toksikoloSke sazetke u IUCLID-u i izvesti DNEL-ove”  (valja napomenuti da to
zahtijeva visoku razinu toksikoloske i ekotoksikoloske strucnosti).

Ako utvrdite da se DNEL/PNEC vrijednosti ne mogu izvesti nakon Sto pregledate
dokaze/relevantne podatke, moZete odluciti provesti kvalitativnu procjenu rizika. U tom vam
slu¢aju moze pomoci dio E Smjernica o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske
sigurnosti i prakticni vodic ,,Kako provesti kvalitativnhu procjenu ljudskog zdravlja i
dokumentirati je u izvjeséu o kemijskoj sigurnosti”ea. Ovaj prakti¢ni vodi¢ zahtijeva znanje o
unutarnjim svojstvima koristenih tvari koja su odredena u Uredbi o razvrstavanju, oznacavanju
i pakiranju tvari i smjesa (CLP) i povezane procjene rizika kemikalija.

0 ) . .
echa.europa.eu/information-on-chemicals.
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(ii) Procjena opasnosti dobavljaca nije primjerena

Ako na temelju svog znanja o tvari utvrdite da informacije o opasnosti koje ste primili nisu
primjerene, mozZete formalno komunicirati sa svojim dobavljacem. Trebali biste iznijeti svoje
razloge i zamoliti ga da pregleda informacije o opasnosti.

Ako imate dovoljno iskustva u vezi s Uredbom REACH i tehni¢kog znanja (primjerice, sami ste
sastavili svoju registraciju) mozete sami azurirati procjenu opasnosti koristeci relevantne
dijelove (npr. dio B, poglavlja R.2 - R.10 itd.) Smjernica o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni
kemijske sigurnosti.

5.4.2 Razvijte scenarije izloZzenosti (za uporabe koje nisu obuhvacene)

Daljnji korisnici obi¢no su upoznati s uvjetima uporabe za uporabu, odnosno uporabe koje nisu
obuhvadene. Tvari se obi¢no koriste na lokaciji ili za uporabu o kojoj vas je klijent obavijestio.
Zbog toga postoji dobar temelj za razvoj scenarija izlozenosti.

Neki industrijski sektori i neke tvrtke razvili su opce scenarije izlozenosti. Primjenjuju se na
razliCite tvari/smjese i obuhvacaju Siri raspon uvjeta uporabe. Ako je vas sektor razvio takve
opce scenarije izlozenosti koji su primjenjivi na vasu uporabu, mozete ih koristiti kao polaziste
te ih prilagoditi prema potrebi.

Treba uzeti u obzir rizike za radnike, okoliS i potrosace. Ako je tvar je dio proizvoda, treba
uzeti u obzir i zivotni ciklus proizvoda. Prema potrebi treba ukljuditi i otpadne faze.

Ako ste dobavljac i dostavljate scenarije izloZenosti klijentima, preporucuje se da radite s
standardiziranim sustavom opsinika uporabe (pogledajte Smjernice o zahtjevima
obavjesSéivanja i procjeni kemijske sigurnosti, poglavlje R.12: Sustav opisnika uporabe“).
Vasi vas klijenti takoder mogu obavijestiti o uporabi; u tom slu¢aju mozete odluditi Zelite li tu

uporabu obuhvatiti u svom izvjeScu o kemijskoj sigurnosti ili obavijestiti o tome subjekte iznad
vas u lancu opskrbe (svojeg dobavljaca(e)).

Mozda cete na temelju kvalitativnih razmatranja moci dokazati da su odredeni putovi
izloZenosti zanemarivi i da ne moraju biti kvantificirati kako bi se osigurala kontrola rizika. Neki
argumenti i primjeri navedeni su u Poglavlju R.5 Smjernica o zahtjevima obavjescivanja i
procjeni kemijske sigurnosti.

5.4.3 Procjena izlozenosti

Procjena izloZzenosti vaZzna je za kvantitativnu i kvalitativhu procjenu rizika. Postoji nekoliko
nacina za procjenu izlozenosti i karakterizaciju rizika, ukljucujudi:

A. lzmjerene podatke o izloZenosti
B. Alate za procjenu izloZzenosti
C. Stupnjeviti nadzor

A. lzmjerene podatke o izloZzenosti

Izmjereni podaci o izloZenosti odnose se na osobno provedena mjerenja izloZzenosti ili emisija u
okolis za kategoriju djelatnosti/procesa od interesa ili slicne aktivnosti. Mnogim daljnjim
korisnicima vjerojatno su dostupni izmjereni podaci o izloZzenosti koji su provedeni u skladu s
njihovim nadzornim programom za zdravlje i sigurnost okolisa.

Pouzdanost i reprezentativnost svih koristenih podataka valja ocijeniti jer svrha za koju su
prikupljeni moZe utjecati na njihovu uporabu u procjeni izloZenosti na temelju Uredbe REACH.

64 . . . . . .
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Treba uzeti u obzir temelje i uvjete pod kojim su podaci prikupljeni te standarde i protokole
koji su primijenjeni tijekom prikupljanja podataka (npr. EN 689 za procjenu atmosfera na
radnom mjestu ili ,Ispitivanje uskladenosti s ogranic¢enjima izloZzenosti na radu za lebdece
Cestice” (BOHS, 2011.) itd.). To bi trebalo biti dokumentirano u izvjes¢u o kemijskoj sigurnosti
daljnjeg korisnika. Vise informacija nalazi se u Smjernica o zahtjevima obavjescivanja i

procjeni kemijske sigurnosti, poglavlje R.14: Procjena izloZzenosti na radnom mjestues.

Ako izmjereni podaci o izloZenosti nisu dostupni, odgovarajuci analogni podaci mogu biti
primjereni. Obi¢no se radi o podacima temeljenim na sli¢nim aktivnostima u kojima se koristi
ista tvar ili podacima temeljenim na istoj aktivnosti u kojima se koriste tvari sa slicnim

svojstvima. Pri uporabi analognih podataka, procjenitelj mora utvrditi da njegova procjena
daje siguran ishod kako bi se izbjeglo podcjenjivanje rizika.

B. Alate za procjenu izlozenosti
Dostupan je niz alata za procjenu izloZenosti, primjerice:

a. Alati za izvjesc¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika/skaliranje (obi¢no se
temelje na Ecetoc TRA-u)

b. Ecetoc TRA (radnik, potrosac, okolis)
c. Stoffenmanager (radnik)

d. Advanced Reach Tool (ART) (radnik)
e. EUSES (okoli%)

f. ConsExpo (potrosac)

Ovi su alati alati besplatni i javno dostupni. Poveznice na alate te njihovi opisi, ukljucujudi
primjenjivost i ograni¢enja, navedeni su u poglavljima R.14, R1.5 i R.16 Smjernica o
zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti, u kojima su opisani i dodatni pristupi
i alati. Alati se razlikuju prema stupnju sofisticiranosti i primjenjivosti. Neki predstavljaju
modele konzervativnog pregleda, a neki uklju¢uju bolju specifikaciju parametara te pruzaju
jasniju procjenu odredenih scenarija.

Potrebna je stru¢nost za pravilnu uporabu navedenih alata i tumacenje njihovih rezultata.

C. Stupnjeviti nadzor

Alat za stupnjeviti nadzor, kao 3to je EMKG-Expo-Tool, moze se koristiti za izracun izloZzenosti
putem udisanja u radnoj okolini. To je alat za predvidanje izloZzenosti te se temelji na
pretpostavci da je izlozenost na radnom mjestu odredena potencijalom izloZzenosti tvari kojom
se rukuje i primijenjenom kontrolnom strategijom. Na temelju informacija o tvari i uvjetima
uporabe, alat predvida nizu i viSu vrijednost u rasponu izlozenosti. ViSa vrijednost u rasponu
izlozenosti obi¢no bi se trebala koristiti za karakterizaciju rizika, odnosno za usporedbu s DNEL
vrijednoscu.

Alat EMKG-Expo-Tool moZe se preuzeti s interneta’ . Njegova primjena u procjeni kemijske
sigurnosti dodatno je opisana u dijelu D i poglavlju R.14 Smjernica o zahtjevima
obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti. Stoffenmanager se takoder moze koristiti kao
alat za stupnjeviti nadzor te je dostupan na internetu.

65 . . . . . R
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Poglavlje R.14 objasnjava da je moguce odabrati nekoliko kontrolnih strategija (s razli¢itim
mjerama upravljanja rizikom) te da se ucinak tih strategija na procjenu izloZenosti moze
izraCunati.

544 Okarakterizirajte rizik

Za karakterizaciju rizika, usporedite razine izloZenosti s kvantitativnim ili kvalitativhim
informacijama o opasnosti (Uredba REACH Prilog 1., 6.). Kada su dostupne primjerene
predvidene koncentracije bez uc¢inka (PNEC) ili izvedene razine izlozenosti bez ucinka (DNELs),
izvedite omjere karakterizacije rizika (RCRs) kako biste zakljucili jesu li rizici primjereno
kontrolirani za svaku sferu okoliSa i za svaku ljudsku populaciju za koje je se zna da su
izloZzene ili ¢e vjerojatno biti izlozene (Uredba REACH Prilog I., 6.4). Ako su svi omjeri
karakterizacije rizika ispod 1, rizik se smatra primjereno kontroliranim te se uvjeti uporabe
mogu dokumentirati kao ,,konacni scenarij izlozenosti”. To se naziva kvantitativhom
karakterizacijom rizika.

. T Izlozenost
Omjer karakterizacije rizika RCR =

DNEL ili PNEC

DNEL: Izvedena razina izlozenosti bez ucinka
PNEC: predvidena koncentracija bez ucinka

Ako nije moguce usporediti DNEL/PNEC zbog ucinaka bez granic¢nih vrijednosti, treba izvrsiti

polukvantitativnu (ako je DMEL®’ dostupan) ili kvalitativnu procjenu o vjerojatnosti da Ce se ti
ucinci izbjeéi provedbom scenariji izlozenosti (Uredba REACH, Prilog I., 6.5). KoriStene
metodologije Cesto se temelje na nadzoru opasnosti i kontrole te se mogu primijeniti ako
postoje dostatni dokazi da je rizik kontroliran u uvjetima uporabe. Daljnje informacije mogu se
pronadi u prakticnom vodicu ,Kako provesti kvalitativhu procjenu ljudskog zdravlja i

dokumentirati je u izvje$éu o kemijskoj sigurnosti”®’.

Procjena rizika koja se temelji na lokaciji provedena zbog zahtjeva drugih propisa takoder
moze pruziti korisne informacije.

545 Dokumentiranje procjene kemijske sigurnosti daljnjeg korisnika u
izvjescu

Tijekom dokumentiranja procjene kemijske sigurnosti daljnjeg korisnika potrebno je ukljuditi
sve vazne naslove iz formata izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti navedenog u Prilogu I. Uredbe
REACH.

IzvjeSce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika ukljucuje:

Part A. lzjavu da daljnji korisnik mjere upravljanja rizikom navedene u relevantnim
scenarijima izlozenosti provodi za vlastite uporabe te da se informacije o mjerama
upravljanja rizikom koje su navedene u scenarijima izloZenosti za identificirane
uporabe prosljeduju niz lanac opskrbe (prema potrebi).

67 .. . . v . ve
Izvedena minimalna razina izlozenosti s u¢inkom.

an)

68 . o . . -
Dodatne informacije mogu se pronadéi u praktiénom vodi¢u”Kako provesti kvalitativnu procjenu ljudskog zdravlja i
dokumentirati je u izvjeséu o kemijskoj sigurnosti” na echa.europa.eu/practical-guides.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/practical-guides

Smjernice za daljnje korisnike
Inacdica 2.1, listopad 2014. 65

Part B. Informacije o DNEL-ovima/DMEL-ovima/PNEC-ovima koji su koriSteni te dodatne
informacije o vlastitoj procjeni opasnosti, ako je provedena, procjenu izloZzenosti (sa
svim potrebnim dokazima i povezanim dokumentima) te karakterizaciju rizika za sve
procijenjene uporabe. To odgovara odjeljcima 9. i 10. formata u dijelu 7. Priloga I.

Niste duzni dostaviti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti ECHA-i. Medutim, duzni ste azurirati
izvjesce i uciniti ga dostupnim. Preporucuje se da pregledate svaki novi sigurnosno-tehnicki list
koji primite za odredenu tvar kako biste ustanovili jesu li se promijenili vazni podaci koji mogu
utjecati na vaSu procjenu.

5.5 Obavjescivanje ECHA-e

Ako se od vas trazi da dostavite informacije ECHA-i (izvjeS¢e daljnjeg korisnika), postoje dvije
mogucnosti za to:

) mreznim obrascem na stranicama za daljnje korisnike na mreznoj stranici ECHA-e™:
preporucuje se za vecinu daljnjih korisnika, posebno za one koji nisu upoznati s
IUCLID-om

(i) putem REACH-IT-a/IUCLID-a: preporucuje se za daljnje korisnike koji su vec
korisnici IUCLID-a i koji Zele odrzati zapise o svojim izvjeS¢ima u sustavu REACH-IT.
Podrika je pruzena u prirucniku za dostavu podataka ,Kako pripremiti i dostaviti

izvjesce daljnjeg korisnika pomocu alata IUCLID 57"

Ako trebate priopditi da se razvrstavanje71 razlikuje od razvrstavanja vaseg dobavljaca, mozete
koristiti samo moguénost (ii), putem REACH-IT-a.

Na mreznoj stranici, na izvjeSéu daljnjeg korisnika'> moZete odabrati koju mogucnost
obavjescivanja zelite koristiti.
Podaci koje treba dostaviti za nepodrzane uporabe ukljucuje:

e identitet i kontakt podatke daljnjeg korisnika;

e broj registracije tvari;

e identitet tvari;

e identitet dobavljaca;

o kratak op¢i opis uporabe (a) i uvjeta uporabe; i

o prijedlog za dodatno ispitivanje na kraljeznjacima, ako je to predvideno.

Kratak opci opis uporabe treba odrediti uporabu, odnosno uporabe koje nisu obuhvacene,
opisati ¢imbenike koji utjeCu na razine izlozenosti i navesti glavne mjere upravljanja rizikom.
To nije izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti. IzvjeS¢e daljnjeg korisnika trebalo bi biti dostupno na
lokaciji u slucaju inspekcije nadleznih tijela.

9 .
echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users.

70 ) L. . L. )
echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals.

" U skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 (Uredba CLP).

72 .
echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users/downstream-user-reports.
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5.6 Prilaganje relevantnih scenarija izloZzenosti azuriranim
sigurnosno-tehnickim listovima

Ako ste sastavili izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika za uporabe vasih klijenata
duzni ste priloziti sigurnosno-tehnickom listu koji im dostavljate scenarije izloZzenosti (radi
priop¢avanja) (Clanaka 31. stavak 7. Uredbe REACH).

Kao dio priopéavanja, treba pruziti i informacije o skaliranju, ako se primjenjuje. Za vise
detalja o skaliranju, ukljucujuci nacela skaliranja, komunikaciji u vezi s moguc¢nostima
skaliranja i njihovom ograni¢enju, pogledajte Dodatak 2.

iy - . R . . - - R Sy . 73
ViSe informacija nalazi se u Smjernicama za sastavljanje sigurnosno-tehnickih listova .
Poglavlje 7. ovih smjernica pruza detaljnije upute za priopéavanje informacija o smjesama.

73 R R
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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6. Obavjescivanje subjekata iznad vas u lancu opskrbe
o novim informacijama u vezi s opasnostima i
mjerama upravljanja rizikom

Ovo poglavlje daje smjernice o ispunjavanju obveza daljnjih korisnika koje su utvrdene
Uredbom REACH

« obavijestiti dobavljace iznad vas u lancu opskrbe o novim informacijama u pogledu
opasnih svojstava tvari i smjesa

o proslijediti sve koje bi mogle dovesti u pitanje primjerenost mjera upravljanja rizikom
koje su naznacene u sigurnosno-tehni¢kom listu uz lanac opskrbe; i

o oObavijestiti ECHA-u ako se vaSe razvrstavanje tvari razlikuje od razvrstavanja
dobavljaca.

6.1 Uvod

Ponekad se mozda necete sloziti s informacijama koje primite od svog dobavljaca u prosirenom
sigurnosno-tehni¢kom listu. Ako smatrate da predlozene mjere upravljanja rizikom nisu
primjerene, ili ako zbog opravdanih razloga razvrstavate svoju tvar drugacije od dobavljaca,
morate o tomu obavijestiti svog dobavljaca ili ECHA-u, tim redom. Stovi$e, mozda imate
dodatne informacije u vezi s tvari. Ako je tako, priopcite to svom dobavljacu, odnosno
dobavlja¢ima.

6.2 Obavjescivanje o opasnim svojstvima uz lanac opskrbe
Clanak 34.

Svaki subjekt u lancu opskrbe tvari ili smjese duzan je ove informacije proslijediti subjektu ili
distributeru u lancu opskrbe neposredno iznad sebe:

(a) nove informacije o opasnim svojstvima, neovisno o doti¢nim uporabama;

Sa svakom tvari ili smjesom koju primite, mozZete primiti informacije od vaseg dobavljaca, u
obliku sigurnosno-tehnickog lista ili informacija u skladu s ¢lankom 32. Uredbe REACH. Ako ne
primite odredene informacije, dobavljaci su zakljucili da tvar ili smjesa nisu opasne te se njima
moze rukovati bez odredenih mjera upravljanja rizikom.

U Uredbi REACH ne postoji definicija o sadrzaju ,,novih” informacija ili o prihvatljivosti izvora i
kvalitete podataka. Nove informacije mogu se odnositi na tvari ili smjese. MoZete procijeniti
imate li nove informacije pomocu sljedecih kriterija:

« vas vam dobavljac jos nije priopcio informaciju;

« informacija nije dostupna u javnim bazama podataka ni u literaturi;

. informacija je relevantna za tvar ili smjesu koju primate od dobavljaca;
« imate dobre dokaze kojima moZete potkrijepiti informaciju;

« informacija moze imati posljedice za upravljanje rizikom tvari.
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Nove informacije mogu biti zapazanja o Stetnim ucincima na zdravlje ljudi ili okoli$ (npr.
zapazanja o akutnim ucincima na ljudsko zdravlje na radnom mjestu) ili rezultati ispitivanja
tvari i smjesa, ako ste ih proveli.

Za tvari i smjese koje nisu razvrstane, mozda uopce necete primiti informacije od dobavljaca.
U ovom slucaju takoder vrijedi obveza obavjesS¢ivanja dobavljaca o ,novim informacijama”.
Stoga, ako postoji naznaka da je tvar ili smjesa za koju niste primili informacije (ni u skladu s
¢lankom 32. ni u sigurnosno-tehnickom listu) opasna, trebate o tome obavijestiti svog
dobavljaca.

Tablica 13. u nastavku navodi odjeljke sigurnosno-tehnickog lista koje biste trebali usporediti
sa svojim informacijama o tvari. Ako se vaSe informacije razlikuju od informacija u sigurnosno-
tehnickom listu vaseg dobavljaca, o tome ga trebate obavijestiti.

Tablica 13 Prosljedivanje informacija o razvrstanim tvarima i smjesama

Primljene
informacije u
odredenom odjeljku
sigurnosno-
tehnickog lista

Tvar/smjesa

».Nove informacije” i zahtjevi/Zuvjeti za
prosljedivanje uz lanac opskrbe

2.: Utvrdivanje
opasnosti

Tvari: obvezno je proslijediti nove informacije o
opasnostima, ukljucujuéi nove informacije proizasle iz
ispitivanja i ostalih izvora koje mijenjaju razvrstavanje
tvari.

Smjese: ako ispitate smjesu koju ste kupili te se
dobivene informacije razlikuju od onih u sigurnosno-
tehnickom listu vaseg dobavljaca, duzni ste proslijediti
tu informaciju, ili ako utvrdite da je razvrstavanje
smjese neispravno ili nepotpuno

8.: Granica izloZzenosti
ili bioloSke vrijednosti

Nacionalni propisi ili drugi propisi Zajednice i/ili procjene
rizika na radnom mjestu utvrduju razli¢ite grani¢ne
vrijednosti koje morate postivati. Trebali biste
obavijestiti dobavljaca ako se promijene odredena
ograni¢ena koja se odnose na vas.

8.: lzvedene razine DNEL-ovi i Ako provodite ispitivanja, npr. u podrucju primjene
izlozenosti bez ucinka PNEC-ovi u izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika, duzni
(DNEL-ovi) i sigurnosno- ste proslijediti informacije uz lanac opskrbe.
predwdene__ t_ehmckom Ako ne provodite ispitivanja, ali dodete do drugacijih
koncentracije bez listu za

zaklju€aka u vezi s tim vrijednostima, npr. zato sto
koristite drugacije podatke ili ih drugacije tumacite,
mozete proslijediti te informacije uz lanac opskrbe.

ucinka (PNEC-ovi) smjesu mogu
se odnositi na

razli¢ite tvari.

9.: Fizikalno-kemijska
svojstva

10.: Stabilnost i
reaktivnost

11.: Toksikologija
12.: Ekotoksikologija

2), (3.), 15., (16.):
Upozorenja R ili
oznake upozorenja

Nove informacije proizasle iz ispitivanja, prakticnog
iskustva ili drugih izvora treba vam proslijediti vas
dobavljac, ako su relevantne za tvar ili smjesu koju vam
je dostavio.

Obratite se svom dobavljacu kako biste razjasnili je li
dobavljac razvrstao tvar drugacije od vas ili je napravio
gredku u sigurnosno-tehnickom listu.

Svaki subjekt s novim informacijama o opasnostima trebao bi ih proslijediti svom
neposrednom dobavljacu, neovisno o tome je li taj dobavljac i podnositelj registracije za tvar.
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Prvo ga obavijestite samo o Cinjenici da posjedujete nove informacije o tvari ili smjesi te
rezultat koji ste dobili. Ne morate proslijediti izvjeS¢e o ispitivanju. Ako je vas dobavljac
zainteresiran za cijelo izvjesc¢e o studiji, mozete pregovarati o uvjetima za prosljedivanje
takvih informacija. Ako primite nove informacije o opasnosti od svojih klijenata, imajte na umu
da ste duzni te informacije proslijediti subjektu neposredno iznad vas u lancu opskrbe.

Valja napomenuti kako daljnji korisnik takoder moze zatraziti da postane ¢lan SIEF-a kao
»,nositelj podataka” s namjerom da podijeli vaZzne informacije. Za viSe informacija pogledajte

Smjernice za dijeljenje podatakaM.

Ne postoje posebni rokovi za prosljedivanja informacija o opasnostima uz lanac opskrbe.
Uvijek biste trebali proslijediti informacije ¢im otkrijete da imate ,nove informacije” u
usporedbi s informacijama koje primite od svog dobavljaca. Zahtjevi se odnose na izradu
sadrzaja sigurnosno-tehnickog lista, kao i scenarija izloZzenosti. Valja napomenuti da ovakva
komunikacija u opskrbnom lancu ne ukljucuje dostavljanje informacija ECHA-i.

Nove informacije o opasnostima mogu utjecati na preporuke vaseg dobavljaca u vezi s
mjerama upravljanja rizikom. Ako ste formulator, trebate procijeniti jamce li nove informacije
da su nove sigurnosne informacije dostavljene s vaSom smjesom priopéene klijentima
(pogledajte poglavlje 7. ovih smjernica).

6.3 Obavjescivanje o primjerenosti mjera upravljanja rizikom uz
lanac opskrbe

Uredba REACH, c¢lanak 34.: Svaki subjekt u lancu opskrbe tvari ili smjese duzan je ove
informacije proslijediti subjektu ili distributeru u lancu opskrbe neposredno iznad sebe:

@L-1

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

Ova odredba Uredbe REACH osigurava da su mjere upravljanja rizikom koje su vam priopcene
u sigurnosno-tehni¢kom listu i/ili u scenariju izlozenosti te koje ste duzni provesti, primjerene
za kontroliranje rizika. Takoder vam daje mogucnost reagiranja na preporuku dobavljaca u
vezi s mjerama koje nisu tehnicki izvedive. Ukratko, prosljedivanje svih informacija koje
dovode u pitanje primjerenost mjera upravljanja rizikom vasem dobavljacu, pridonijet ¢e boljoj
kvaliteti sigurnosno-tehnickih listova. Zahtjevi obavjesc¢ivanja odnose se na sadrzaj
sigurnosno-tehnickog lista, kao i na scenarij izlozenosti.

Informacije o mjerama upravljanja rizikom prema odjeljku 8. sigurnosno-tehnickog lista
odnose se na mjere za sve identificirane uporabe. Opisane su opcenito ili se odnose samo na
mjere upravljanja rizikom za odredene uporabe u prilozenim scenarijima izlozenosti. Ovo
potpoglavlje navodi neke slucajeve u kojima mozete smatrati da su mjere upravljanjem
rizikom preporucene u odjeljku 8. sigurnosno-tehnickog lista neprimjerene. To se odnosi i na
kvantitativne i kvalitativhe mjere.

« Preporucene mjere nisu ucinkovite za tip tvari: primjerice, vas dobavljac
preporucuje spaljivanje otpadnih plinova tijekom obrade smjese koja sadrzi metale.
Spaljivanje ¢e ukloniti organske spojeve, ali ne i metale (koji ¢e biti otpusteni u
obliku metala ili kao razliCiti spojevi metala).

« Preporucene mjere predlazu prekomjernu zastitu: primjerice, noSenje rukavica za
cijele ruke za tvar koja nije razvrstana kao tvar s akutnim ucincima. Preporucene

74 . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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mjere odnose se na putove izloZzenosti koji ne postoje: primjerice predlozen je
ispirac plina za nehlapivu tvar.

Ako se vasa trenutna praksa razlikuje od preporucenih mjera, to moze znaciti da su
preporucene mjere neprimjerene ili da su mjere primjenjive na druge identificirane uporabe,
ali ne na vasu ili da vasa trenutacna uporaba tvari ili smjese nije sigurna. MoZda su vasi
uredaji prilagodeni za druge i opasnije tvari te stoga imate stroze uvjete uporabe nego sto
preporucuje vas dobavlja¢. To nuzno ne znaci da su preporu¢ene mjere upravljanja rizikom
neprimjerene. Ispitajte zasto koristite tvar, pojedinacno ili u smjesi na drugaciji nacin i
dokumentirajte rezultate. Informacije tehnickog osoblja (mjere nisu izvedive) ili koje proizlaze
iz upravljanja zdravljem, sigurnosti i okoliSem (procjene rizika / mjerenja / nove informacije o
opasnostima) mogu biti korisne.

U pogledu prosljedivanja informacija o neprimjerenim mjerama upravljanja rizikom, Uredba
REACH detaljno ne navodi koje biste to¢no informacije trebali proslijediti ili u kojem obliku.
Morate pruziti dovoljno informacija kako biste opravdali vase misljenje o neprimjerenosti
preporuka. Vrsta informacija ovisi o razlozima zbog kojih dovodite u pitanje preporucene
mjere. Ako smatrate da su mjere neucinkovite ili previSe stroge, morate to potkrijepiti
dokazom, primjerice moZete se pozvati na vlastite radne uvjete i rezultate vase procjene
rizika. Ako su preporuke u suprotnosti s razvrstavanjem i oznacavanjem ili postojec¢im
zakonodavstvom (npr. hijerarhija mjera upravljanja rizikom utvrdenih Direktivom o kemijskim
sredstvima), to se smatra dovoljnim dokazom. Kada prosljedujete informacije u vezi s
mjerama upravljanja rizikom u scenariju izloZzenosti, mozete obuhvatiti primjerice
dokumentaciju vase provjere scenarija izlozenosti, rezultate mjerenja ili sve druge informacije
koje potkrjepljuju zaklju¢ak o neprimjerenosti mjera.

Osim reagiranja na mjere upravljanja rizikom koje su vam dostavljene, takoder mozete na
vlastitu inicijativu proslijediti informacije svom dobavljacu kako biste bili sigurni da ¢e u
scenariju izlozenosti obuhvatiti vase uvjete uporabe (pogledajte poglavlje 3. ovih smjernica).

Kada dobavljac primi vase informacije, trebao bi pregledati svoju procjenu kemijske sigurnosti
i utvrditi je li potrebno mijenjati mjere upravljanja rizikom u sadrZaju sigurnosno-tehnickog
lista, u relevantnom scenariju izlozenosti ili u jednom i drugom. Dobavlja¢ vam moze
odgovoriti mijenjanjem svojih preporuka u skladu s vasim informacijama ili tvrdnjom da vase
informacije ne dovode u pitanje njegove preporuke. U tom slucaju, vas dobavljac nece
promijeniti svoje preporuke te necete primiti azurirani tehnicko-sigurnosni list. Takoder moze
odluciti da nece ponoviti svoju procjenu jer smatra da bi ga to opteretilo ili na temelju novih
informacija zakljuditi da ne preporucuje vasu uporabu. Za korake koje moZete poduzeti u
ovakvoj situaciji, pogledajte poglavlje 4. ovih smjernica.

6.4 Obavjescivanje ECHA-e o novom razvrstavanju tvari

Clanak 38. stavak 4.: Daljnji korisnik duZan je obavijestiti Agenciju ako se njegovo
razvrstavanje tvari razlikuje od razvrstavanja njegovog dobavljaca.

Ako razvrstavate tvar te se vade razvrstavanje razlikuje od razvrstavanja vasih dobavljaca
(kako je navedeno u sigurnosno-tehni¢kom listu u odjeljku 2. za pojedinacnu ili u odjeljku 3.
za tvar u smjesi), morate obavijestiti ECHA-u o0 svom razvrstavanju. Ta se informacija dodaje
u informacije o razvrstavanju i oznaavanju za odredenu tvar u ECHA-inoj bazi podataka.

Prije nego $to obavijestite ECHA-u o svojem razvrstavanju, preporucuje se da se obratite svom
dobavljacu(ima) kako biste saznali mozete li se sloziti u vezi s razvrstavanjem. To ste duzni
napraviti ako koristite nove podatke za razvrstavanje koje vas dobavljac nije uzeo u obzir
(pogledajte poglavlje 6.2). Ako dodete do dogovora u vezi s razvrstavanjem te dobavljac
azurira sigurnosno-tehnicki list, tada niste duzni obavijestiti ECHA-u.
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Zahtjev obavjesc¢ivanja o vlastitom razvrstavanju vrijedi samo za tvari koje koristite
pojedinacno ili u smjesi u kolic¢ini od 1 tone godisnje ili vise (¢lanak 38. stavak 5. Uredbe
REACH). Prakti¢ne upute o nacinu obavjesc¢ivanja ECHA-e o razvrstavanju daljnjeg korisnika
moze se pronadi u ,Pitanjima i odgovorima o izvije&¢ima daljnjih korisnika” ™
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7. Obavjescivanje u lancu opskrbe u pogledu smjesa

Ovo poglavlje daje smjernice za daljnje korisnike koji formuliraju smjese. Predstavlja glavne
obveze na temelju Uredbe REACH u vezi sa smjesama i opisuje kako se informacije u pogledu
sigurne uporabe smjese mogu proslijediti u opskrbnom lancu.

Dodatne upute relevantne za formulatore nalaze se u ,,Smjernicama za primjenu kriterija
Uredbe o razvrstavanju, oznacavanju i pakiranju tvari i smjesa (CLP)” koje se odnose na

R R - . .. , . 76 . . .
razvrstavanje smjesa, na mreznoj stranici ECHA-e posvecenoj CLP-u i u Smjernicama za
R R . vy . . 77
sastavljanje sigurnosno-tehnickih listova .

Smjesa (pripravak) je definirana u ¢lanku 3. stavku 2. Uredbe REACH i ¢lanku 2. stavku 8.
Uredbe CLP kao ,,smjesa ili otopina sastavljena od dvije ili viSe tvari”. Smjesa moze biti u
tekucem, plinovitom ili krutom obliku (kao Sto su legure i plasti¢ne granule). Tvar razrijedena
otapalom (kao 5to je voda) je smjesa.

Fizicko stanje smjese moze utjecati na razinu izloZzenosti tvari u smjesi za identificiranu
uporabu. To treba uzeti u obzir tijekom utvrdivanja uvjeta uporabe, tako da se rizik primjereno
kontrolira.

Ovo se poglavlje prvenstveno odnosi na formulatore. Takoder je vazno za punitelje i sve
proizvodace, uvoznike ili distributere koji stavljaju smjesu na trziste. Njihove su uloge opisane
u poglavlju 2.

7.1 Zakonske obveze u pogledu smjesa na temelju Uredbe
REACH

Najvaznije zakonske obveze na temelju Uredbe REACH za formulatore kada prosljeduju
informacije o smjesama navedene su u nastavku. Ukljuceni su relevantni zahtjevi u skladu s
Uredbom CLP radi cjelovitosti. Tablica s odlukama u vezi s glavhim obvezama nalazi se na slici
5.

Clanci Uredbe REACH koji se posebno odnose na formulatore smjesa te komentari u vezi s
tumacenjem tih ¢lanaka nalaze se u tablici 14. Tablica obuhvaéa obveze povezane sa
smjesama koje su sadrZzane u Glavi IV. Uredbe.

Kao dobavlja¢ smjesa moZete imati sljedece obveze:

1. Razvrstati, oznaciti i pakirati smjese.

i. Do 1. lipnja 2015. — razvrstavanje mora biti u skladu s Direktivom o opasnim
smjesama (DPD 1999/45/EZ) i osim toga, prema izboru, u skladu s Uredbom CLP
prije tog datuma. Oznacavanje treba biti u skladu s Direktivom DPD ili Uredbom
CLP. Ako je oznacavanje u skladu s Uredbom CLP, mora biti uklju¢eno
razvrstavanje u skladu s Uredbom CLP;

ii. Nakon 1. lipnja 2015. — razvrstavanje, oznacavanje i pakiranje mora biti u skladu
s Uredbom CLP. Medutim, sve smjese koje su stavljene na trziste u skladu s
Direktivom DPD prije 1. lipnja 2015. ne moraju se ponovno oznaciti i pakirati u
skladu s Uredbom CLP do 1. lipnja 2017. (¢lanak 61. Uredbe CLP).
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Dobavljac bi trebao obavijestiti ECHA-u u vezi s razvrstavanjem tvari (pojedinacno ili u smjesi)
ako je on proizvodac ili uvoznik te razvrstavanje i oznacavanje nije prijavljeno kao dio
registracije (¢lanak 40. Uredbe CLP).

2. Dostaviti sigurnosno-tehnicke listove za smjese sastavljene u skladu s Prilogom II.
Uredbe REACH, koja je izmijenjena i dopunjena Uredbom 453/2010:

i. za sve smjese razvrstane kao opasne koje su isporucene daljnjim korisnicima i
distributerima;

ii. na zahtjev za nerazvrstane smjese koje sadrze (Clanak 31. stavak 3. Uredbe
REACH):

e najmanje jednu tvar koja predstavlja opasnost za zdravlje ljudi ili okolis
u pojedinacnoj koncentraciji = 1% masenog udjela za neplinovite
smjese, tj. 0,2% volumnog udjela za plinovite smjese; ili

e tvari koje su postojane, bioakumulativne i toksi¢ne ili vrlo postojane i
vrlo bioakumulativne u pojedinacnoj koncentraciji > 0,1 % masenog
udjela (samo neplinovite smjese); ili

e posebno zabrinjavajuce tvari koje su uklju¢ene u popis predlozenih tvari
za autorizaciju iz drugih razloga u pojedinac¢noj koncentraciji > 0,1%
masenog udjela (samo za neplinovite smjese) ; ili

e tvar za koju su u Zajednici propisane grani¢ne vrijednosti izlaganja na
radnom mjestu;

Izuzecle se primjenjuje na obvezu navedenu u tocki (i). Sigurnosno-tehnicki list ne
mora se dostaviti za opasnu smjesu koja se nalazi u slobodnoj ponudi ili prodaji ako
je uz nju pruzeno dovoljno informacija za sigurnu uporabu, osim ako to zatraZi
daljnji korisnik ili distributer. Navedene obveze detaljno su opisane u ¢lanku 31.
Uredbe REACH.

3. Proslijediti relevantne informacije niz lanac opskrbe kada nije obvezan
sigurnosno-tehnicki list:

i. pruziti sve informacije povezane s autorizacijom ili ogranicenje, kao i informacije
potrebne za ostvarivanje sigurne uporabe;

ii. navesti registracijski broj(eve) za tvari koje podlijezu autorizaciji, ogranicenju, ili
za koje je potrebno dostaviti informacije koje omogucuju provedbu uvjeta za
sigurnu uporabu.

Sredstva komunikacije ovisit ¢e o koli¢ini potrebnih informacija, ali mogla bi
ukljucivati mjere poput uputa za proizvod, informativnih listova za proizvod i
oznacavanje. Navedene obveze detaljno su opisane u ¢lanku 32. Uredbe REACH.

4. Ispunjavanje opc¢ih obveza u vezi s daljnjim korisnicima Obveze su sadrzane u
Glavi V. Uredbe te su detaljno opisane u ovim smjernicama. Konkretno biste trebali:

i. proslijediti informacije u vezi s uporabom tvari u smjesama svom dobavljacu
kako bi postale identificirane uporabe. To nije obvezno. Pogledajte poglavlje
3. za viSe detalja.

ii. provijeriti jesu li vase uporabe (i predvidene uporabe vasih klijenata)
obuhvacene informacijama koje primite od dobavljaca. Provedite ili
preporucite uvjete opisane u scenariju izloZenosti koji je dostavljen sa
sigurnosno-tehnickim listom (bilo u prilogu ili u sadrzaju lista) ili poduzmite
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druge korake. Pogledajte poglavlje 4. za viSe detalja o raspolozivim
mogucnostima i povezanim obvezama;

iii. proslijediti informacije uz lanac opskrbe ako postoji sumnja u vezi s
primjerenosti mjera za upravljanje rizikom koje su odredene u primljenom
sigurnosno-tehnickom listu ili ako dobijete nove informacije o opasnostima.
Pogledajte poglavlje 6. za viSe detalja;

Razvrstati smjesu
prema CLP-u/DPD-u

’—> Dostaviti SDS

Ne

Smjesa
razvrstana?

Dobavlja se za

) - Pruziti dovoljno
iroku potrosnju?

informacija.
Da Dostaviti SDS
‘—> daljnjem
korisniku/
distributeru na
zahtjev

Ne

Sadrzava tvari
navedene u ¢lanku

Dostaviti SDS na

zahtjev
31. stavku 3.?
Ne
Pruziti
Primljene informacije u
informacije o
skladu s
autorizaciji/ Da—p dlank .
ogranic¢enju/ostalom clankom 32. i
vezi s tvari? potrosacima
prema potrebi

Ne

\J
/~ N
( KRAJ )
N/

Slika 5. Tijek rada koji sazeto prikazuje kada se sigurnosno-tehnicki list ili druge informacije o
smjesi moraju proslijediti daljnjim korisnicima i distributerima. Imajte na umu da dobavljac
nije obvezan dostaviti sigurnosno-tehnicki list potrosacima.
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Tablica 14 Propisi navedeni u Glavi 1V. Uredbe REACH u vezi s formuliranjem smjesa i njihovo pojasnjenje

Clanak Uredbe
REACH

Clanak 31. stavak

1.

Clanak 31. stavak
2.

Uredba

Dobavljac (...) smjese duzan je primatelju te (...) smjese dostaviti

sigurnosno-tehnicki list sastavijen u skladu s Prilogom I1.:

(a) ako (...) smjesa ispunjava kriterije prema kojima se tvari i smjese
razvrstavaju kao opasni u skladu s Direktivom 67/548/EEZ odnosno
1999/45/EZ; (...)

Svaki subjekt u lancu opskrbe koji je duzan provesti procjenu kemijske
sigurnosti tvari na temelju Clanaka 14. ili 37., osigurava da su
informacije u sigurnosno-tehnickom listu u skladu s informacijama iz

Pojasnjenje

Sigurnosno-tehnicki list obvezno se dostavlja

ako se smjesa razvrstava kao opasna u
skladu s Direktivom DPD. Zahtjevi za
sigurnosno-tehnicke listove predstavljeni su u
Prilogu Il. Uredbe REACH. Dodatne
informacije nalaze se u Smjernicama za
sastavljanje sigurnosno-tehnickih listova.

Neki od zahtjeva u Prilogu Il. mijenjaju se 1.
lipnja 2015. radi provedbe prijelaza na
Uredbu CLP. Sigurnosno-tehnicki list za sve
smjese koje su na trziStu prije 1. lipnja 2015.
(u skladu s Direktivom DPD) ne moraju biti
azurirani do 1. lipnja 2017. Medutim, ako je
proizvod koji se isporucuje oznacen u skladu
s Uredbom CLP, sigurnosno-tehnicki list mora
biti u skladu s novijom verzijom Priloga IlI.
(lipanj 2015.).

Valja napomenuti da se zahtjevi za
dostavljanje sigurnosno-tehnickog lista
primjenjuju na sve opasne tvari i smjese, a
ne samo na one koje su registrirane na
temelju Uredbe REACH. Takoder, tocke (b) i
(c) ¢lanka 31. stavka 1. odnose se samo na
tvari.

Primatelji su daljnji korisnici i distributeri
(ukljucujudi trgovce na malo). Potrosac nije
primatelj, a ne postoji obveza dostavljanja
sigurnosno-tehnickog lista potrosacu.

Informacije u sigurnosno-tehnickom listu
moraju biti u skladu s procjenom kemijske
sigurnosti za tu tvar. Ako se provodi procjena
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Clanak 31. stavak
78

odgovarajucée procjene.

Ako se sigurnosno-tehnicki list sastavlja za smjesu za koji je subjekt u
lancu opskrbe izradio procjenu kemijske sigurnosti, dovoljno je da su
informacije u sigurnosno-tehnic¢kom listu u skladu s izvjeséem o
kemijskoj sigurnosti za smjesu umjesto s izvjeS¢em o kemijskoj
sigurnosti za svaku pojedinu tvar iz te smjese.

3. Dobavljal na zahtjev dostavlja primatelju sigurnosno-tehnicki list
sastavljen u skladu s Prilogom I1. i ako smjesa ne ispunjava kriterije
prema kojima se smjese razvrstavaju kao opasni u skladu s ¢lancima 5.,
6. i 7. Direktive 1999/45/EZ, ali sadrzi:

(a) u pojedinacnoj koncentraciji = 1 % masenog udjela u slucaju
neplinovitih smjesa i =2 0,2 % volumnog udjela u sluéaju plinovitih
smjesa najmanje jednu tvar koja predstavlja opasnost za zdravlje ljudi
ili okolis; ili

(b) u pojedinacnoj koncentraciji = 0,1 % masenog udjela u slucaju
neplinovitih smjesa najmanje jednu tvar koja je postojana,
bioakumulativna i otrovna ili vrlo postojana i vrlo bioakumulativna u
skladu s kriterijima utvrdenim u Prilogu XIII., ili je u popis uspostavljen
u skladu s ¢lankom 59. stavkom 1. uvrStena zbog razloga razli¢itih od
onih koji su navedeni u tocki (a), ili

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

78 . . . .y ps . o . . . . . . e e e o
Valja napomenuti da ¢e ovaj ¢lanak biti dopunjen od 1. lipnja 2015. u vezi s razvrstavanjem smjese kao opasne i razvrstavanjem tvari u smjesi koje izaziva obvezu (¢lanak 59.

Uredbe CLP).
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kemijske sigurnosti za smjesu u cjelini,
sigurnosno-tehnicki list moze se temeljiti na
toj procjeni kemijske sigurnosti.

Procjena kemijske sigurnosti za smjesu nije
definirana u Uredbi REACH. Prilog I. i Prilog
XIl. Uredbe REACH odnosi se na procjenu
kemijske sigurnosti/izvjesce o kemijskoj
sigurnosti za pojedine tvari podnositelja
registracije, odnosno daljnjih korisnika.

Sigurnosno-tehnicki list mora se dostaviti na
zahtjev, Cak i ako smjesa nije razvrstana kao
opasna, ali ispunjava odredbe iz tocki a, b ili
C.:

Re (a) Ove grani¢ne koncentracije
primjenjuju se bez obzira na to je li tvar
razvrstana ili ne.

Re (b) U vezi s tvarima koje su postojane,
bioakumulativne i otrovne / vrlo postojane i
vrlo bioakumulativne, odredbe vrijede za
tvari za koje se zna da su postojane,
bioakumulativne i otrovne / vrlo postojane i
vrlo bioakumulativne i za tvari koje se
tretiraju kao da su postojane,
bioakumulativne i otrovne / vrlo postojane i
vrlo bioakumulativne. Popis uspostavljen u
skladu s ¢lankom 59. stavkom 1. je popis
predlozenih tvari za moguce ukljucivanje u
popis tvari za autorizaciju.

Re(c) Odredba se primjenjuje bez obzira na




Smjernice za daljnje korisnike
Inacica 2.1, listopad 2014.

Clanak 31. stavak
4.

Clanak 31. stavak
5.

Sigurnosno-tehnicki list ne mora se dostaviti za opasne tvari i smjese
namijenjene Sirokoj potrosnji ako je uz tvar odnosno smjesu pruzeno
dovoljno informacija da korisnici mogu poduzeti potrebne mjere za
zaStitu zdravlja ljudi, sigurnosti i okoliSa, osim ako to zatrazi daljnji
korisnik ili distributer.

Sigurnosno-tehnicki list se isporucuje na sluzbenom jeziku drzave
Clanice odnosno drZava Clanica u kojima se tvar ili smjesa stavlja na
trZiste, osim ako ta drZava Clanica odnosno drzave Elanice odrede
drukcije.

koncentraciju u smjesi.

U skladu s Uredbom CLP, sigurnosno-tehnicki
list mora se dostaviti na zahtjev ako su
odredene tvari prisutne u koncentraciji = 0,1
% (ukljucujuéi kategoriju karcinogenosti 2 ili
kategorije reproduktivne toksic¢nosti 1 ili 2).
Pogledajte tablice 3.6.2 i 3.7.2. Uredbe CLP)

Za smjese koje su razvrstane, ¢lanak 31.
stavak 1. odreduje da dobavlja¢ mora
dostaviti sigurnosno-tehnicki list daljnjim
korisnicima ili distributerima (takoder se
nazivaju ,,primatelji”).

Medutim, ako su te smjese takoder dostupne
Siroj javnosti, obveza dostavljanja sigurnosno-
tehnickog lista primateljima ne vrijedi ako
dobavljac pruzi dovoljno informacija koje
osiguravaju da se smjesa moze koristiti bez
Stetnog ucinka na zdravlje ljudi ili okolis,
primjerice oznacavanjem ili uputama za
proizvod.

Dobavlja¢ mora osigurati (i) da su primatelju
dostavljene dostatne informacije, i (ii) da se
smjesa nalazi u slobodnoj ponudi ili prodaji.

Primatelj ima pravo primiti sigurnosno-
tehnicki list na zahtjev. Dobavljac¢ nije duzan
dostaviti sigurnosno-tehnicki list potrosacu.

Scenatriji izloZenosti dio su sigurnosno-
tehnickog lista te se i na njih primjenjuje
obveza isporuke na sluzbenom jeziku drzave
¢lanice, osim ako relevantna drzava cClanica
odredi drugadije.

Formulatori mogu zatraZiti scenarije
izlozenosti na drugim jezicima, kao §to je
engleski, radi olakSavanja usporedbe
podataka iz brojnih drzava. Dobavlja¢ nema
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zakonsku obveza dostaviti ih, iako to moze
uciniti iz poslovnih razloga.

Clanak 31. stavak Sigurnosno-tehnicki list sadrzi datum i sljedece rubrike: ... Rubrike sigurnosno-tehnickog lista navedene
6. su u ¢lanku 31. stavku 6.
Clanak 31. stavak Svaki subjekt u lancu opskrbe koji je duzan sastaviti izvjesce o Formulator moze biti duzan sastaviti izvjeSce
7. kemijskoj sigurnosti u skladu s ¢lankom 14. ili 37. u prilogu sigurnosno- o kemijskoj sigurnosti za svoju uporabu ili za
tehnickog lista za identificirane uporabe navodi relevantne scenarije uporabu svojih klijenata za registriranu tvar
izlozenosti (ukljuc¢ujuci, prema potrebi, kategorije uporabe i izloZenosti) koja nije u skladu s uvjetima scenarija
(..) izlozenosti (¢lanak 37.). Ako je formulator

istovremeno i proizvodac ili uvoznik, duzan je
sastaviti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti ako
se mogu primijeniti zahtjevi iz ¢lanka 14.

Ako formulator sastavi izvjeS¢e o kemijskoj
sigurnosti mora priloZiti relevantne scenarije
izloZenosti sigurnosno-tehni¢kom listu.

Clanak 31. stavak Svaki daljnji korisnik pri sastavljanju vlastitog sigurnosno-tehnickog lista Formulator mora prenijeti vazne informacije

7. nastavak za identificirane uporabe ukljucuje relevantne scenarije izloZenosti iz diljem lanca opskrbe. Informacije se mogu
sigurnosno-tehnickog lista koji mu je dostavljen te koristi druge dobiti iz dostavljenog sigurnosno-tehnickog
relevantne informacije iz tog sigurnosno-tehnickog lista. lista i scenarija izloZzenosti. Formulator moze:

i. ukljuciti relevantne informacije u sadrzaj
sigurnosno-tehnickog lista;

ii. priloziti informacije o sigurnoj uporabi
smjese sigurnosno-tehnickom listu;

iii. priloziti odgovarajuce scenarije izlozenosti
sigurnosno-tehnickom listu.

Specificne zakonske obveze primjenjuju se
ako uvjeti navedeni u scenarijima izlozenosti
nisu provedeni ili preporuceni (¢lanak 37.
stavak 3.). Prema tome, preporucuje se da se
uvjeti uporabe uklju¢eni u sigurnosno-
tehnicki list koji su pribavljeni iz scenarija
izloZenosti za tvar u smjesi jasno odrede kao
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Clanak 31. stavak
7. nastavak

Clanak 31. stavak
8.

Clanak 31. stavak
9.

Clanak 31. stavak
10.

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

Sigurnosno-tehnicki list dostavlja se bez naknade na papiru ili
elektronicki.

Dobavljaci bez odlaganja aZuriraju sigurnosno-tehnicki list u sljedeéim
slucajevima:

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

(b) nakon sto je dana ili odbijena autorizacija;
(c) kad se uvede ogranilenje.

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

)

Ako su smjese razvrstane u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008
tijekom razdoblja od njezina stupanja na snagu do 1. lipnja 2015., to
razvrstavanje moze se dodati u sigurnosno-tehnicki list zajedno s
razvrstavanjem u skladu s Direktivom 1999/45/EZ. Medutim, do 1.
lipnja 2015., ako su tvari ili smjese razvrstane i oznacene u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1272/2008, to se razvrstavanje navodi u sigurnosno-
tehnickom listu zajedno s razvrstavanjem u skladu s Direktivom

67/548/EEZ i Direktivom 1999/45/EZ za tvar, smjesu i njezine sastojke.

takvi. Pogledajte poglavlje 7.2.3 za viSe
detalja.

Ova odredba osigurava da daljnji korisnici
koji su proslijedili informacije o svojoj uporabi
prime informacije o sigurnoj uporabi u
scenariju izloZzenosti, a ne u sadrzaju
sigurnosno-tehnickog listu.

Ako dostavljanje sigurnosno-tehnickog lista
nije obvezatno (¢lanak 31. stavak 4.) obicno
je prihvatljiv razuman vremenski rok nakon
zahtjeva za dostavljanje sigurnosno-
tehnickog lista.

Formulator je duZan aZurirati sigurnosno-
tehnicki list bez odlaganja ako se sigurnosni
savjeti ili informacije o opasnostima moraju
promijeniti ili ako postoje nove informacije o
autorizaciji ili ograni¢enju.

Kada formulator primi proSireni sigurnosno-
tehnicki list za registriranu tvar, vjerojatno ée
sadrzavati nove informacije kao Sto su
dodatne mjere za upravljanje rizikom, DNEL-
ove/PNEC-ove ili novo razvrstavanje.
Formulatori bi ga trebali pregledati ako
trebaju azurirati svoj sigurnosno-tehnicki list
na temelju primljenih informacija.

Do 1. lipnja 2015. prijelazne odredbe
primjenjuju se u vezi s razvrstavanjem
smjesa. Do tog datuma, sigurnosno-tehnicki
list za smjesu treba sadrzavati informacije o
razvrstavanju u skladu s zahtjevima Direktive
0 opasnim smjesama (DPD). Takoder moze
sadrzavati razvrstavanje u skladu s Uredbom
CLP, ako je vec¢ dostupno.

No ako su tvari ili smjese i razvrstane i
oznacene skladu s Uredbom CLP prije 1.
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Clanak 32. stavak
1.

Clanak 32. stavak
2.

Clanak 32. stavak
3.

Clanak 33.

Dobavljac (...) smjese koji ne mora dostaviti sigurnosno-tehnicki list u
skladu s ¢lankom 31. dostavlja primatelju sljedece informacije:

(a) broj(eve) registracije (...), za sve tvari za koje se informacije
priopéavaju na temelju tocke (b), (c) ili (d) ovog stavka;

(b) (...) podatke o svakoj autorizaciji koja je dana ili odbijena (...);
(c) podatke o svim ograni¢enjima koja su uvedena (...);

(d) sve ostale raspoloZive i relevantne informacije o tvari koje su nuzne
za utvrdivanje i primjenu potrebnih mjera upravljanja rizikom (...).

Informacije iz stavka 1. prosljeduju se bez naknade na papiru ili
elektronic¢ki najkasnije u trenutku prve isporuke tvari pojedinacno ili
smjese nakon 1. lipnja 2007.

Dobavljaci te informacije bez odlaganja azuriraju u sljedeéim
slucajevima:

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

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

Osim toga, oni svim ranijim primateljima kojima su u posljednjih 12
myjeseci isporudili tvar ili smjesu bez naknade dostavljaju azurirane
informacije na papiru ili elektronicki. Pri svakom aZuriranju nakon
registracije navodi se broj registracije.

Obveza prosljedivanja informacija o tvarima u proizvodima
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lipnja 2015., razvrstavanje u sigurnosno-
tehnickom listu mora biti u skladu i s
Uredbom CLP i Direktivom o opasnim
tvarima/Direktivom o opasnim smjesama.

Ako nije duzan dostaviti sigurnosno-tehnicki
list u skladu s ¢lankom 31. Uredbe REACH,
dobavlja¢ smjese mora primatelju dostaviti
informacije navedene u ¢lanku 32. stavku 1.
Uredbe REACH. Na taj nacin se osigurava da
primatelj uvijek primi potrebne informacije za
provodenje odgovaraju¢ih mjera upravljanja
rizikom.

Kao i u pogledu sigurnosno-tehnickog lista,
dobavlja¢ mora primatelju dostaviti te
informacije.

Informacije iz stavka 1. moraju se aZurirati
bez odlaganja u navedenim okolnostima. One
su iste kao u ¢lanku 31. stavku 9. koji je
prethodno naveden.

Imajte na umu da se ¢lanak 32. odnosi na
primatelje, odnosno daljnje korisnike i
distributere. Zahtjevi ne vrijede za isporuku
potrosacima.

Pogledati poglavlje 8. ovih smjernica, a za
cjelovite informacije Smjernice o zahtjevima
za tvari u proizvodima.
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Clanak 34.

Clanak 35.

Clanak 36.

Svaki subjekt u lancu opskrbe tvari ili smjese duZan je ove informacije
proslijediti subjektu ili distributeru u lancu opskrbe neposredno iznad
sebe:

(a) nove informacije o opasnim svojstvima, neovisno o doti¢nim
uporabama;

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

Poslodavac radnicima i njihovim predstavnicima omogucava pristup
informacijama koje se dostavljaju u skladu s ¢lancima 31. i 32. s
obzirom na tvari i smjese koje oni koriste ili kojima bi mogli biti izlozeni
tijekom rada.

Obveza Cuvanja informacija

Ako formulator ili daljnji korisnik saznaju nove
informacije o opasnosti povezane s tvari ili
smjesom, o tomu moraju obavijestiti
dobavljaca.

Primjerice mogu saznati da mjere upravljanja
rizikom koje su preporucene u scenariju
izloZzenosti ili sigurnosno-tehni¢kom listu nisu
dovoljne (npr. zbog izbijanja bolesti povezane
s izloZzenosti tvari ili tvari u smjesi iako su se
slijedile preporuke iz scenarija izloZzenosti).

Mjere upravljanja rizikom koje su preporucene
u scenariju izloZenosti ili sigurnosno-
tehnickom listu takoder mogu biti previse
stroge (na temelju nadzornih podataka mjesta
rada, opseznih zapisa o zdravstvenom
nadzoru).

Poglavlje 6. pruza viSe informacija o
obavjeséivanju uz lanac opskrbe.

,Dostavljene informacije” obuhvacaju
informacije dostavljene kao ,, dostatne
informacije”, ako je smjesa takoder prisutna
u slobodnoj prodaji te se primjenjuje izuzece
iz ¢lanka 31. stavka 4.

Medutim, ako su dodatne informacije,
sadrzane u sigurnosno-tehnickom listu,
potrebne za sigurnu uporabu, sigurnosno-
tehnicki list treba biti dostupan radnicima i
njihovim predstavnicima.

Ovaj ¢lanak navodi detaljne obveze u vezi s
biljeZenjem i pohranom informacija.

Za vise informacija pogledajte Smjernice za sastavljanje sigurnosno-tehnickih listova.
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7.2 Prosljedivanje informacija o uvjetima uporabe u vezi sa
smjesama u sigurnosno-tehnickim listovima

Formulator je ,tijekom sastavljanja vlastitog sigurnosno-tehnickog lista za identificirane
uporabe duzan ukljuciti relevantne scenarije izlozenosti iz sigurnosno-tehnickog lista koji mu je
dostavljen te koristiti i druge relevantne informacije iz tog sigurnosno-tehnickog lista” (¢lanak
31. stavak 1. Uredbe REACH). Cilj je prenijeti informaciju koja pomaze u zastiti ljudskog
zdravlja i okoliSa na nacin koji primatelj moze lako razumjeti.

Ovo potpoglavlje smjernica obrazlaze nacine na koje formulator moze ispuniti tu obvezu.
Opisuje kako formulator moze:

e usporediti informacije koje primi od svojih dobavljaca kako bi bile lako dostupne za
daljnju obradu (poglavlje 7.2.1);

e utvrditi informacije koje je vazno proslijediti niz lanac opskrbe (poglavlje 7.2.2);

e priopditi informacije na ucinkovit nacin (poglavlje 7.2.3).

7.2.1 Usporedivanje informacija o tvarima i smjesama primljenih od dobavljaca

Kao formulator, obi¢no kupujete smjese i tvari od brojnih dobavljaca. Informacije koje primite
od razlic¢itih dobavljaca mogu se razlikovati u obliku i na¢inu na koji su uporaba i uvjeti
uporabe opisani.

Morate usporediti i uskladiti informacije primljene od razli¢itih dobavljaca prije nego 3to
odredite i odaberete informacije koje c¢ete proslijediti niz lanac opskrbe. Tada mozete izravno
usporediti informacije u pogledu tvari, uporaba i uvjeta uporabe.

Tijekom usporedivanja i uskladivanja informacija, u praksi se mogu pojaviti poteskoce,
posebno u ranim fazama prosljedivanja informacija u vezi s Uredbom REACH u lancu opskrbe.
Poteskoce se obi¢no odnose na praznine ili razlike u informacijama koje su sadrzane u
scenarijima izloZenosti, te na vrijeme primanja i izdavanja informacija.

Smjernice za rjeSavanje tih poteskoca navedene su u nastavku. O nekima od tih pitanja
detaljnije se raspravlja u poglavlju 4.

7.2.1.1 Smjernice u vezi s usporedivanjem informacija
Sljedec¢e smjernice namijenjene su za pomoc tijekom usporedivanja informacija koje primite

od svojih dobavljaca. Sve smjernice nisu vazne za svaku situaciju, jer ovise o0 metodama koje
koristite za utvrdivanje i prosljedivanje informacije.

Primanje informacija od dobavljaca

Utvrdite jesu li tvari u vasim smjesama registrirane u Uredbi REACH i ako o¢ekujete primiti
scenarije izlozenosti za te tvari.

Ako trebate primiti scenarije izloZenosti za neke od tvari (pojedinacne ili u smjesama) u
vasim smjesama, ali ih niste primili, obratite se svom dobavljacu.

Ako iz bilo kojeg razloga ne primite scenarije izloZzenosti za tvari i/ili smjese koje koristite u
svojim formulacijama, pregledajte informacije koje su vam dobavljaci dostavili u
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sigurnosno-tehnickom listu dok odredujete informacije o vasim smjesama koje Cete
proslijediti.

Ako primite scenarije izlozenosti za odredenu uporabu od jednog dobavljaca, ali ne i od
drugog dobavljaca za istu tvar, smijete koristiti dobivene informacije. Medutim, prvo biste
trebali provjeriti jesu li informacije o svojstvima i opasnostima tvari koje ste primili od
razliitih dobavljaCa jednake. Takoder provijerite jesu li dobavljaci koji nisu obuhvatili tu
uporabu to ucinili namjerno iz valjanih razloga.

U slucaju da jedan dobavlja¢ ne preporucuje uporabu, a drugi je preporucuje, duzni ste

komunicirati sa svojim dobavljac¢ima u skladu s ¢lankom 34. to¢kom (b) Uredbe REACH.
Usporedivanje informacija koje primite

Uskladite primljene scenarije izlozenosti u jedinstvene verzije ako je to potrebno radi
olakSavanja rukovanja informacijama i/ili stvaranja standardnih scenarija izloZenosti.
Mozda ¢ete morati uskladiti terminologiju, tvari, uporabe i uvjete uporabe. Skaliranje moze
biti korisno tijekom uskladivanja scenarija izloZzenosti. Pogledajte poglavlje 4. i dodatak 2.
za dodatne informacije o skaliranju.

Ako primite scenarije izloZenosti za istu tvar od razlicitih dobavljaca, morate uskladiti
sadrzaje. Provjerite razvrstavanje kako biste se pobrinuli da su opisi opasnosti u vezi s
tvarima i/ili smjesama jednaki. Ako nisu, pojasnite zasto su nastale razlike u razvrstavanju
i utjecu li na sadrzaj prilozenih scenarija izlozenosti.

Ako utvrdite da su tvar i njezina svojstva jednaki, ali se mjere upravljanja rizikom razlicitih
dobavljaca znatno razlikuju, poduzmite korake navedene u poglavlju 4.2.3.3.

Azuriranje informacija koje primite

Kada primite azurirane prosirene sigurnosno-tehnicke listove od dobavljaca, svakako
pregledajte informacije koje prosljedujete niz lanac opskrbe. Vas sigurnosno-tehnicki list treba
biti aZzuriran bez odlaganja ako vam postanu dostupne nove informacije relevantne za vase
klijente (odnosno informacije koje utjeCu na upravljanje rizikom te nove informacije o
opasnosti, autorizaciji ili ogranic¢enju).

7.2.2 Odredivanje informacija koje cete proslijediti daljnjim korisnicima

Nakon $to formulator primi i usporedi informacije iz scenarija izlozenosti, tada odreduje
informacije o smjesama koje treba proslijediti niz lanac opskrbe.

Glavni je cilj proslijediti odgovarajuce uvjete uporabe. To su radni uvjeti (OC) i mjere
upravljanja rizikom (RMM) koje su potrebne za zaStitu ljudskog zdravlja i okoliSa tijekom
uporabe smjese. To bi se trebalo napraviti na sustavan nacin proporcionalan riziku. U obzir se
trebaju uzeti ¢imbenici kao Sto su sastav smjese, opasna svojstva smjese i svake tvari u
smjesi, kao i uporabe.

Industrijska i regulatorna tijela trenutno razvijaju i/ili testiraju metodologije koje ¢e pomoci
formulatorima u provedbi tog postupka. Te metodologije nisu opisane ovdje, ali daljnje
informacije o tim aktivnostima i relevantne poveznice bit ¢e dostupne ¢im se utvrde. To je
podrucje koje se razvija, a prikladna metodologija ovisit ¢e o situaciji. U vrijeme objave ovih
smjernica, mnoge od metodologija koje se razvijaju pripadaju jednom od sljedecih opcih
pristupa:

A. pristupu scenarija izlozenosti: gradenje informacija o uvjetima uporabe za smjesu
pomocu informacija iz primljenog scenarija izlozenosti;
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B. pristupu postojeéih kontrola: provjeravanje postojecih informacija o uvjetima uporabe
smjese u usporedbi s informacijama iz scenarija izloZenosti koji je primljen od
dobavljaca.

7.2.2.1 Pristup scenarija izloZzenosti

Polazna tocka za pristup scenarija izloZzenosti su relevantni scenariji izlozenosti za pojedine
tvari. Iz njih se odreduju primjerene informacije o uvjetima uporabe. Takoder se naziva
pristupom ,,odozgo prema dolje”.

Ovisno o broju opasnih tvari i putova izlaganja, informacije o sigurnoj uporabi mogu se
uskladiti na vise nacina. Obi¢no se prvo razmatraju najstroze mjere upravljanja rizikom ili
odreduju glavne komponente koje utvrduju primjerene uvjete za svaki put izlaganja.

Aktualne metode za odredivanje glavnih komponenti opcenito se temelje na razvrstavanju i/ili
DNEL-ovima/PNEC-ovima pojedinih tvari. Takoder treba uzeti u obzir svojstva tvari koja
odreduju potencijal izlozenosti, kao Sto je tlak pare.

Tijekom odredivanja uvjeta uporabe za smjesu na ovaj nacin, takoder treba uzeti u obzir rizik
povezan s opasnom sirovinom za koju scenarij izloZzenosti nije primljen (iz bilo kojeg razloga).
Informacije o sigurnoj uporabi takoder trebaju biti u skladu s mjerama koje su potrebne u
skladu s razvrstavanjem smjese.

7.2.2.2 Pristup uporabe smjese

Polazna tocka pristupa uporabe smjese su informacije o radnim uvjetima i mjerama
upravljanja rizikom koje se trenutno dostupne za sigurnu uporabu smjese u cjelini. Uvjeti se
obi¢no temelje na razvrstavanju i oznacavanju smjese, povezanim oznakama obavijesti i
dodatnim savjetima iz dobre praske temeljenih na iskustvu ili op¢oj procjeni79. Ovaj se pristup
takoder naziva ,odozdo prema gore”.

Postojece kontrole mogu se naci u izvorima koji ukljuc¢uju: odjeljak 8. sigurnosno-tehnickog
lista; nadzorni listovi iz alata za stupnjeviti nadzor kao Sto je COSSH® ; BREF dokumente
(referentni dokumenti s najboljim raspolozivim tehnikama); sektorske publikacije; ili opce
scenarije izlozenosti koje su razvile sektorske organizacije. (Opci scenariji izloZenosti
dokumentiraju tipi¢ne uvjete uporabe za tipi¢ni proizvod ili proces unutar sektora. Pogledajte
poglavlje 3.3 za viSe informacija.)

Postojece kontrole provjeravaju se u usporedbi s onima koje su sadrzane u scenarijima
izlozenosti primljenim od dobavljaca za sastavne tvari. Na taj se nacin potvrduje i dokumentira
da je formulator proslijedio uvjete o sigurnoj uporabi te da su podrzani scenarijima izlozenosti
koje je formulator primio od svojih dobavljaca. Osim toga, formulator bi mogao dostaviti
informacije o svim uporabama i uvjetima uporabe svojim dobavljac¢ima te zatraziti da ih
podrZe.

Ako postojece kontrole nisu podrzane u scenarijima izlozenosti, formulator mora poduzeti
potrebne korake u skladu s obvezama daljnjeg korisnika na temelju ¢lanka 37. Uredbe REACH,
kako je navedeno u poglavlju 4.

7.2.2.3 Cimbenici koji ukazuju na potrebu za daljnjom evaluacijom
Jednostavna evaluacija raspolozivih informacija o opasnosti i uvjetima uporabe dovoljna je u

vecini slucajeva. Dobro utvrdena pravila razvrstavanja i oznacavanja smjesa formulatoru cesto
mogu pomoci da smanji slozenost evaluacije.

79
Smijernice za razvrstavanje smjesa nalaze se u poglavlju 1.6 Smjernica za primjenu kriterija Uredbe CLP dostupnih na
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp.

80
hse.gov.uk/coshh/.
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Medutim, kada je potrebna detaljnija evaluacija, javljaju se slozeniji slucajevi. U nastavku su
navedeni pokazatelji koji ukazuju na detaljniju evaluaciju. Detaljnije razmatranje mogucih
sloZzenosti i temeljna nacela koja se primjenjuju, prikazani su u Dodatku 3. Metodologija koja
se provodi trebala bi sadrZzavati postupnu provjeru ako je potrebna detaljnija evaluacija.

Neke situacije u kojima valja razmotriti detaljniju evaluaciju:

a. Mogla bi postojati interakcija izmedu tvari u smjesi radi pojacavanja ili umanjivanja
opasnih svojstava.

To se moze dogoditi zbog fiziCke interakcije izmedu sastavnih tvari (primjerice,
smjesa se moze formulirati kako bi imala pojedina tehnicka svojstva koja
nenamjerno utjeCu na dostupnost sastavne tvari u pogledu ispustanja iz smjese).
Osim toga, mogli bi postojati sinergijski ucinci dviju ili viSe tvari na kombiniranu
izloZzenost (npr. izloZzenost ljudi otapalima).

b. Smjese sadrzavaju tvari sa znac¢ajnim dugoro¢nim opasnostima u
koncentracijama koje su ispod gornje grani¢ne tocke u razvrstavanju smjese.

lako se smjesa u cjelini ne smatra opasnom, moZda je potrebno uzeti u obzir
mjere upravljanja rizikom radi smanjenja izlozenosti. To se odnosi na tvari koje su
karcinogene, mutagene, toksi¢ne za reprodukciju (CMR) ili tvari koje izazivaju
preosjetljivost (koze ili diSnih organa).

c. Smjese sadrzavaju tvari koje su PBT ili vPvB u koncentracijama ispod 0,1 %.

lako je koncentracija niska moZda je potrebno uzeti u obzir mjere upravljanja
rizikom radi smanjenja kolicine tvari koje se ispustaju u okolis.

d. Opasnosti su utvrdene za sastavnu tvar, medutim to ne vodi do razvrstavanja
tvari kao opasne, stoga ni smjesa nije razvrstana.

Primjerice, to moze biti slucaj za tvar sa stetnim ucincima na sediment i organizme
tla. Vjerojatno ¢e im se dodijeliti PNEC-ovi za tlo i sedimente te odgovarajuce
mjere za upravljanje rizikom u scenarijima izlozenosti za tvari.

e. Za sastavne tvari dostupni su i PNEC-ovi/DNEL-ovi i razvrstavanje, no to vodi do
proturjecnih zakljuc¢aka u vezi s glavnim tvarima za odredivanje mjera upravljanja
rizikom.

f. Vjerojatno je da ce tvari u smjesi utjecati na izvedbu mjera upravljanja rizikom za
okolis za pojedinacne komponente.

7.2.3 Mogucénosti u vezi s uklju¢ivanjem informacija koje se prosljeduju
daljnjim korisnicima

Jednom kada primite i usporedite informacije od dobavljaca te odredite sve relevantne
informacije, mozete razmatrati koji je najbolji nacin za prosljedivanje informacija o
primjerenim radnim uvjetima i mjerama upravljanja rizikom za smjese daljnjim korisnicima.

Nacin na koji ¢ete ukljuciti te informacije ovisi o aspektima kao Sto su uporabe, razina
opseznosti, primatelji i poslovna razmatranja. Zahtjevi u vezi s informacijama razlikuju se za
razlicite skupine klijenata. Primjerice, klijenti koji su formulatori vjerojatno ¢e zahtijevati
mnogo detalja. Drugi klijenti mogu biti krajnji korisnici i koristiti smjese izravno kao maziva,
ljepila, sredstva za CiSéenje i premaze. Krajnji korisnici mogu imati ograni¢eno znanje o
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kemikalijama te su im potrebne jasne i saZete informacije. U praksi, klijenti odredene smjese
Cesto se mogu obuhvatiti spektrom potreba i sposobnosti.

Ako sastavljate izvjesce o kemijskoj sigurnosti za smjesu ili njezine sastavne tvari, vazni
scenariji izloZenosti moraju se priloziti uz sigurnosno-tehnicki list. U suprotnom, formulator
moze izabrati najprikladnije nacine za ukljucivanje informacija, recimo:

i. unosenje informacija u glavni sadrzaj sigurnosno-tehnickog lista; ili
ii. dodavanje informacija o sigurnoj uporabi za smjesu; ili
iii. prilaganje vaznih scenarija izloZenosti za tvari u smjesi u obliku priloga.

Formulator moze odabrati najucinkovitiju metodu ili pruziti informacije na razlicite nacine
razli¢itim skupinama klijenata, ovisno o potrebi. Postupak treba biti Sto je moguée ucinkovitiji,
proporcionalan riziku te vazan i razumljiv primateljima.

Pojednostavljeno stablo odluke koje obrazlaze kako proslijediti informacije prikazano je na slici
6. Aspekti koje treba uzeti u obzir opisuju se dalje u tekstu.

7.2.3.1 Unosenje informacija u glavni sadrzaj sigurnosno-tehnickog lista

Jedna mogucnost jest unosenje vaznih informacija iz scenarija izloZenosti koje ste primili od
dobavljaca u glavni sadrzaj sigurnosno-tehnickog lista. Ovaj se pristup preporucuje za
prosljedivanje informacija krajnjim korisnicima, ako se moze primijeniti. Pogodan je ako
postoji, primjerice, relativno mali broj identificiranih uporaba i/ili uvjeta uporabe.

Prednost unosenja informacija jest jasnoca i sazetost. Medutim, ovaj pristup obicno nije
prikladan ako su potrebni razni savjeti o radnim uvjetima i mjerama upravljanja rizikom za
raznolike uporabe. Primjerenija je neka od mogucnosti opisanih u sljede¢im potpoglavljima.

Unosenje podataka u glavni sadrzaj sigurnosno-tehnickog lista nije moguce ako ste duzni
sastaviti izvjeSée o kemijskoj sigurnosti, kao podnositelj registracije ili daljnji korisnik. U tom
slucaju, relevantni scenariji izlozenosti moraju biti prilozeni sigurnosno-tehnickom listu.

Kada u glavni sadrzaj sigurnosno-tehnickog lista unesete informacije dobivene iz scenarija
izlozenosti dobavljaca, zakonske obveze povezane s ¢lankom 37. stavkom 4. Uredbe REACH
jo$ uvijek se primjenjuju na primatelje vaSe smjese. Obveze su detaljno opisane u poglavlju
4., a odnose se na provedbu scenarija izloZzenosti ili poduzimanje alternativnih koraka. Stoga
se preporucuje da se radni uvjeti i mjere upravljanja rizikom proizasli iz scenarija izlozenosti
jasno odrede kao takvi. Tijekom tog odredivanja u obzir se trebaju uzeti tehnicke i poslovne
okolnosti.

Mjesto na kojem se informacije nalaze u sigurnosno-tehni¢kom listu odredeno je u Prilogu II.
Uredbe. Informacije o nadzoru nad izlozenoS¢u i osobnoj zastiti navode se u odjeljku 8.
Informacije o propisima, ukljucujuci informacije o tome je li procjena kemijske sigurnosti za
tvar (ili tvar u smjesi) provedena ili ne navode se u odjeljku 15. Ostale informacije koje mogu
ukljucivati izvore podataka koristenih u sastavljanju sigurnosno-tehnickog lista, informacije o
skaliranju itd. navode se u odjeljku 16.

7.2.3.2 Dodavanje informacija o sigurnoj uporabi za smjesu

Informacije o sigurnoj uporabi smjese mogu se izvesti iz scenarija izloZzenosti za uporabu
sastavnih tvari u smjesi koje ste primili od dobavljaca te spojiti u jedinstveni opis sigurne
uporabe za tvar. Informacije koje je potrebno ukljuciti odreduju pomocu pristupa opisanog u
poglavlju 7.2.2.
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Informacije o sigurnoj uporabi dodaju se sigurnosno-tehni¢kom listu te se utvrduje da su
proizaSle iz scenarija izloZzenosti. Sastoje se od relevantnih informacija iz scenarija izloZzenosti
koje ste primili od dobavljaca te mjera za upravljanje rizikom koje osiguravaju sigurnu
uporabu. U svojoj sektorskoj organizaciji provjerite je li predloZzen standardni oblik za
informacije o sigurnoj uporabi.

Dodavanje informacija o sigurnoj uporabi smjese moze biti primjeren pristup ako se korisne
informacije ne mogu lako umetnuti u glavni sadrzaj sigurnosno-tehnickog lista. To je Cesto
slucaj ako postoji Sirok raspon uporaba s razlic¢itim uvjetima uporabe i kada su scenariji
slozeniji.

Dodavanje informacija o sigurnoj uporabi za smjesu nije moguce ako ste duzni sastaviti
izvjesce o kemijskoj sigurnosti, kao podnositelj registracije ili daljnji korisnik. U tom slucaju,
relevantni scenariji izloZzenosti moraju biti priloZeni sigurnosno-tehni¢kom listu.

7.2.3.3 Prilaganje vaznih scenarija izloZzenosti za tvar(i) u obliku priloga

Vazni scenariji izloZzenosti za tvar(i) mogu se prilozZiti sigurnosno-tehnickom listu. Ovo je
vjerojatno najprimjereniji pristup za prosljedivanje informacija klijentima koji su formulatori i
koji proizvode sigurnosno-tehnicke listove za vlastite smjese. Takoder moze biti primjeren za
krajnje korisnike, kada su odgovaraju¢e mjere upravljanja rizikom za identificiranu uporabu
jasno navedene u jednom scenariju izloZenosti za svaku identificiranu uporabu.

Prilozeni scenarij izlozenosti moze biti jednak onome koji ste primili od svog dobavljaca ili u
slucaju vise dobavljaca, scenarij mozete sastaviti usporedbom i uskladivanjem scenarija
izloZzenosti koje ste primili.

Ako ste duzni sastaviti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti, kao podnositelj registracije ili daljnji
korisnik, morate priloZiti relevantne scenarije izlozenosti (¢lanak 31. stavak 7. Uredbe REACH).
To je jedina situaciju u kojoj ne postoji alternativna moguénost za formulatora.
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Slika 6. Predlozeno pojednostavljeno stablo odluke koje pomaze formulatorima da utvrde na
koji ¢e nacin proslijediti informacije o sigurnoj uporabi niz lanac opskrbe
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7.2.4 Opce smjernice tijekom prosljedivanja informacija niz lanac opskrbe

Prethodna potpoglavlja istaknula su glavna pitanja koja se odnose na prosljedivanje
informacija o smjesama u ulozi formulatora. Opc¢e smjernice koje treba uzeti u obzir tijekom
prosljedivanja informacija sazete su dalje u tekstu:

a) Ukljucene su samo relevantne identificirane uporabe. primjerice, uporabe kao 5to je
formulacija na vlastitoj lokaciji nisu vazne ako opskrbljujete samo industrijske/profesionalne
krajnje korisnike.

b) Ukljuceni su samo scenariji izloZzenosti koji su vazni za smjesu. Ako prosljedujete
scenarije izlozenosti koje ste primili od svog dobavljaca, mozda necete trebati priloziti
scenarije izloZenosti za svaku registriranu tvar u smjesi, nego samo za one tvari za koje je
potrebno navesti uvjete sigurne uporabe. Medutim, primatelji koji su takoder formulatori
mozda ce Zeljeti primiti sve scenarije izloZzenosti.

¢) Radni uvjeti i mjere upravljanja rizikom primjereni su i razmjerni. Uvjeti uporabe
trebaju odgovarati smjesi, uporabama i sektorskim/korisni¢kim skupinama. Trebali bi pruziti
odgovarajucu zastitu, bez pretjerane predostroznosti.

d) Vazne informacije lako je pronadi i razumjeti. Ukljulite strukturne elemente poput
sadrzaja radi pomodi u pronalazenju informacija. Izbjegavajte navodenje previse informacija
jer tada moze biti teSko pronadi bitne informacije. Ukljucite informacije o procjeni izlozenosti i
skaliranju samo ako su vazne za primatelje (koji su obi¢no i formulatori).

e) Standardizirane metode i opisnici koriste se koliko je moguce. Treba koristiti jasna
objasnjenja i pojmove koje Citatelj lako mozZe razumjeti. Sustav opisnika za standardne

uporabe (izrazi iz Europskog kataloga izrazagl) i uskladeni formati za scenarije izloZenosti
olakSava obradu informacija iz scenarija izlozenosti, automatizaciju i prijevod. Medutim treba
uzeti u obzir koliko primatelj poznaje terminologiju te se terminologija specifi¢na za sektor
mora Koristiti na primjeren nacin.

f) Scenariji izlozenosti dobavljaca za tvari grupirani su prema relevantnim
identificiranim uporabama ili kategorijama uporabe i izloZzenosti, koliko je to
moguce. Grupiranje se moze provoditi pomocu opcih scenarija izloZzenosti ili ,kategorija
uporabe i izloZenosti”. Kategorija uporabe i izloZenosti je scenarij izloZzenosti koji obuhvaca
Sirok raspon postupaka ili uporaba. Kada se takvo grupiranje primjenjuje na odgovarajudi
nacin, postize se jasnoca i prakticnost bez gubljenja informacija potrebnih za primjerenu
kontrolu rizika.

g) Informacije u scenariju izloZzenosti u skladu su s informacijama u glavnom
sadrzaju sigurnosno-tehnickog lista. Sazetak relevantnih klju¢nih informacija iz prilozenog
scenarija izlozenosti treba biti ukljucen u temeljne odjeljke sigurnosno-tehnickog lista, uz
poveznicu na detalje iz scenarija izloZzenosti. Dodatak 2. ECHA-inih Smjernica za sastavljanje
sigurnosno-tehnickih listova pruza vise uputa za subjekta koji treba unijeti informacije iz
scenarija izloZzenosti u sigurnosno-tehnicki list.

h) Informacije o radnim uvjetima i mjerama upravljanja rizikom proizasle iz
scenarija izlozenosti dobavljaca jasno se trebaju odrediti kao takve. Navedeno se
primjenjuje ako su informacije unesene u glavni sadrZaj sigurnosno-tehnickog lista ili su mu
prilozene u nekom obliku. Zakonske obveze povezane s ¢lankom 37. stavkom 4. Uredbe
REACH primjenjuju se na primatelje vaSe smjese ako se ne provode uvjeti koji su opisani u
scenarijima izloZzenosti.
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i) Ukljucene su sve relevantne informacije. Primit ¢ete informacije o tvarima i/ili
smjesama u vasoj smjesi u razliCitim oblicima, bilo da su unesene u sigurnosno-tehnicki list,
dodane kao informacije o sigurnoj uporabi smjese ili prilozene u scenariju izloZzenosti. Pobrinite
se da ne previdite informacije koje ste primili izvan scenarija izloZenosti tijekom odredivanja
informacija koje cete proslijediti klijentima.

J) Sigurnosno-tehnicki listovi i scenariji izlozenosti dostavljaju se na nacionalnom
jeziku drzave clanice u kojoj se tvar stavlja na trziste. Odredba se primjenjuje osim ako
doti¢na drzava ¢lanica odredi drugaéije (¢lanak 31. stavak 5. Uredbe REACH). Uporaba izraza

iz Europskog kataloga i izraza® pomaze u promicanju uskladenosti i kvalitete prijevoda. ECHA-

term® , visejeziCna baza za kemijsku terminologiju koju je razvila ECHA, takoder pomaze u
poboljsanju kvalitete prijevoda i jasne komunikacije.

k) Sigurnosno-tehnicki list revidira se ¢im nove informacije postanu raspolozive.
Pristizanje novih informacija u razliCito vrijeme predstavlja izazov za formulatore. Obratite se
svom dobavljacu kako biste bili sigurni da su svi scenariji izlozenosti primljeni, ako je moguce.
Kad primite vazne informacije, morate azurirati vlastiti sigurnosno-tehnicki list. Za tvari za
koje scenarij izlozenosti joS nije dostupan, koristite informacije koje su prisutne u sigurnosno-
tehnickim listovima kako biste odredili primjerene mjere upravljanja rizikom. Ako scenarij
izloZzenosti postane dostupan nakon 3to objavite svoj sigurnosno-tehnicki list, duzni ste ga
azurirati ako je potrebno promijeniti informacije o opasnosti ili savjete o sigurnosti (opéenito
kada nove informacije postanu dostupne, kako je navedeno u ¢lanku 31. stavku 9. Uredbe
REACH). Pregledajte sve informacije koje su pristigle od dobavljaca kako biste se pobrinuli da
se potrebne informacije proslijede niz lanac opskrbe.

) Postupak je dokumentiran. Aktivnosti kao sto su komunikacija s dobavljac¢ima,
odredivanje informacija koje se prosljeduju te obavjescivanje niz lanac opskrbe treba zabiljeziti
i odrzavati u skladu s ¢lankom 36. Uredbe REACH.
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8. Zahtjevi koji se odnose na autorizaciju, ogranicenja
I tvari u proizvodima

8.1 Zahtjevi za autorizaciju i daljnji korisnici

Ovo poglavlje opisuje korake koje su daljnji korisnici duzni poduzeti u vezi s tvarima koje
podlijezu autorizaciji. Sustav autorizacije (Uredba REACH, Glava VII.) odreduje da posebno
zabrinjavajuce tvari prvo moraju biti identificirane, zatim stavljene u popis predlozenih tvari pa
postupno uvritene u Prilog XIV. Uredbe REACH (,,popis za autorizaciju”). Nakon uklju¢enja u
Prilog XIV., ne mogu biti koriStene ili stavljene na trziste nakon tzv. ,datuma povlacenja”.
Subjekt moze nastaviti s uporabom tvari iz Priloga XIV. nakon datuma povlacenja samo ako je
zahtjev za autorizaciju podnesen prije posljednjeg dana za prijavu, ali odluka o zahtjevu jo$
nije donesena ili je njegova uporaba u skladu s uvjetima autorizacije koja je za tu uporabu
dodijeljena njemu ili subjektu koji se nalazi iznad njega u lancu opskrbe za tu uporabu.
Stovise, proizvoda¢, uvoznik ili daljnji korisnik moze i dalje stavljati na trziste tvar iz Priloga
XIV. za uporabu za koju je njegov neposredni daljnji korisnik dobio autorizaciju. Za ovaj
zahtjev ne postoje uvjeti u vezi s tonazom.

Zahtjev za autorizaciju moZe podnijeti proizvodac, uvoznik ili daljnji korisnik, zajedno ili
pojedinac¢no. Propisno ovlasteni jedinstveni predstavnik (OR) proizvodaca izvan EGP-a takoder
moze podnijeti zahtjev za autorizaciju.

Vrlo je vazno shvatiti da je autorizacija specificna za subjekte unutar odredenog lanca opskrbe,
za odredene uporabe odredene tvari.

Autorizacije ¢e se dodijeliti za (odredene) uporabe84 ako podnositelj zahtjeva dokaze da su
rizici koje predstavlja tvar primjereno kontrolirani. Autorizacije takoder mogu biti dodijeljene
ako podnositelj zahtjeva moze dokazati da su socioekonomske koristi uporabe vece od rizika te
da nisu raspolozive odgovarajuce alternativne tvari ili tehnologije. Komisija dodjeljuje
autorizacije koje su podlozne reviziji, o ¢ijem se vremenskom okviru odlucuje ovisno o slucaju.
ECHA-in Odbor za procjenu rizika (RAC) i Odbor za socioekonomsku analizu (SEAC) Komisiji
dostavljaju misljenja o zahtjevu za autorizaciju. Vasa uporaba moze biti uklju¢ena u
autorizaciju koja je dodijeljena subjektu iznad vas u lancu opskrbe. Osim toga, moZete
podnijeti zahtjev za autorizaciju za vlastitu uporabu ili uporabe vasih daljnjih korisnika,
samostalno ili zajedno s proizvodacem/uvoznikom, jedinstvenim predstavnicima ili drugim
daljnjim korisnicima. PodnoSenje zahtjeva za autorizaciju detaljno je objaSnjeno u

R . . . R .. 85 iy - .. . ..
Smjernicama za pripremu zahtjeva za autorizaciju . ViSe informacija o postupku autorizacije
. . . v . .. ; . . ...86
dostupno je na ECHA-inoj mreznoj stranici posvecCenoj autorizaciji .

Ako tvar podlijeze autorizaciji postoji potreba za aktivnom komunikacijom izmedu podnositelja
zahtjeva (npr. dobavljaca tvari) i daljnjih korisnika prije dostavljanja zahtjeva kako bi se
osiguralo da su sve uporabe obuhvacene. Nakon dodjele autorizacije, daljnji korisnik nositelja
autorizacije trebao bi primiti informacije o tome od svog dobavljaca, u pododjeljcima 15.2
sigurnosno-tehnickog lista ili u skladu s ¢lankom 32. Uredbe REACH te je duzan obavijestiti
ECHA-u. Broj autorizacije takoder treba biti naveden na naljepnici tvari i smjesa koje se

84

lako su identificirane uporabe opisane u kontekstu registracije dobar temelj za opisivanje uporaba za koje podnosite
zahtjev, mozda ée ih trebati dodatno preraditi u kontekstu autorizacije. Preporucuje se uporaba opisnika uporabe u
zahtjevu za autorizaciju.

85
Dostupno na mreznoj stranici ECHA-e echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

86 ) . ) R
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation.
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stavljaju na trziste u skladu s ¢lankom 65. Uredbe REACH, a primatelj mora biti obavijeSten u
skladu s ¢lankom 32. Uredbe REACH.

8.1.1 Uporabe izuzete od autorizacije

Uredba REACH predvida izuzeca u vezi sa zahtjevima autorizacije za uporabu tvari koje su
ukljucene u Prilog XIV. pod odredenim uvjetima. Prije nego Sto nesto poduzmete, trebali biste
provjeriti moze li vasa tvar imati koristi od takvog izuzeca.

A) Opca izuzeca u vezi sa zahtjevima autorizacije: tvari u Prilogu XIV. mogu se koristiti
za uporabe koje su izuzete od autorizacije. Dakle, ako je vaSa uporaba izuzeta od autorizacije,
mozete nastaviti s uporabom bez autorizacije nakon datuma povlacenja. Ipak, morate provesti
uvjete uporabe i mjere upravljanja rizikom koji su vam priopéeni, primjerice u scenariju
izloZzenosti priloZenom sigurnosno-tehnickom listu.

Vasi vam dobavlja¢i ne moraju proslijediti informacije o izuze¢u od autorizacije. Stoga biste
trebali provjeriti je li vasa odredena uporaba izuzeta. Tablica 15. navodi izuze¢a od zahtjeva
autorizacije u skladu s Uredbom REACH. Dodatne informacije o izuze¢ima mogu se pronadi u

.- R .. . . .. 87
odjeljku pitanja i odgovora na zahtjevu za autorizaciju

Tablica 15 Opc¢a izuzeca od zahtjeva autorizacije

Izuzece Opis izuzeca: Clanak
(kratko) Uredbe
REACH
Izvan podruéja Tvari koje nisu u podrucju primjene Uredbe REACH Clanak
primjene Pogledajte i podrucje prlmJene Uredbe REACH u pregledniku i 2.
Smjernicama za reglstracuu
Intermedijeri Interni izolirani intermedijeri i prevezeni izolirani intermedijeri. Clanak
2.
stavak
8. tocka
(b)
Lijekovi za Uporaba u lijekovima za humanu i veterinarsku primjenu u smislu Clanak
humanu i Uredbe (EZ) br. 726/2004, Direktive 2001/82/EZ Europskog 2.
veterinarsku parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o kodeksu Zajednice stavak
primjenu koji se odnosi na veterinarsko-medicinske proizvode i Direktive 5. tocka
2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. (a)
o0 kodeksu Zajednice o lijekovima za ljudsku uporabu.
Hrana i hrana za Uporaba u hrani i hrani za zivotinje u skladu s Uredbom (EZ) br. Clanak
Zivotinje 178/2002 ukljucujuci uporabu: 5. tocka
- kao prehrambeni aditiv u hrani u smislu Direktive Vijeca (b)
89/107/EEZ od 21. prosinca 1988. o uskladivanju zakonodavstava
drzava clanica u odnosu na aditive koji su odobreni za uporabu u
hrani namijenjenoj za prehranu ljudi;
- kao aroma u hrani u smislu Direktive Vijeca 88/388/EEZ od 22.

87
Dostupno na mreznoj stranici ECHA-e: echa.europa.eu/support/gas-support.
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Mozete pokrenuti Navigator na echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-
obligations. Smjernice su dostupne na dijelu ,,Podrska” ECHA-ine mreZne stranice echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.
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dolaze u kontakt
s hranom

Izuzeéa na
temelju
koncentracije:
Postojane,
bioakumulativn
e i otrovne tvari,
vrlo postojane i
vrlo
bioakumulativn
e tvari ili slicne
zabrinjavajuce

lipnja 1988. o uskladivanju zakonodavstava drzava clanica u
odnosu na arome za uporabu u hrani i izvorne sirovine za njihovu
proizvodnju i Odluke Komisije 1999/217/EZ od 23. veljace 1999.
o donosenju registra aromaticnih tvari koje se rabe u ili na hrani,
sastavljenom za primjenu Uredbe (EZ) br. 2232/96 Europskog
parlamenta i Vijeca;

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

- u prehrani Zivotinja u smislu Direktive Vije¢a 82/471/EEZ od 30.
lipnja 1982. o odredenim proizvodima koji se upotrebljavaju u
prehrani Zivotinja.

Uporaba u znanstvenom istrazivanju i razvoju kako je definirana
90
¢lankom 3. stavkom 23. Uredbe REACH .

Uporaba u uporabe u sredstvima za zastitu bilja u smislu Uredbe
Vijeca (EC) br. 1107/2009

Uporaba u biocidnim proizvodima unutar podrucja primjene
Uredbe o biocidnim proizvodima (BPR 528/2011)

Uporaba kao motorno gorivo unutar podrucja primjene Direktive
98/70/EZ Europskoga parlamenta i Vije¢a od 13. listopada 1998.
o kakvoci benzinskih i dizelskih goriva (Cl. 56. stavak 4. tocka (c)
Uredbe REACH)

Uporaba proizvoda mineralnog ulja kao goriva u pokretnim i
stacionarnim postrojenjima za sagorijevanje i uporaba kao goriva
u zatvorenim sustavima (¢l. 56. stavak 4. tocka (d) Uredbe
REACH)

Uporaba u kozmetickim proizvodima u podrucju primjene
Direktive Vijeca 76/768/EEZ u slucaju tvari koje podlijezu
autorizaciji samo zato Sto ispunjavaju kriterije iz ¢lanka 57.
tocaka (a), (b) ili (c), ili zato Sto su odredene u skladu s ¢lankom
57. tockom (f) samo zbog opasnosti za ljudsko zdravlje

Uporabe u materijalima koji dolaze u dodir s hranom u podrucju
primjene Uredbe (EZ) br. 1935/2004 u slucaju tvari koje podlijezu
autorizaciji samo zato Sto ispunjavaju kriterije iz ¢lanka 57.
tocaka (a), (b) ili (c), ili zato Sto su odredene u skladu s ¢lankom
57. tockom (f) samo zbog opasnosti za ljudsko zdravlje

Uporaba tvari iz ¢lanka 57. tocaka (d), (e) i (f) Uredbe REACH,
ispod grani¢ne koncentracije od 0,1 % masenog udjela
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Clanak
56.
stavak
3.

Clanak
56.
stavak
4.

Clanak
56.
stavak
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@
Clanak
56.
stavak
5. tocka
(b)
Clanak
56.
stavak
6. tocka
@

89
Valja napomenuti da znanstveno istrazivanje i razvoj mogu obuhvatiti analiticke aktivnosti. Pogledajte dio s pitanjima i
odgovorima u vezi sa zahtjevom za autorizaciju, br. 585 na echa.europa.eu/support/gas-support/gas.

20
U ¢lanku 3. stavku 23. Uredbe REACH znanstveno istrazivanje i razvoj odredeno je kao ,,svako znanstveno

eksperimentiranje, analiza ili kemijsko istraZivanje koje se provodi u kontroliranim uvjetima u koli¢ini manjoj od jedne

tone godisnje”.



http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas?p_p_id=qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_configType=renderRequest&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_displayingMainPage=false&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaTopic=14268273&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaScope=14268275&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_jspPage=%2Fhtml%2Fdisplay_portlet%2Fview.jsp
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tvari
Izuzeéa na Uporaba tvari prisutnih u smjesama u kolicini ispod najnizih Clanak
temelju grani¢nih koncentracija navedenih u Direktivi 1999/45/EZ ili 56.
koncentracije: odjeljku 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008, koji dovodi do stavak
Kategorija tvari razvrstavanja smjese kao opasne) 6. tocka
koje su (b)
karcinogene,
mutagene ili
toksicne za
reprodukciju
(CMR) 1A i 1B

B) Izuzeca ukljuc¢ena u Prilog XIV.: osim opcih izuzec¢a navedenih u prethodnom stavku,
stavke u Prilogu XIV. Uredbe REACH mogu obuhvacati sljedeca izuzeca:

- istraZivanje i razvoj usmjereni prema proizvodu i procesu ispod odredene najvece koli¢ine
(¢lanak 56. stavak 3. Uredbe REACH);

- uporabe ili kategorije uporaba pod odredenim uvjetima (¢lanak 58. stavci 1. i 2. Uredbe
REACH).

U Prilogu XIV. mozete pronaci informacije o izuzetim uporabama te o tome je li izuzece
podlozno daljnjim uvjetima. Sve informacije ili uvjeti iz Priloga XIV. moraju biti provedeni ili se

ne moze smatrati je uporaba izuzeta.

Preporucuje se da dokumentirate temelje za izuzece vase uporabe od zahtjeva autorizacije
kako bi bili spremni za inspektore.

C) Za uporabe smjesa ne postoje zahtjevi autorizacije ispod odredenih grani¢nih
koncentracijagl.

D) lako unoSenje tvari u proizvod u EU-u zahtijeva autorizaciju, uporaba (uvezenih)
proizvoda ne podlijeze autorizacijigz.

8.1.2 Ispunjavanje zahtjeva autorizacije
Ako koristite tvar iz Priloga XIV. trebate:
. .. e « R . 93
o provjeriti krajnji rok za podnoSenje zahtjeva za tvar ;
« uvijeriti se da vas dobavlja¢ obuhvaca vasu uporabu (i/ili uporabe vasih daljnjih
korisnika) u zahtjevu za autorizaciju ili razmotriti mogucénost podnosenja zahtjeva za

autorizaciju.

Osim toga, duzni ste:

91
Utvrdene su ¢lankom 56. stavkom 6. Uredbe REACH.
92
Medutim, valja napomenuti da nakon datuma povlacenja tvari iz Priloga XIV., ECHA mora razmotriti predstavlja li
uporaba tvari u proizvodu rizik koji nije kontroliran. Ako je tako, ECHA mora pripremiti prijedlog o ograni¢enju radi
rjeSavanja tog pitanja.

03

Krajnji rok za podnoSenje zahtjeva naveden je u Prilogu XIV. To je krajnji rok za dostavljanje zahtjeva za autorizaciju
kako bi se osiguralo da se uporaba moze nastaviti nakon datuma povlacenja bez obzira na to je li odluka o autorizaciji
donesena ili ne.
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« oOsigurati da je autorizacija dodijeljena vama ili subjektu iznad vas u lancu opskrbe
(ako Zelite nastaviti koristiti tvar nakon datuma povlacenja);

o postivati uvjete odluke o autorizaciji, i

« oObavijestiti ECHA-u ako koristite tvar pod autorizacijom koja je dodijeljena subjektu
iznad vas u lancu opskrbe94.

VaZzno je redovito provjeravati popis autorizacija tijekom njegova dopunjavanja kako biste
saznali nalazi li se na njemu neka od tvari koju koristite. Popis se obi¢no azurira jednom
godisnje, nakon konacne odluke Europske komisije. Doti¢ne tvari navedene su u ECHA-inom
nacrtu i kona¢nim preporukama Komisiji u vezi s Prilogom XIV. koji se objavljuju otprilike 1
odnosno 1,5 godina prije azuriranja.

Ako ukljucite takve tvari u smjese, u poslovnom smislu moglo bi vam koristiti ukljuc¢ivanje
uporaba vasih klijenata u zahtjev za autorizaciju. Ako uporabe vasih klijenata nisu u skladu s
uvjetima autorizacije, morat ¢e prekinuti s uporabom vase smjese ili zatraziti autorizaciju koja
obuhvaca njihovu uporabu.

Zahtjevi za autorizaciju dostavljaju se ECHA-i te ih moze podnijeti proizvodac(i), uvoznik(ci),
daljnji korisnik(ci) tvari i/ili propisno ovlasteni jedinstveni predstavnici. Uporabe za koje se
zahtjev podnosi mogu biti vlastite uporaba(e) podnositelja zahtjeva i/ili uporabe za koje
podnositelj zahtjeva namjerava staviti tvar na trziste.

Zahtjev za autorizaciju treba odrediti uporabu za koju se traZi autorizacija i dokumentirati u
izvjeséu o kemijskoj sigurnosti na koji se nacin rizici primjereno kontroliraju i/ili umanjuju.
Takoder treba obuhvatiti analizu alternativa i plan zamjene, ako su dostupne odgovarajuce
alternative. Zahtjevi za tvari za koje ne postoje DNEL-ovi/PNEC-ovi ili Cija izloZenost
nadmasuje vrijednosti DNEL-a moraju ukljucivati socioekonomsku analizu (SEA).

Obratite se svom dobavljacu prije krajnjeg roka za podno3enje zahtjeva kako biste saznali
hoce li on podnijeti zahtjev ili koji drugi subjekt iznad vas u lancu opskrbe.

Ako vas dobavlja¢ namjerava podnijeti zahtjev za autorizaciju, trebali biste provjeriti s njim
koje ¢e uvjete uporabe navesti u zahtjevu.

Ako vasa uporaba nece biti obuhvacena zahtjevom za autorizaciju koju podnosi subjekt u
vasem lancu opskrbe te sami odlucite podnijeti zahtjev za autorizaciju, mozete zatraziti od
svog dobavljaca da vam omogudi pristup izvjes¢u o kemijskoj sigurnosti kako biste sastavili
dosje za podnosenje zahtjeva. Ako vas dobavlja¢ podnese zahtjev kojim je obuhvacéena vasa
uporaba(e), moZe od vas zatraziti podrsSku u obliku opisivanja primjerenih radnih uvjeta
uporabe i mjera upravljanja rizikom. Dodatne informacije i zahtjevi za suradnju mogu biti
povezani s procjenom alternativa, razvojem planova zamjene ili provodenjem socioekonomske
analize. Dodatna pomo¢ pruzena je u Smjernicama za pripremu zahtjeva za davanje
autorizacije igé.l Smjernicama za pripremu socioekonomske analize kao dijela zahtjeva za

autorizaciju.

8.1.2.1 Procjena potrebe za poduzimanje koraka koji se odnose na vasu uporabu
i podnosSenje zahtjeva za autorizaciju

Mozete predvidjeti potrebu za poduzimanje koraka u vezi sa zahtjevima autorizacije za
uporabu tvari pracenjem mrezne stranice ECHA-e tijekom razlicitih koraka u postupku koji vodi
do ukljucivanja u Prilog XIV. Nakon Sto se tvar nade u Prilogu XIV. te nijedan dobavljac ne
namjerava podnijeti zahtjev za autorizaciju za vaSu uporabu, unaprijed razmislite bi li bilo

94
Ako ste sami dostavili zahtjev za autorizaciju, niste duzni obavijestiti ECHA-u.

95 3 .
Obje su dostupne na dijelu ,,Podrska” ECHA-ine mrezne stranice echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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bolje zamijeniti tvar ili nastaviti s uporabom te tvari. Smjernice za procjenu alternativa te
izradu planova zamjene nalaze se u Smjernicama za pripremu zahtjeva za davanje
autorizacije.

Ako nijedan subjekt koji se nalazi iznad vas u lancu opskrbe nije podnio zahtjev za autorizaciju
koji obuhvaca vasu uporabu, za to mogu postojati brojni razlozi; primjerice zato Sto vasa
uporaba nije poznata vasim dobavlja¢ima, podnoSenje zahtjeva nije bilo isplativo drugim
subjektima ili je utvrdeno da rizik povezan s uporabom nije primjereno kontroliran. Ako
smatrate da se rizici povezani s tvari mogu primjereno kontrolirati u vasoj uporabi ili da su
socioekonomske koristi vase uporabe vece od rizika, mozete odluciti podnijeti zahtjev za
autorizaciju za vasSu uporabu.

Moguce je pripremiti i podnijeti zahtjev za autorizaciju u suradnji sa skupinom subjekata za
istu uporabu ili razli¢ite uporabe tvari. Na primjer, mozete uciniti sljedece:

e informirati svog dobavljaca i zatraziti od njega da podnese zahtjev za autorizaciju;
ili

e podnijeti zahtjev s dobavljacem, i/ili

e podnijeti zahtjev s drugim daljnjim korisnicima koji trebaju autorizaciju za istu
uporabu, i/ili

e podnijeti zahtjev sa svojim klijentima (ako su i oni daljnji korisnici) koji ovise o
tvari ili smjesi koju im prodajete.

Ako nije podnesen zahtjev za autorizaciju koji obuhvaca vasu uporabu (niste ga podnijeli ni vi
ni subjekt iznad vas u lancu opskrbe), valja napomenuti da morate prestati koristiti tvar do
datuma povlacenja te da se tvar, pojedinacno ili u smjesi ne smije dostaviti vasim klijentima
za daljnje uporabe nakon tog datuma.

8.1.2.2 Datum povlacenja

U slucaju da je tvar koju koristite podlozna autorizaciji te za vasu uporabu ne vrijedi nijedno
izuzece, mozete nastaviti koristiti tvar, pojedinacno ili u smjesi ili u proizvodu, do takozvanoga
»~datuma povlacenja”. Datum povlacenja naveden je u Prilogu XIV. za svaku tvar. Nakon
datuma povlacenja, tvar, pojedinacno ili u smjesi mozete koristiti ili je ukljuciti u proizvod
samo ako je autorizacija dodijeljena vama ili subjektu koji je iznad vas u lancu opskrbe te
djelujete u skladu s uvjetima autorizacije, ili ako ste vi ili vas dobavljac¢ podnijeli zahtjev za
autorizaciju prije krajnjeg roka, ali odluka jo$ nije donesena.

8.1.2.3 Usporedivanje autorizirane uporabe i uvjeta s vaSom vlastitom uporabom

Ako je subjektu iznad vas u lancu opskrbe dodijeljena autorizacija, vas bi vam dobavljac
trebao dati dovoljno informacija da moZete koristiti tvar u skladu s uvjetima te autorizacije. On
moze pruziti dodatne informacije povezane s autorizacijom, npr. kada ¢e dodijeljena
agetorizacija biti revidirana. Ta se informacija svakako moze pronadi na mreznoj stranici ECHA-

e
Ako se ¢lanak 31. Uredbe REACH primjenjuje, dobavljac je duzan priopdciti uvjete pod kojima

se tvar moze koristiti u skladu s autorizacijom u scenariju izloZzenosti koji je prilozen ili se
nalazi u glavnom sadrZaju sigurnosno-tehnickog lista.

Provjeravanje je li uporaba obuhvacena autorizacijom sli¢no je ,normalnom” provjeravanju
obuhvacenosti uporabe u scenariju izlozenosti (poglavlje 4. ovih smjernica).

96 ) ) R R ) R ) R
Dostupno na echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-
authorisation-list/authorisation-list.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-list
http://www.echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-list
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Priopéeni uvjeti (npr. u scenariju izlozenosti) strogo se primjenjuju. Mozete primijeniti stroze
uvjete koji vode do nize izloZzenosti (krace trajanje, rjeda uporaba, zatvoreniji postupci itd.).

Kako biste se uskladili s uvjetima autorizacije, mozda ¢ete morati nadograditi ili prilagoditi svoj
proces radi provedbe uvjeta opisanih u scenariju izloZenosti.

8.1.2.4 — Obavjescivanje ECHA-e

Ako se oslanjate na autorizaciju koja je dodijeljena vasem dobavljacu ili drugom subjektu koji
je iznad vas u lancu opskrbe, o tomu morate obavijestiti ECHA-u najkasnije 3 mjeseca nakon
prvog primitka autorizirane tvari, pojedinacno ili u smjesi (¢lanak 66. Uredbe REACH). Format
za obavijest bit ¢e dostupan putem mreznog obrasca te ¢e zahtijevati najmanje sljedece
informacije:

e vas identitet i kontaktne podatke;

e broj autorizacije koji ¢ete pronaci na naljepnici i/ili u sigurnosno-tehnickom listu za
tvar ili smjesu ili u informacijama koje su dostavljene u skladu s ¢lankom 32.
Uredbe REACH.

e kratak opis opce uporabe.

Nadalje, ako djelujete u skladu s uvjetima autorizacije, preporucuje se da to dokumentirate za
internu provjeru i buduéu uporabu (primjerice, ako napravite promjene u procesu, tada morate
ponovno provjeriti uskladenost s uvjetima).

8.1.2.5 — Prosljedivanje relevantnih informacija niz lanac opskrbe

Ako ste formulator i isporucCujete smjese svojim klijentima, morate proslijediti broj autorizacije
i sve informacije o uvjetima autorizacije koje su vazne za vaSe klijente. Broj autorizacije
takoder se mora nalaziti na naljepnici (¢lanak 65. Uredbe REACH) i u odjeljku 2. sigurnosno-
tehnic¢kog lista, ako je potreban.

Bududi da je autorizirana tvar posebno zabrinjavajuéa tvar, ako proizvodite proizvode morate

svojim klijentima dostaviti informacije o autoriziranoj tvari ako je sadrzana u proizvodu u

koncentracijama veé¢im od 0,1 % (maseni udio). Dodatne smjernice nalaze se u poglavlju 8.3,
97

a detaljnije informacije u Smjernicama o zahtjevima za tvari u proizvodima.

8.1.2.6 — Ogranic¢eno vremensko razdoblje provjere

Autorizacije su podloZzne ograni¢enom vremenskom razdoblju provjere u okviru kojega
Komisija moze odluditi povudi ili izmijeniti autorizaciju. Valja napomenuti da Komisija moze bilo
kada izvrsiti provjeru autorizacije ako se okolnosti autorizirane uporabe promijene na nacin da
utjecu na rizike socioekonomskog ucinka ili ako postanu raspolozive nove informacije o
alternativama.

To ¢e obicno biti navedeno u sigurnosno-tehni¢ckom listu ili u informacijama koje se prosljeduje
daljnjem korisniku u skladu s ¢lankom 32. Uredbe REACH. Osim toga, te se informacija mogu

pronaci u odluci Komisije objavljenoj u Sluzbenom listu™ i na mreznoj stranici ECHA-e"".

97 . . .. o . . . .
Sve su smjernice dostupne na dijelu ,Podrska” ECHA-ine mreZne stranice echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

98
eur-lex.europa.eu/JOIndex.do.

99 R . R . . . . . R R
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-
list/authorisation-list.
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Nositelji autorizacije moraju podnijeti izvjeS¢e o provjeri barem 18 mjeseci prije datuma isteka
ogranic¢enog vremenskog razdoblja provjere100

8.1.3

Doprinos javhom savjetovanju

Tijekom postupka autorizacije mozete dostaviti komentare o doti¢noj tvari u razli¢itim fazama
postupka:

Nakon Sto se podnese prijedlog za odredivanje tvari kao posebno zabrinjavajuce: ECHA
posebno pozdravlja komentare povezane s identitetom i/ili unutarnjim svojstvima tvari
kojima se moze potkrijepiti odredivanje tvari kao posebno zabrinjavaju¢e. Komentari
koji dovode u pitanje CLH ne razmatraju se u ovom kontekstu. Ostali komentari su
dobrodosli, posebno oni u vezi s uporabama te ¢e se uzeti u obzir u sljedecoj fazi
postupka.

Nakon preporuke za ukljucivanje posebno zabrinjavajuce tvari u Prilog XIV.: informacije
o slozenosti lanca opskrbe posebno su dobrodosle. ECHA takoder pozdravlja komentare
o razdobljima provjere, prijelaznim dogovorima i o0 uporabama koje bi se mozda mogle
izuzeti od zahtjeva autorizacije. ECHA uzima u obzir komentare tijekom aZuriranja
nacrta preporuke.

Kada odbori ocjenjuju zahtjev za autorizaciju tijekom faze donoSenja odluke: ECHA
pozdravlja komentare povezane s postojanjem i prikladnosti alternativnih tvari ili
tehnologija za uporabe iz zahtjeva za autorizaciju. Odbor za procjenu rizika (RAC) i
Odbor za socioekonomsku analizu (SEAC) tada ocjenjuju koliko su nove informacije
relevantne za zahtjev, usporeduju ih s procjenama podnositelja zahtjeva i odgovaraju
na komentare.

Nakon Sto je donesena odluka (npr. nove informacije o alternativama postale su
dostupne) o odredenom zahtjevu za autorizaciju.

o . . .. . . .. . . .
ViSe informacija o postupku i vremenskom roku nalazi se na posebnom dijelu ECHA-ine mrezne stranice na
echa.europa.eu/en/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation/authorisation-process/steps.
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Slika 7. Radni tijek ispunjavanja zahtjeva autorizacije
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Dodatne informacije povezane sa zahtjevima za autorizaciju opcenito te odredenije informacije
povezane s lancem opskrbe i razmatranjima daljnjih korisnika, mogu se pronaci na mreznoj

stranici ECHA-e, u dijelu posve¢enom pitanjima i odgovorimaml.

8.2 Daljnji korisnici i zahtjevi ogranicenja

Ovo poglavlje obraduje zahtjeve Uredbe REACH u vezi s ograni¢enjima i korake koje daljnji
korisnik mora poduzeti kako bi bio u skladu s ograni¢enjima. Pruza smjernice o tome kako
daljnji korisnik moze dostaviti informacije tijekom sastavljanja prijedloga o ograni¢enju i kako
mogu dobiti informacije o postoje¢im ograni¢enjima.

8.2.1 Ukratko o ograni¢enjima

Clanak 67.
Opce odredbe

1. Tvar pojedinacno, u smjesi ili u proizvodu za koju je predvideno ograni¢enje u Prilogu XVII.
smije se proizvoditi, stavljati na trziSte odnosno koristiti samo ako ispunjava uvjete toga
ogranicenja...

Clanak 68.
Uvodenje novih i izmjene i dopune postojeéih ogranicenja

1. Ako iz proizvodnje, uporabe ili stavljanja na trziSte tvari proizlazi neprihvatljiv rizik za
zdravlje ljudi ili okolis koji treba urediti na razini Zajednice, Prilog XVII. izmjenjuje se i
dopunjuje... donoSenjem novih ogranic¢enja ili izmjenama postojecih... u pogledu proizvodnje,
uporabe odnosno stavljanja na trziste tvari pojedinacno, u smjesama ili proizvodima... Kod
ovakvih odluka treba uzeti u obzir socioekonomski ucinak ogranicenja i raspoloZivost
alternativa.

Ogranicenja u skladu s Uredbom REACH mogu ograniciti vasu uporabu tvari. Ako se
ogranicenja primjenjuju na tvar koju koristite, pojedinacno, u smjesi ili proizvodu ili ukljuCujete
tvar u proizvod tijekom njegove proizvodnje, mozZete je nastaviti koristiti samo ako ste u
skladu s ogranicenjima. Ograni¢enja na temelju Uredbe REACH vrlo su sli¢na ogranic¢enjima
marketinga i uporabe u skladu s Direktivom 76/769/EZ koja je donesena prije nego Sto je
Uredba REACH stupila na snagu. Stoga su pruzene samo kratke smjernice. Ogranienja
uvedena na temelju Direktive 76/769/EZ prenesena su u Prilog XVII. Uredbe REACH.

Vas dobavljac iz EGP-a mora ukljuditi informacije o tome je li tvar koju isporucuje podlozna
ogranicenju u odjeljku 15. sigurnosno-tehnickog lista ili u drugim informacijama koje su vam
dostavljene u skladu s ¢lankom 32. Uredbe REACH. Ako ogranicenje vrijedi, vas vam dobavljac
mora dostaviti aZzurirani sigurnosno-tehnicki list ili druge informacije bez odlaganja. Mozete
pregledati popis ogranienja iz Priloga XVII. na mreznoj stranici ECHA-e

v . ‘s . v . v /. v . . . 103
Vise informacija o postupku ogranicenja moze se pronaci na mreznoj stranici ECHA-e .

Takoder moZete saznati za koje se tvari razmatra uvodenje ograni¢enja te vrstu predloZzenog
ogranicenja.

101
echa.europa.eu/support/gas-support.

102 i ) L. i ..
Dostupno na echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.

103 . ..
Dostupno na echa.europa.eu/regulations/reach/restriction.
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U nekim slu¢ajevima, ograni¢enje moze imati oblik izravne zabrane uporabe tvari te je vise
necete smjeti koristiti. U drugim slucajevima, odredene uporabe mogu biti zabranjene ili se
mogu primijeniti drugi uvjeti radi kontroliranja rizika tvari.

Valja napomenuti da iako je tvar na popisu za autorizaciju (Prilog XIV.) zbog odredenih
unutarnjih svojstava, za tu tvar mogu postojati ograni¢enja na temelju njenih drugih
unutarnjih svojstava. Nadalje, mozZe postojati ograniCenje za tvar koja se nalazi na popisu
Priloga XIV. ako je tvar prisutna u proizvod(u/ima). Ako su sve uporabe zabranjene
ogranicenjem iz Priloga XVII., ta tvar ne treba biti uklju¢ena u popis za autorizaciju ili ¢e biti
uklonjena s njega.

8.2.2 Opce izuzece od ogranicenja

Ograni¢enja se ne primjenjuju na proizvodnju, stavljanje na trziste ili uporabe tvari u
znanstvenom istrazivanju i razvoju u koli¢ini manjoj od jedne tone godisnje, ako se provodi u
kontroliranim uvjetima.

O opcem izuzecéu od ograni¢enja vasi vas dobavljaci nisu duzni obavijestiti. Stoga biste trebali
provijeriti je li vaSa odredena uporaba izuzeta.

8.2.3 Osiguravanje uskladenosti s ogranic¢enjima
8.2.3.1 Informacije o ograni¢enjima

Vas dobavljac u odjeljku 15. sigurnosno-tehnickog lista mora navesti je li tvar koju koristite
podlozna ogranicenju. Ako ne primite sigurnosno-tehnicki list, vas vas je dobavlja¢ duzan o
tome obavijestiti na drugi nacin, u skladu s ¢lankom 32. Uredbe REACH. Ogranicenja takoder
mozete pronaci na mreznoj stranici ECHA-e ™. Daljnje informacije o tumacenju ograni¢enja

s .. « -~ - .. 105 ..
mogu se pronaci na stranici za podrSku na mreznoj stranici ECHA-e , na kojoj su dostupna
najcesca pitanja i ,pitanja i odgovori o ogranic¢enjima”.

8.2.3.2 Usporedba s uvjetima ogranicenja

Ako ogranicenje poprimi oblik zabrane uporabe, morate ukinuti uporabu tvari do datuma
navedenog u Prilogu XVII. Uredbe REACH. Ako ogranicenje poprimi drugaciji oblik, usporedite
uvjete ograni¢enja koji su navedeni u sigurnosno-tehni¢kom listu ili drugim informacijama koje
ste primili od dobavljaca sa svojim uvjetima uporabe, mjerama upravljanja rizikom i smjesama
ili proizvodima koje proizvodite.

8.2.3.3 Obavjescivanje niz lanac opskrbe

Ako ste formulator te ukljucujete tvar podloznu ogranicenju u smjesu koju stavljate na trziste,
morate proslijediti informacije o ograni¢enjima koja se primjenjuju na tu tvar svojim klijentima
u sigurnosno-tehni¢kom listu ili drugim informacijama koje im dostavite. Daljnje informacije o
tomu kako formulator smjese moze ispuniti zahtjeve obavjescéivanja navedene su u poglavlju
7. ovih smjernica.

104 i ) L. i ..
Dostupno na echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.

105
Dostupno na echa.europa.eu/support/gas-support.
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Slika 8. Postupak tijekom provjere uskladenosti s ograni¢enjima

8.2.4 Doprinos javhom savjetovanju

Vazno je naglasiti da ¢e daljnji korisnici, kao i sve druge zainteresirane strane, imati
mogucnost dostavljanja informacija i komentara u vezi s doti¢nom tvari u razli¢itim fazama
postupka ogranicenja:

- nakon $to je podnesen prijedlog za ogranicenje tvari te ECHA objavi izvjesSce o
ogranicenju;

- nakon §to ECHA objavi nacrt misSljenja Odbora za socioekonomsku analizu (SEAC) (u
ovoj fazi sve zainteresirane strane mogu komentirati samo nacrt misljenja SEAC-a);

Tijekom faza javnog savjetovanja zainteresirane strane mogu podnijeti komentare o
predlozenim ograni¢enjima i dosjeima koji ih potkrepljuju. Takoder mozete pripremiti
socioekonomsku analizu ili informacije koje mogu biti korisne za analizu radi ispitivanja
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prednosti i nedostataka predlozenih ograni¢enja. ViSe informacija nalazi se u Smjernicama za
R . iy ._106
socioekonomsku analizu - Ogranicenja

Pogledajte stranicu posvecenu tome na mreznoj stranici ECHA-e'""

8.3 Uskladenost sa zahtjevima povezanima s tvarima u
proizvodima

Tvrtke koje proizvode proizvode108 trebale bi biti svjesne da osim uloge daljnjeg korisnika,
mogu imati i druge uloge i stoga odredene obveze.

Kao proizvodac proizvoda koji ukljucuje tvari u proizvode, morate registrirati tvari koje se
namjeravaju osloboditi iz proizvoda pod normalnim ili razumno predvidivim uvjetima uporabe
ako je kolicina tvari u proizvodima veca od 1 tone godisnje (Clanak 7. stavak 1. uredbe
REACH), ako tvar vec nije registrirana za tu uporabulog' U slucaju da je koristena kolic¢ina
jednaka ili veca od 10 tona godisSnje, treba sastaviti i izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti. Ako
ukljucivanje u proizvod te njegova uporaba nisu obuhvaceni registracijom, o tomu mozete
obavijestiti proizvodaca ili uvoznika tvari (pogledajte poglavlje 3. ovih smjernica). Ako se
nakon toga registracija aZurira kako bi obuhvacala ukljucivanje u proizvod i njegovu uporabu,
niste duzni registrirati tvar u proizvodu.

Ako proizvod sadrzava vise od 0,1 % masenog udjela posebno zabrinjavajuce tvari (SVHC) s
popisa predlozenih tvari te je koli¢ina tvari u proizvodu veca od 1 tone godisnje, o tomu
morate obavijestiti ECHA-u (Clanak 7. stavak 2. Uredbe REACH) u roku od 6 mjeseci nakon Sto
se posebno zabrinjavajuéa tvar ukljuci u popis predlozenih tvari.

Ako proizvod sadrzava vise od 0,1 % masenog udjela posebno zabrinjavajuce tvari s popisa
predlozenih tvari, morate obavijestiti svoje klijente o sigurnoj uporabi proizvoda, ukljucujuci
barem ime posebno zabrinjavajuce tvari u proizvodu (¢lanak 33. stavak 1. Uredbe REACH).
Potrosaci takoder mogu zatraziti informacije o tvarima s popisa predlozenih tvari u proizvodima
(Clanak 33. stavak 2. Uredbe REACH).

Nadalje, sadrzaj tvari u proizvodima moZze biti ograni¢en u postupku uvodenja ogranicenja.
Stoga se proizvodaci proizvoda moraju drzati ograni¢enja navedenih u Prilogu XVII. Uredbe
REACH.

Detaljne smjernice o obvezama u vezi s tvarima u proizvodima mogu se nac¢i u Smjernicama o

zahtjevima za tvari u proizvodima koje su dostupne na mreznoj stranici ECHA-e . U ovom
poglavlju nalazi se saZetak informacija koje su najvaznije za daljnjeg korisnika.

8.3.1 Izuzeca od zahtjeva

Tvari koje su registrirane za odredenu uporabu, odnosno ako registracijski dosje obuhvaca
ukljucivanje u proizvod te je uzet u obzir i primjereno procijenjen Zivotni tijek proizvoda, ne
treba ponovno registrirati ili o njima obavjescivati u skladu s ¢lankom 7. stavkom 6. Uredbe
REACH.

106 . .
Dostupno na: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

107 R . .-
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restriction.

108
Valja napomenuti da se uvoznici proizvoda ne smatraju daljnjim korisnicima prema Uredbi REACH. Pogledajte
tablicu 6. i Smjernice o zahtjevima za tvari u proizvodima..

109 .. . R R
Ista obveza vrijedi za uvoznike proizvoda.

110 . .
Dostupno na: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Za tvari koje su vec registrirane, proizvodaci proizvoda vec su trebali podnositelju registracije
proslijediti informacije o uporabi tih tvari u svrhu registracija ili provjeriti je li njihova uporaba
obuhvacena, na temelju informacija koje dostavi podnositelj registracije prije i poslije
registracije. Stoga, proizvodadci tvari u vecini slu¢ajeva ne¢e morati predati prijavu za tvar s
popisa predloZenih tvari u proizvodima ili registrirati tvar koja se namjerava osloboditi iz
proizvoda. Dakle, ako je obavjeséivanje u lancu opskrbe i procjenjivanje svih identificiranih
uporaba provedeno kako treba, bit ¢ete obuhvaceni izuze¢em.

Stovise, ako proizvodac ili uvoznik proizvoda moze iskljuciti izloZzenost tijekom normalnih ili
razumno predvidivih uvjeta uporabe, ukljucujudéi zbrinjavanje, zahtjev u vezi s prijavom ne
vrijedi. U tim slucajevima, proizvodaci i uvoznici moraju dostaviti odgovarajuce upute
primatelju proizvoda. Osim toga, proizvodaci i uvoznici moraju osigurati da navedena
dokumentacija bude raspoloziva u slucaju buducih provedbi zakona.

8.3.2 Budite spremni

Bez obzira na vasu ulogu u lancu opskrbe, preporucuje se da napravite popis svojih uporaba(e)
tvari koje se nalaze na popisu predlozenih tvari jer bi mogle postojati dodatne obveze nastale
nakon njihove uporabe u proizvodima (pogledajte sljedece poglavlje 8.3.3). Popis predlozenih

tvari redovito se aZzurira te se aZzuriranja mogu pratiti na mreznoj stranici ECHA-e" . Mrezna
stranica takoder sadrZzava Registar namjera u kojem drzave Clanice i ECHA/Komisija mogu
objaviti namjeru o odredivanju tvari kao posebno zabrinjavajuce tvari radi uklju¢enja u popis
predlozenih tvari.

8.3.3 Prosljedivanje informacija s proizvodima

Ako isporucujete proizvod koji sadrzava tvar s popisa predlozenih tvari u koncentracijama od
0,1 % masenog udjela ili viSe, duzni ste proslijediti informacije o sigurnoj uporabi primateljima
proizvoda koji proizvodite (¢lanak 33. Uredbe REACH). Informacije ukljucuju barem naziv
posebno zabrinjavajuée tvari u proizvodu. Primatelji mogu biti druga poduzecéa koja koriste
proizvod, kao i trgovci na malo koji proizvode pruzaju potrosacima. Vas dobavljac proizvoda
dostavlja vam informacije ako proizvod sadrZava tvari s popisa predloZenih tvari u
koncentracijama veéim od 0,1 % masenog udjela. Ovaj zahtjev primjenjuje se i nakon sto se
tvar ukljuci u Prilog XIV.

Svi subjekti, proizvodaci proizvoda, uvoznici ili distributeri/trgovci na malo moraju dostaviti
navedene informacije potrosac¢ima na zahtjev, u roku od 45 dana i bez naknade.

Uredba REACH ne odreduje oblik za dostavljanje informacija s proizvodima. Trebali biste
odabrati oblik koji ¢e primatelju osigurati lako razumijevanje informacija.

111 . . . . .
Na echa.europa.eu/regulations/reach/authorisation/the-candidate-list.
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Dodatak 1. Uskladenost distributera s Uredbom REACH

Ovaj dodatak navodi glavne aspekte Uredbe REACH koji su vazni za distributere, ukljucujuci
trgovce na malo. Oni nisu daljnji korisnici na temelju Uredbe REACH. Prije nego Sto procitate
ovaj dodatak, trebate pogledati poglavlje 2. ovih smjernice kako biste utvrdili odnosi li se na
vas uloga distributera ili trgovca na malo u skladu s Uredbom REACH.

Al.1l Pregled Uredbe REACH i distributera

Distributer prema Uredbi REACH je svaka fizic¢ka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u
EGP-u, ukljucujuci trgovca na malo, koja iskljucivo skladisti i stavlja na trziste tvar,
pojedinacno ili u smjesi, za trecCe strane (pogledajte ¢lanak 3. stavak 14. Uredbe REACH);112
Trgovac na malo prema uredbi REACH je subjekt koji prodaje tvari i smjese privatnim
potrosacima i/ili profesionalnim korisnicima u maloprodajnim trgovinama. Trgovci na malo
podskupina su distributera. Subjekti koji osiguravaju skladiStenje te samo skladiSte tvari
ili smjese za trece strane, takoder su podskupina distributera. Dokle god ti subjekti ne izvode
djelatnosti ili aktivnosti u vezi s tvarima koje se prema Uredbi REACH definiraju kao ,,uporaba
(kako je navedeno u tablici 8.), njihove su obveze ograni¢ene na prosljedivanje informacija u
lancu opskrbe kako je opisano u ovom poglavlju.

Vazno je napomenuti da biste paZljivo trebali provijeriti koja je vaSa uloga. MoZda prema
Uredbi REACH imate druge uloge osim uloga distributera/trgovca na malo. Najcesce dodatne
uloge distributera jesu:

« Uvoznik tvari, smjesa ili proizvoda. U ovom slucaju, mozda imate obveze koje se
odnose na registriranje i ostale obveze povezane s uvozom tvari/smjesa ili proizvoda.
Dodatne informacije mozete pronadi u Smjernicama za registraciju i Smjernicama o

. . . . . 113
zahtjevima za tvari u proizvodima.

« Punitelj, koji prenosi tvari ili smjese iz jednog spremnika u drugi daljnji je korisnik i
kao takav mora ispunjavati obveze daljnjeg korisnika prema Uredbi REACH.

o Druge uloge daljnjih korisnika, primjerice mijeSate tvar s drugim kemikalijama da
biste proizveli smjesu.

Ovo poglavlje pomaze vam da utvrdite obveze povezane s vasom odredenom ulogom
distributera. Za utvrdivanje obveza povezanih s drugim moguéim ulogama koje biste mogli
imati na temelju Uredbe REACH, trebali biste procitati relevantne smjernice koje su prethodno
navedene te poglavlje 2. ovih smjernica. Kako biste dobili opc¢e informacije o ciljevima i

djelovanju Uredbe REACH, takoder mozete koristiti preglednik u vezi s Uredbom REACH ™ ili
uvodne informacije o Uredbi REACH na mreznoj stranici ECHA-e .

Al.2 Obveze za distributere prema Uredbi REACH

Vasa glavna obveza kao distributera prema Uredbi REACH jest prosljedivanje informacija o robi
koju distribuirate od jednog subjekta u lancu opskrbe do drugoga. To ukljucuje sigurnosno-

112 . . o we vy o . . Y . . . . v . . . ’

Osoba koja iskljucivo skladisti i stavlja proizvode na trziste (odnosno ni tvari pojedinac¢no ni u smjesi), za trece osobe
nije distributer prema definiciji Uredbe REACH.
113

Sve smjernice i ostali pomoéni materijal mogu se pronadi na dijelu ,,Podrska” na ECHA-inoj mreznoj stranici:
echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

114
Dostupno na echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

115
echa.europa.eu.
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tehnicki list za tvari i smjese. Stovise, postoji zahtjev za dostavljanje odredenih informacija o
tvarima, smjesama ili proizvodima kada sigurnosno-tehnicki list nije obvezan.

Niste daljnji korisnik tvari/smjesa prema Uredbi REACH, ali imate klju¢an polozaj u vezi s
protokom informacija unutar lanca opskrbe. MoZete imati izravan kontakt s
proizvodacem/uvoznikom i krajnjim korisnikom tvari/smjese, no lanac opskrbe moze se
sastojati od nekoliko subjekata te ste vi kao distributer u lancu smjesteni izmedu dvaju daljnjih
korisnika. Slika 9. na pojednostavljen nacin prikazuje mogucu ulogu distributera u lancu
opskrbe. U biti, vasa je uloga sli¢na onoj prije Uredbe REACH. Stoga bi vasa prethodna
iskustva i metode za dostavljanje informacija u lancu opskrbe takoder mogla biti koristena u
okviru Uredbe REACH.

Proizvodac/
uvoznik tvari/
smjese

v

Distributer

¥
Daljnji korisnik:
formulator

A

Distributer

A 4

- - " - -
Daljnji korisnik: B Daljnji korisnik:
Krajnji korisnik [ | " owresac <+ industrijski
korisnik
v v
Distributer/ Distributer/
trgovac na trgovac na
malo malo
» Distributer Daljnji korisnik:
formulator

Slika 9. Distributer i lanac opskrbe

Komunikacija niz i uz lanac opskrbe klju¢na je toc¢ka za uspjeh provedbe Uredbe REACH, a
distributer predstavlja osnovnu vezu izmedu dobavljaca i daljnjih korisnika u mnogima lancima
opskrbe. Prema potrebi, mozete odluciti aktivho zapoceti komunikaciju izmedu proizvodaca ili
uvoznika tvari i vasih klijenata koji su ¢esto daljnji korisnici. Daljnji korisnik moze biti
formulator smjesa, kao i krajnji korisnik tvari i smjesa te ¢e mozda morati komunicirati s
dobavlja¢em zbog razliitih razloga. Ako je to slucaj, vi ste u ulozi distributera duzni proslijediti
zahtjev svog klijenta za dodatnim informacijama svojem dobavljacu te dostaviti odgovor
dobavljaca tom klijentu (odnosno daljnjem korisniku). To se moze dogoditi, primjerice, u
sljede¢im situacijama:

o formulator ili krajnji korisnik tvari ili smjesa, odnosno daljnji korisnik, Zeli i na to ima
pravo, u pisanom obliku obavijestiti svog dobavljaca o uporabi kako bi postala
identificirana uporaba;



Smjernice za daljnje korisnike
Inacdica 2.1, listopad 2014. 107

¢ daljnji korisnik u pisanom obliku dostavlja opis svoje uporabe(a) dobavljacu kako bi
pomogao dobavljacu u sastavljanju registracijskog dosjea;

o daljnji korisnik takoder moze odluciti provesti vlastitu procjenu kemijske sigurnosti za
svoju uporabu(e) i/ili uporabu(e) svojih klijenata za tvar ili smjesu (kako je opisano u
poglavlju 5.). U tom slucaju daljnji korisnik mozda ne¢e modi provesti vlastitu procjenu
kemijske sigurnosti na temelju informacija u sigurnosno-tehnickom listu ili scenariju
izlozenosti koji su mu dostavljeni; mozda ¢e mu biti potrebne dodatne informacije od
dobavljaca o, primjerice, opasnim svojstvima tvari ili procjeni izloZzenosti.

Ovisno o situaciji, informacije koje ste kao distributer duzni proslijediti mogu ukljucivati
sljedece.

¢ Informacije povezane s odredivanjem uporaba koje proizvodaci/uvoznici upucuju
daljnjim korisnicima putem upitnika ili informacije koje daljnji korisnici upucuju
dobavljacima, primjerice putem standardnih opc¢ih opisa uporabe.

e Zdravstvene i sigurnosne informacije o moguéim opasnostima i rizicima vaseg
proizvoda uz i niz lanac opskrbe. Duzni ste proslijediti informacije o opasnostima i
sigurnom rukovanju od dobavljaca klijentima. To moze ukljucivati sigurnosno-tehnicki
list™*° (sa ili bez scenarija izloZzenosti), ako je potreban. Osim toga, mozda ¢ete morati
proslijediti informacije o autorizaciji ili ograni¢enjima koja se primjenjuju na tvari.

e Informacije koje omogucavaju vasem klijentu sigurnu uporabu proizvoda ako sadrzava
vise od 0,1 % masenog udjela posebno zabrinjavajuce tvari uklju¢ene u popis
predloZenih tvari.

e Posebne zahtjeve za informacijama koje daljnji korisnik upucuje dobavljacu, ako daljnji
korisnik Zeli sastaviti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika.

e Nove informacije o opasnim svojstvima ili o primjerenosti mjera upravljanja rizikom
koje daljnji korisnik upucuje dobavljacu.

Mozda ¢ete morati dokumentirati da ste zatrazili informacije od svog dobavljaca te proslijedili
informacije koje su vam dostavljene niz lanac opskrbe i obrnuto. Stoga se preporucuje da
Saljete zahtjeve dobavljacima i informacije klijentima u pisanom obliku, na papiru ili
elektronicki. Postupci u pogledu komunikacije i rukovanja dokumentima u vezi s obvezama
prema Uredbi REACH mogu se opisati i ukljuditi u vas sustav za osiguranje kvalitete.

Stovise, trebali biste imati na umu da distributer mora ¢uvati informacije o tvari, pojedinacno
ili u smjesi najmanje 10 godina nakon posljednje isporuke tvari ili smjese (¢lanak 36. Uredbe
REACH).

Primjeri informacija koje ste duzni proslijediti uz i niz lanac opskrbe nalaze se u tablici 16.

116 Distributer moZe dostaviti sigurnosno-tehnicki list i scenarij izloZenosti na nacionalnom jeziku te prilagoden
odredenim nacionalnim pravilima. Takoder moZe dodati svoje informacije u odjeljku 1. sigurnosno-tehnickog lista, npr.
broj za hitne slucajeve. Pogledajte i tablicu 16. Protok informacija u lancu opskrbe
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Tablica 16 Protok informacija u lancu opskrbe

Pripremne aktivnosti

Vrsta primljene
informacije

Smjernice za daljnje korisnike

117

Vrsta informacije
koju treba
proslijediti

Inacica 2.1, listopad 2014.

Napomene

Proizvodac/uvoznik
prije registracije
tvari

Pripremne
aktivnosti daljnjeg
korisnika i zahtjev
da uporaba postane

identificirana
118
uporaba

Sigurnosno-tehnicki

Upitnici dobavljaca
tvari/smjesa koji se
odnose na
identificiranje
uporab(e/a),
ukljucujudi radne
uvjete uporab(e/a).
Odgovori na pitanja
dobavljaca i
dodatna pitanja
koja pojasnjavaju
uvjete uporabe.

Odgovori na upitnike
dobavljaca.

Informacije o
uporabama tvari,
pojedinac¢no, u smjesi
ili u proizvodu, kojima
je prilozen zahtjev da
uporaba postane
identificiranja za
ukljucivanje u
registraciju
proizvodaca/izvoznika.

list i ostale informacije o tvarima i smjesama

Pripremne aktivnosti prije
registracije tvari mogle bi
obuhvacati identificiranje
uporaba i uvjeta uporabe.
Pripremne aktivnosti trebaju
se odrzati u 11-godiSnjem
razdoblju tijekom kojeg se
sve postojece tvari u
koli¢inama od 1 tone
godisnje ili vise po
proizvodacu/uvozniku
moraju registrirati.

Sigurnosno-tehnicki
list i povezane
informacije

Sigurnosno-tehnicki
list za smjese i
izvjesce o kemijskoj
sigurnosti daljnjeg
120
korisnika za tvar

Sigurnosno-tehnicki
list sa ili bez
scenarija
izloZenosti.

Dostavljanje
informacija za
sastavljanje
sigurnosno-
tehnickog lista za
smjesu, na zahtjev
daljnjeg korisnika.

Nove informacije o
opasnim svojstvima,
informacije koje
dovode u pitanje
primjerenost mjera
upravljanja rizikom i
zahtjevi za
sigurnosno-tehnickim
listom u skladu s
Uredbom REACH, ako
nije primljen na

.. 119
vrijeme

Zahtjevi za dodatnim
informacijama o tvari
potrebne za
sastavljanje izvjesca o
kemijskoj sigurnosti
daljnjeg korisnika.

Zahtjevi za
sigurnosno-tehnicki

Sigurnosno-tehnicki listovi
moraju biti proslijedeni
daljnjem korisniku. Moraju
biti napisani na nacionalnom
jeziku te ukljucivati
odredene nacionalne
odredbe, npr. o zdravlju
radnika.

Nove informacije o
opasnostima i informacije
koje dovode u pitanje
preporu¢ene mjere
upravljanja rizikom moraju
se proslijediti.

Ako klijent sastavi izvjesce
o kemijskoj sigurnosti za
tvar, pojedinacno ili u
smjesi, moze zatraziti
informacije o opasnostima
tvari.

Mozete primiti zahtjeve

klijenata za sigurnosno-
tehnicke listove za smjese

117
Tablica prikazuje glavne primjere informacija koje bi se mogle razmjenjivati u lancu opskrbe.

8
" Pogledajte poglavlje 3. ovih smjernica.

9
" Pogledajte poglavlje 6. ovih smjernica.

120
Pogledajte poglavlja 5. i 7. ovih smjernica.
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Informacije u lancu
opskrbe ako
sigurnosno-tehnicki
list nije obvezan

Informacije za
potrosace

Informacije:

- 0 tvari koja je
podlozna
autorizaciji ili
ogranicenju;

- potrebne za
utvrdivanje
odgovarajucih
mjera za
upravljanje rizikom.

Informacije o:

- razvrstavanju, kao
minimum.

- Preporuke za
sigurne uvjete
uporabe takoder
moraju biti
ukljucene.

list, ako je

koncentracija opasnih

tvari u smjesi iznad

praga grani¢ne

vrijednosti za

dostavljanje

sigurnosno-tehnickog
121

lista

Informacije:

- 0 tvari koja je
podloZna autorizaciji
ili ogranicenju;

- potrebne za
utvrdivanje
odgovarajuéih mjera
za upravljanje
rizikom.

Informacije o:

- razvrstavanju, kao
minimum.

- Preporuke za
sigurne uvjete
uporabe takoder
moraju biti ukljucene.

109

koje nisu razvrstane. Ako su
opasne tvari sadrzane iznad
praga granic¢nih vrijednosti
navedenih u ¢lanku 31.
stavku 3. Uredbe REACH,
duzni ste ga dostaviti.

Cak i ako sigurnosno-
tehnicki list nije obvezan,
mozete primiti i proslijediti
informacije od dobavljaca u
skladu s ¢lankom 32.
Uredbe REACH.

Nerazvrstana smjesa moze
sadrzavati, npr. tvar koja je
podloZna autorizaciji ispod
grani¢nih koncentracija
navedenih u ¢lanku 31.
stavku 1. Uredbe REACH.
Tada dobavlja¢ mora
dostaviti te informacije, broj
registracije (i broj
autorizacije) te sve ostale
informacije koje su
potrebne za sigurnu
uporabu tvari.

Razvrstane tvari ili smjese
za Siroku potroSnju ne
trebaju imati sigurnosno-
tehnicki list ako je
dostavljena dokumentacija
koja je dovoljna za
osiguravanje sigurne
uporabe.

Autorizacija/ogranic“:enje122

Informacije u lancu
opskrbe za posebno
zabrinjavajucu tvar

Informacije o tvarima

Pitanja dobavljaca o
uporabi, odnosno
uporabama
»posebno
zabrinjavajuce
tvari”, pojedinacno
ili u smjesama.

u proizvodima (c¢lanak 33. Uredbe REACH)123

Odgovori na pitanja
dobavljaca o uporabi,
odnosno uporabama,
ali i pitanja daljnjih
korisnika o
koncentraciji tvari u
smjesama (i
proizvodima).

Za tvari (za koje se oCekuje
da su) pod
autorizacijom/ogranicenjem,
moze se ocekivati
komunikacija u oba smjera.
To bi se moglo ocekivati
kada se tvari ukljuce u
popis predlozenih tvari.

Informacije u lancu
opskrbe za
proizvode

Za proizvode koji
sadrzavaju tvar s
popisa predlozenih
tvari u koncentraciji

Daljnji korisnik moze
zatraziti informacije o
sadrzaju ,,posebno

zabrinjavajucih tvari”

Morate proslijediti
informacije dobavljaca
proizvoda svojim klijentima
(daljnjim korisnicima i

. Clanak 31. stavak 3. u: Uredba REACH (EZ) br. 1907/2006 Europskoga parlamenta i Vijeéa od 13. prosinca 2006.

122
Pogledajte poglavlje 8. ovih smjernica za viSe informacija o uskladivanju daljnjih korisnika s autorizacijom i

ogranic¢enjima.

123
Pogledajte poglavlje 8. ovih smjernica i Smjernice o zahtjevima za tvari u proizvodima za detaljnije informacije.
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> 0,1 % (maseni u proizvodima. distributerima / trgovcima
udio): na malo). Stovise, trebate

proslijediti sve zahtjeve uz

- dostupne lanac opskrbe.

informacije o
sigurnoj uporabi

proizvoda.
Minimalno naziv
tvari
Informacije za Za proizvode koji Zahtjevi potrosaca u Ako primite zahtjev od
potrosace u vezi s sadrzavaju tvar s vezi s proizvodom koji potrosaca, morate mu
proizvodima popisa predlozenih sadrzava ,,posebno dostaviti informacije, bez
tvari u koncentraciji zabrinjavajucu tvar”. naknade u roku od 45 dana
od 0,1 % ili vise od primanja zahtjeva.

(maseni udio):

- dostupne
informacije o
sigurnoj uporabi
proizvoda.
Minimalno naziv
tvari.
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Dodatak 2. Skaliranje

Napomena: ovaj dodatak uglavhnom se odnosi na podnositelje registracije i
daljnje korisnike koji su sastavili izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg
korisnika, ali nisu podnositelji registracije za tvar.

Scenarij izloZzenosti moZe se slobodno opisati s raznolikim kombinacijama radnih uvjeta (OC) i
mjera upravljanja rizikom (RMM). Ako se izraCunate razine izloZzenosti temelje na
preporucenim ili ¢ak strozim radnim uvjetima i mjerama upravljanja rizikom, daljnji korisnik ne
mora provoditi dodatnu verifikaciju. Medutim, zbog Cinjenice da svi parametri ne djeluju u
istom smjeru, mogu postojati situacije u kojima ¢ée biti potrebne dodatne provjere na temelju
promjene radnih uvjeta / mjera upravljanja rizikom. Ako je dobavlja¢ pruzio mogucnosti
skaliranja u sigurnosno-tehnic¢kim listovima, daljnji korisnik moZze pomocu skaliranja provjeriti
moze li njegova kombinacija radnih uvjeta i mjera upravljanja rizikom (razli¢ita od kombinacije
predloZzene u scenariju izlozenosti primljenog od dobavljaca) svejedno dovesti do najmanje
jednake razine kontrole rizika. Dakle, primjenom skaliranja, daljnji korisnici ne razvijaju nove
scenarije izlozenosti nego izracunavaju je li njihova situacija u okviru granica scenarija
izlozenosti koji je opisao dobavljac. Valja napomenuti da moguénosti skaliranja mogu dostaviti
samo podnositelji registracije ili dobavljaci kemikalija koji su sastavili izvijesée o kemijskoj
sigurnosti i ako je podnositelj registracije (ili dobavljac koji sastavlja izvjes¢e o kemijskoj
sigurnosti) koristio alat za procjenu izloZzenosti u svojoj procjeni. Skaliranje nije moguce ako je
dobavljac svoju procjenu izlozenosti temeljio na izmjerenim podacima o izlozenosti. Ako je
tako, procjena se ne temelji na modelu i ne mozZe se izvesti formula za skaliranje. Samo
subjekti koji su proveli procjenu kemijske sigurnosti i sastavili izvies¢e o kemijskoj sigurnosti
mogu znati u kojoj mjeri scenarij izlozenosti koji su razvili u svojoj procjeni obuhvaca uvjete
uporabe daljnjih korisnika. Tijekom procjene izloZzenosti tvari za odredenu uporabu,
podnositelji registracije (ili drugi dobavljaci koji sastavljaju izvjeSée o kemijskoj sigurnosti)
uzimaju u obzir brojne ¢imbenike izvan odredenih uvjeta takve uporabe (npr. ucinak na okolis
na regionalnoj razini, izlozenost potrosaca iz viSe izvora, radnici koji su izlozeni istoj tvari u
razli¢itim djelatnostima, radnici koji su izlozeni brojnim tvarima tijekom radne smjene itd.)
Zato podnositelji registracije (ili drugi dobavljadi koji sastavljaju izvjeS¢e o kemijskoj
sigurnosti) ponekad mogu utvrditi i preporuciti mjere upravljanja rizikom i radne uvjete koji
vode do razina izlozenosti koje se mogu smatrati ,,vrlo konzervativnima” za odredenu uporabu,
ali mogu biti opravdani detaljnijim razmatranjima koja se nalaze u izvjeS¢u o kemijskoj
sigurnosti, ali daljnji korisnici ne znaju za njih.

Moguca skaliranja koje definiraju podnositelji registracije (ili drugi dobavljaci koji sastavljaju
izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti) daljnji bi korisnici trebali moci lako provesti. Skaliranje se
ograni¢ava na jednostavne izracune te pokazuje da varijacije u nekim parametrima
nadomjestaju varijacije u drugim parametrima kako bi se osiguralo da je konacna razina
izloZzenosti (koja je rezultat primjene uvjeta daljnjih korisnika) jednaka ili niza od razine
izloZzenosti koja rezultira strogom primjenom scenarija izlozenosti primljenog od dobavljaca.
Daljnji korisnici trebali bi znati primijeniti skaliranje i osloniti se na jednostavan ishod metode
skaliranja kako bi saznali jesu li njihovi uvjeti obuhvadeni scenarijem izlozenosti. Ako daljnji
korisnik zakljuci da primjena mogucnosti skaliranja nije dovoljna za dokazivanje da su njegovi
uvjeti uporabe obuhvaceni scenarijem izloZzenosti te da je potrebna daljnja procjena, moze
dostaviti dovoljno informacija kako bi proizvodac, uvoznik ili daljnji korisnik koji je isporucio
tvar mogao sastaviti scenarij izlozenosti za njegovu uporabu (¢lanak 37. stavak 2.) Ako daljnji
korisnik ne zeli dostaviti informacije o svojoj uporabi, mora sastaviti izvjes¢e o kemijskoj
sigurnosti daljnjeg korisnika ili provjeriti druge mogucnosti (pogledajte poglavlje 4.4 ovih
smjernica).

A2.1 Granice skaliranja

Scenarij izloZzenosti predstavlja skup uvjeta uporabe koje bi daljnji korisnici trebali provesti
kako bi se osiguralo da se tvar sigurno koristi. Dakle, ako daljnji korisnik provede takve uvjete,
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razine izloZzenosti tvari tijekom uporabe nece proizvesti Stetne ucinke za ljude (odnosno
radnike i potrosce) i okolis. U ovom slucaju scenarij izloZzenosti ,obuhvaca” uporabu te daljnji
korisnik nije duzan poduzimati daljnje korake (dodatne informacije o izradi scenarija
izloZenosti i definiciji sigurne uporabe nalaze se u Smjernicama o zahtjevima obavjescivanja i
procjeni kemijske sigurnosti).

No ako jedan ili viSe uvjeta uporabe na lokaciji daljnjeg korisnika prelazi granice utvrdene u
scenariju izloZzenosti, razine izloZenosti tvari mogu biti viSe od razina koje bi nastale tijekom
primjene uvjeta navedenih u scenariju izloZzenosti.

Ako je tako, uvjeti uporabe daljnjih korisnika moraju se uzeti u obzir izvan okvira granica iz
scenarija izloZenosti.

Ako su u sigurnosno-tehnickom listu pruzene mogucénosti skaliranja, daljnji korisnici mogu
upotrijebiti metodu skaliranja kako bi provjerili razine izloZenosti koje su rezultat primjene
njihovih uvjeta uporabe.

Tijekom primjene skaliranja, u obzir se moraju uzeti sljedec¢a nacela:

e daljnji korisnici ne mogu koristiti skaliranje kako bi opravdali uvjete uporabe
koji dovode do razina izlozenosti koje su vece od razina izloZzenosti koje
nastaju nakon primjene uvjeta iz scenarija izloZzenosti;

e primjenom skaliranja okoliSa, daljnji korisnici moraju osigurati da je koli¢ina
tvari ispustenih u okolis / vrijeme (stopa oslobadanja) nije veéa od stope
oslobadanja koja nastaje primjenom scenarija izloZzenosti primljenog od
dobavljaca.

Valja napomenuti da skaliranje opcenito ima ograni¢en raspon primjenjivosti. Za
razumijevanje te primjenjivosti, u obzir treba uzeti dodatna razmatranja, uz nacela koja
su prethodno navedena.

1. Tumadenje zakonskih zahtjeva. Clanak 37. stavak 4. to¢ka (d) Uredbe
REACH utvrduje da daljnji korisnici ne¢e morati sastaviti izvjeS¢e o kemijskoj
sigurnosti ako provode i preporucuju scenarij izlozenosti koji najmanje
ukljucuje uvjete navedene u scenariju izlozenosti dobavljaca.

2. Pouzdanost informacija izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti. Informacije u
scenarijima izlozenosti koji su prilozeni sigurnosno-tehnickim listovima u
skladu su s informacija iz izvjeSéa o kemijskoj sigurnosti koji je klju¢ni
element registracijskog dosjea. ECHA u obzir uzima informacije sadrzane u
izvjeS¢ima o kemijskoj sigurnosti kao primarni izvor informacija potrebnih za
ostale postupke prema Uredbi REACH (npr. autorizacija, evaluacija tvari,
ogranicenja itd.).

A2.2 Definiranje mogucnosti skaliranja

Kako bi se odredile odredene mogucnosti skaliranja koje ¢e se priopditi daljnjim korisnicima,
podnositeljima registracije (ili drugim dobavlja¢ima koji sastavljaju izvjeS¢e o kemijskoj
sigurnosti) potrebno je utvrditi moze li se skaliranje primijeniti na uvjete opisane u scenariju
izloZenosti i ako moZe, valja odrediti granice koje se ne smiju prijeci skaliranjem kako bi se
osiguralo da se razine izloZzenosti koje nastaju nakon primjene skaliranja ne povecaju.

Za svaki relevantan put izlaganja, podnositelj registracije (ili drugi dobavljaci koji sastavljaju
izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti) moraju prodi sljedece korake:

Korak 1.

Odrediti skup radnih uvjeta i mjera upravljanja rizikom (klju¢ne odrednice izloZzenosti) ili
integrativne parametre (npr. ¢imbenik ispustanja u okoliS) za koje se moZe dokazati kontrola
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rizika za put izlaganja. Taj skup radnih uvjeta i mjera upravljanja rizikom priopcuje se u
scenariju izloZzenosti.

Korak 2.

Osigurati da su informacije o omjeru karakterizacije rizika (RCRgs) i/ili o razini
izloZenosti/ispuStanja navedene u odjeljku 3. scenarija izloZzenosti (pogledajte Smjernice o
zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti, Dio D ,,Razvoj scenarija
izlozenosti”124) ili raspolozive putem drugih odgovarajucih sredstava. Izvodenje omjera
karakterizacije rizika opisano je u Dijelu E Smjernica o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni
kemijske sigurnosti.

Korak 3.

Za svaku relevantnu klju¢nu odrednicu koja ¢e vjerojatno varirati u stvarnoj uporabi,
razmotrite je li uporaba skaliranja primjerena ili se moze uzeti u obzir Siri raspon uvjeta.
Primjerice, ako su izvedene razine izlozenosti mnogo manje od grani¢ne vrijednosti (ako
postoji) te se oCekuje da ¢e biti manje od granica svih razumnih vrijednosti radnih
uvjeta/mjera upravljanja rizikom, ne postoji razlog za skaliranje (npr. tvar se obi¢no koristi u
koncentraciji < 25 % u smjenama koje traju manje od 4 sata u industrijskom okruzenju. Nisu
potrebne posebne mjere upravljanja rizikom za kontrolu izlozenosti radnika. Ako su ocekivane
razine izlozenosti za uporabu iste tvari u ¢istom stanju u smjeni koja traje vise od 4 sata jos
uvijek ispod grani¢nih vrijednosti, moZete izdati scenarij izlozenosti s navedenim skupom
uvjeta umjesto da preporucite skaliranje kao moguénost. U tom bi sluc¢aju u scenariju
izloZenosti trebalo navesti Siri raspon mjera upravljanja rizikom i radnih uvjeta koji osiguravaju
kontrolu rizika te u meduvremenu omogucavaju vise fleksibilnosti na razini daljnjeg korisnika.

e Popis svih odrednica navedenih u scenariju izlozenosti za doti¢ni put izlaganja i
ciljanu skupinu. Na razini 1., za skaliranje se obi¢no koriste sljedece
odrednice:

o radnici: trajanje izlaganja, koncentracija po aktivnosti, ucinkovitost mjere
upravljanja rizikom, koli¢ina koja se koristi;

o potrosac: koncentracija/kolicina;

o okolis: godisnja koli¢ina/po dnevnoj emisiji, broj dana emisija, frakcije
ispustanja/ucinkovitost mjere upravljanja rizikom >

e Popisite radne uvjete i mjere upravljanja rizikom koje ¢e vjerojatno biti
drugacije u stvarnoj uporabi.

e Odredite parametre koji se mogu skalirati. Ti parametri moraju se izabrati
medu odrednicama te djelovati kao ulazni parametri alata koji se koristi za
procjenu izlozenosti. Odredite metodu koja ¢e se koristiti za skaliranje u
pogledu ciljne skupine i puta izlaganja. Metoda se mora temeljiti na metodi
koju koristi dobavljaC: moze se raditi o raspolozivom alatu razine 1, algoritmu
ili alatu viSe razine. Alat za procjenu izloZzenosti (alat razine 1 ili vise razine)
daljnji korisnici mogu koristiti za skaliranje pod uvjetom da je javno dostupan
te pouzdan i za nestrucne korisnike. Podnositelj registracije takoder bi trebao

124 . . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

125
U procjeni izloZenosti okoliSa vazne su ukupne frakcije ispustanja. Mogu se sastojati od dva ¢imbenika: jedan

¢imbenik koji se odnosi na frakciju ispustanja ako nema smanjenja emisija (f1) i jedan ¢imbenik koji se odnosi na
ucinkovitost smanjenja emisija (f2). Tada bi ukupni ¢imbenik ispustanja iznosio f1+(1-t2) ili ako se f2izrazava u postotku: f1*(100-f2).
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koristiti scenarij izlozenosti za priopéavanje ulaznih parametara koji su
potrebni za izracune.

e Pronadite raspon u kojem radni uvjeti / mjere upravljanja rizikom mogu
varirati. Rasponi su odredeni moguc¢nos¢u da mogu dokazati da:

o] konacne razine izloZenosti ne prelaze razine navedene u scenariju
izloZenosti;

o nece biti utjecaja na regionalnu okoliSnu koncentraciju;

0 su radni uvjeti / mjere upravljanja rizikom koji su koristeni za skaliranje
neovisni jedni o drugima; i

0 vrijede osnovne pretpostavke u vezi s derivacijom razine izloZzenosti.

e U postupku pronalazenja i odabiranja raspona ukljucite analizu neizvjesnosti u
vezi sa zaklju¢cima (pogledajte poglavlje R.19 Smjernica o zahtjevima
obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti **kako biste saznali kako
napraviti analizu neizvjesnosti).

e Ako je ista odrednica relevantna za druge putove izlaganja, pobrinite se da
utvrdujete primjenjiv raspon koji vrijedi za sve putove izlaganja.

e U izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti provjerite i potkrijepite dokumentima da je
predloZzeni mehanizam skaliranja valjan, odnosno dokazana je kontrola rizika
te su razine izloZenosti u skladu s onima iz scenarija izloZenosti.

Korak 4.
Metodu i odrednice navedite u scenariju izloZzenosti.

Scenarij izloZenosti treba sadrzavati metodu skaliranja (npr. algoritam, poveznicu ili se
upucuje na mrezni alat ili na alat koji je koristen za procjenu izloZzenosti), parametre koji se
mogu skalirati i raspone za koje se skaliranje moze primijeniti. Mogucnost skaliranja treba biti
navedena u odjeljku 4. scenarija izloZenosti.

Daljnji korisnici mogu koristiti razli¢ite mjere upravljanja rizikom od onih koje su navedene u
odjeljku 2. scenarija izlozenosti ako su alternativhe mjere izri¢ito spomenute u scenariju
izloZzenosti kao dio mogucénosti skaliranja (npr. u odjeljku 4.).

Stovise, upute o uporabi alata za skaliranje i raspona za odrednice trebale bi biti jasno
priopcene.

A2.3 Metodologije koje se koriste za skaliranje

Jednostavna metoda za izraCunavanje nadomjesta li jedan uvjet, odnosno klju¢na odrednica
drugu, moze se provesti u slucajevima u kojima je veza izmedu pojedinih odrednica izloZzenosti
i konacnih razina izloZzenosti (stoga i omjera karakterizacije rizika) linearna. Tada se moze
izvesti ¢imbenik koji opisuje razliku izmedu stvarnih uvjeta i uvjeta navedenih u scenariju
izlozenosti te usporediti s ¢imbenicima za nadomjestanje za druge odrednice. Ako se
primjenjuje linearno skaliranje, daljnji korisnik moZe provjeriti uskladenost mnozenjem i
dijeljenjem s omjerima izmedu stvarne vrijednosti radnog uvjeta i propisane vrijednosti radnog
uvjeta u scenariju izloZzenosti.

Osnovna pretpostavka linearnih odnosa izmedu odrednice izloZzenosti i razine izlozenosti ne
moze se koristiti za kvalitativne radne uvjete, npr. fizicko stanje smjese (tekuée, plinovito ili

126 . . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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kruto). Ako su relevantni parametri medusobno povezani, npr. pokriveno podrucje i koristena
koli¢ina (vazno primjerice u premazivanju povrsina), ne mogu se rabiti linearni izracuni.

Linearni odnosi izmedu odrednica i razine izlozenosti Cesto vrijede samo za male promjene
varijable. Primjena pravila na ve¢em rasponu varijabli zahtjeva da je pretpostavka linearnosti
zaista valjana. Dakle, kada koristi linearno skaliranje za scenarij izlozenosti, dobavljac u
scenariju izlozenosti mora navesti raspone za odrednice, za koje pretpostavka linearnosti
izmedu odrednica i razina izlozenosti jos vrijedi.

U konacnici, linearno skaliranje moze se primijeniti radi povecanja fleksibilnosti, no treba imati
na umu da linearni ili drugi odnosi izmedu varijabli moraju biti opravdani te da se u praksi
uzima u obzir dostatna margina promjenjivosti u konacnoj izlozenosti. Ako se pravilo
primjenjuje za ve¢e promjene u vrijednosti varijabli, bitno je znati je li linearnost uistinu
primjenjiva. Stoga odredena uporaba linearnog skaliranja treba biti detaljno dokumentirana u
izvjeS¢u kemijske sigurnosti te se treba temeljiti na prihvacenim algoritmima za procjenu
izloZzenosti (npr. treba proizlaziti iz istih jednadzbi koje tvore alate razine 1). StoviSe, linearno
skaliranje treba biti detaljno opisano u scenariju izloZzenosti, kao i vazne granice koje se
primjenjuju.

Uz jednostavan linearni algoritam podnositelj registracije (ili drugi dobavljac koji sastavlja
izvjeSce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika) moze pripremiti alat koji omogucuje da
daljnji korisnici sami provjere svoju uporabu. Takav alat moze biti u obliku algoritma,
jednostavnog kazala, proracunske tablice, baze podataka ili mreznog alata (npr. koje pruzaju
industrijska druStva). To moze biti i alat za izloZzenost koji je podnositelj registracije koristio za
izraCunavanje izlozenosti, npr. ECETOC, TRA i EUSES. Uz informacije o alatima koji se trebaju
koristiti za skaliranje, podnositelj registracije ili drugi dobavlja¢ koji sastavlja izvjesce o
kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika, u scenariju izlozenosti mora priopditi i ulazne
parametre koji se mogu koristiti za izracune i raspone na koje se skaliranje moze primijeniti
(pogledajte poglavlje A.2.2 ovih smjernica).

Industrijska drustva omogucdila su neke mrezne alate za skaliranje za daljnje korisnike (npr.
formulatore). Ti alati omogucuju daljnjim korisnicima da provjere — na temelju znanja o
postupcima u kojima se njihovi proizvodi koriste — je li scenarij izloZzenosti koji su odredili
proizvodaci tvari primjeren za osiguravanje kontrole rizika ili su potrebne izmjene. Daljnji
korisnici mogu koristiti alate kako bi provjerili je li njihovo djelovanje u okviru uvjeta uporabe
za kontrolu rizika u skladu s onim Sto propisuju proizvodadi ili moraju prilagoditi odredene
parametre u procjeni izlozenosti kako bi dokazali kontrolu rizika (realisti¢nije procjene
izloZenosti).

Informacije o navedenim alatima dostupne su na mreznim stranicama velikih sektorskih
organizacija daljnjih korisnika.
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Dodatak 3. Temeljna nacela za odabir informacija koje se
prosljeduju sa smjesama

Poglavlje 7.2.2 opisuje moguce pristupe za odredivanje informacija koje se prosljeduju niz
lanac opskrbe. Cilj je odabrati radne uvjete i mjere upravljanja rizikom koje valja primijeniti
radi zaStite ljudi i okoliSa tijekom uporabe smjese.

Metodologije koje pomazu formulatoru u provodenju tog postupka nisu opisane u ovim
smjernicama. Medutim, nacela koja podupiru metodologije prikazana su u tablici 17. Ta nacela
mogu pomocdi u odredivanju ¢imbenika koje treba uzeti u obzir pri odabiru relevantnih
informacija iz scenarija izlozenosti koje ¢e se proslijediti sa smjesom niz lanac opskrbe. Pristup
koji se koristi moze se prilagoditi na nacin da odgovara potrebama razliCitih korisnika.

Nacela su razvrstana u tri dijela: opca razmatranja, toksikoloske opasnosti i ekotoksikoloske
opasnosti. Navedena su redoslijedom prema povecanju njihove ,sloZzenosti”. Jednostavnije
situacije nalaze se na pocetku relevantnog odjeljka u tablici. Rijetki i slozeni slu¢ajevi koji
zahtijevaju detaljniju evaluaciju nalaze se na kraju odjeljaka. Navedeni primjeri ¢esto su
jednostavni prikazi stvarnih situacija, ali namijenjeni su opisivanju nacela. Predlozeno rjesenje
moze se primijeniti samo na neke scenarije, kao sto su radnicki ili industrijski.

Nacela nisu obvezujuca. Pojedino nacelo ne primjenjuje se u potpunosti na svaku smjesu ni na
svaku situaciju. Stru¢na prosudba za odredeni slucaj obvezna je u sloZzenim slucajevima. Opca
smjernica jest da u slucajevima u kojima ne postoji interakcija medu tvarima, ucinci na
zdravlje ljudi zbog izloZzenosti smjesi mogu ovisiti 0 opasnim svojstvima cijele smjese (npr. za
nadrazenost koze i ociju) ili pojedine sastavne tvari (npr. za tvari koje su karcinogene,
mutagene ili toksi¢ne za reprodukciju).

U pogledu ucinaka na okolis, valja imati na umu da se odvojene tvari mogu drugacije ponasati
u okolisu i manifestirati ucinke u razlic¢itim sferama okoliSa. Formulatori obi¢no ne uzimaju u
obzir utjecaj na okoli$ proizasao iz skupnih i sinergijskih uc¢inaka.

U sluc¢aju da je tvar razvrstana kao opasna s obzirom na fizikalno-kemijska svojstva, vazne
informacije za poduzimanje primjerenih kontrolnih mjera navedene su odjeljku 9. sigurnosno-
tehnic¢kog lista.
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Tablica 17 Temeljna nacela za odabir relevantnih informacija iz scenarija izloZzenosti koje se prosljeduju za smjese

Primjer (dvije tvari A i B) / komentar

Opc¢a razmatranja

Jednostavan pristup moze biti prikladan. Ako su mjere upravljanja rizikom za
pojedine tvari jednake ili slicne, mogu biti dodijeljene smjesama za iste radne
uvjete, uzimajuci u obzir svaki uc¢inak nastao zbog aditivnosti i/ili
koncentracije.

Ako se mjere upravljanja rizikom za pojedine sastavne tvari razlikuju, mjere
upravljanja rizikom za smjesu mogu se izvesti pomocu najstrozih mjera
upravljanja rizikom koje su preporucene za svaki put izlaganja za
pojedinacne tvari u smjesi, za iste rane uvjete. To je pristup ,u najgorem
slucaju”. Radi se o jednostavnoj, ali konzervativnoj metodi koja moze biti
primjerena u nekim situacijama. Medutim, preporuc¢ene mjere upravljanja
rizikom ne bi trebale biti previse stroge ili neprakti¢ne.

Odabir mjera upravljanja rizikom koji se temelji na informacijama u scenariju
izloZenosti za tvari treba biti u skladu s razvrstavanjem smjese i oznakama
obavijesti koje su proizasle iz tog razvrstavanja. Stoga bi se kona¢ne mjere
upravljanja rizikom odabrane za smjesu uvijek trebale usporediti s
informacijama o razvrstavanju i oznacavanju.

Tvar A zahtijeva lokalnu ispusnu ventilaciju (LEV) (90 %
ucinkovitosti) za odredeni radni uvjet (OC) (konc. 15 %, trajanje
> 4 sata). Tvar B zahtijeva pojacanu opcu ventilaciju (70 %
ucinkovitosti) za iste radne uvjete. LEV s 90 % ucinkovitosti
utvrden je za smjesu AB, Sto odgovara donjoj razini izlozenosti.

Tvar A zahtijeva LEV (90 % ucinkovitosti). Tvar B zahtijeva
rukavice (80 % ucinkovitosti). Pod pretpostavkom da su radni
uvjeti za obje tvari uskladeni kako bi bili jednaki, mjere
upravljanja rizikom za smjesu AB bit ¢e kombinacija mjera
upravljanja rizikom za tvar koja predstavlja rizik od udisanja (LEV)
i mjera upravljanja rizikom za tvar koja predstavlja rizik za kozu
(rukavice), odnosno LEV s 90 % ucinkovitosti i rukavice s 80 %
ucinkovitosti.

Mjere upravljanja rizikom odabrane za smjesu AB ovise o vrsti
aktivnosti. Za dugotrajno izlaganje, odredena je uporaba LEV-a ili
uporaba u zatvorenim sustavima. Za kratkotrajna izlaganja,
odredena je uporaba respiratorne zastitne opreme (RPE).

Smjesa AB razvrstana je kao tvar koja izaziva respiratornu
preosjetljivost s oznakom obavijesti P261: (izbjegavati udisanje
praSine/dima/plina/magle/pare/aerosola.) Odabrane mjere
upravljanja rizikom usporeduju se s informacijama o razvrstavanju
i oznacavanju. Zaklju¢eno je da ne postoji sukob izmedu
preporucenih mjera iz scenarija izloZzenosti i razvrstavanja.
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7.

Opasnosti za zdravlje ljudi (toksikoloske)

Ako je smjesa razvrstana kao opasna s obzirom na toksikoloska svojstva,
razvrstavanje smjese treba biti u skladu s odabirom radnih uvjeta i mjera
upravljanja rizikom kako bi se primjereno kontrolirao rizik od uporabe smjese
u vecdini slucajeva. Obic¢no se ne trebaju provoditi nova istrazivanja na
Zivotinjama.

U obzir treba uzeti poznate interakcije i kombinirane ucinke izmedu tvari.

Ako se razvrstavanje smjese za odredenu krajnju tocku razlikuje od
razvrstavanja tvari, to znaci da toksi¢nost (jedne od) tvari mogu povecati ili
umanjiti druge tvari u smjesi. To se mora rijeSiti u procjeni rizika i odabiru
mjera upravljanja rizikom.

Za smjese koje sadrzavaju tvari koje su karcinogene, mutagene, toksicne za
reprodukciju (CMR) ili tvari koje izazivaju preosjetljivost (koze ili diSnih organa)
¢ak u koncentracijama ispod gornje granicne tocke za razvrstavanje, uvjeti
uporabe za smjesu trebaju uzeti u obzir rizik za zdravlje ljudi od CMR tvari ili
tvari koje izazivaju preosjetljivost: rizike treba svesti na minimum. Dakle,
procjena rizika i preporuke koje se odnose na sigurnu uporabu smjese trebale
bi se temeljiti na samim sastavnim tvarima, koje su prisutne u koncentraciji
ispod gornje grani¢ne tocke za razvrstavanje.

Rizik za okoli$ koji proizlazi iz oslobadanja smjese u jednu ili viSe sfera okoliSa —
zrak, vodu, tlo. Razvrstavanje u skladu s ekotoksikoloSkim svojstvima odnosi se
samo na ucinke na vodenu (pelagicku) sferu. Mjere upravljanja rizikom trebaju
obuhvatiti sve emisije i rizike za okolis.

Smjesa AB razvrstana je kao nadrazivac koze (na temelju
koncentracije nadrazujuc¢e komponente). Za uporabe s
dugotrajnim izlaganjem, predlaZze se zatvoreni sustav, dok se za
kratkotrajno izlaganje kao Sto je prijenos ili uporaba u Sirokoj
potrosnji odreduje se uporaba zastitnih rukavica ili izbjegavanje
kontakta s kozom. To je u skladu s razvrstavanjem.

Primjeri interakcija i kombiniranih ucinaka jesu:

i. ako je izvrSen utjecaj na kemijska svojstva (npr. pH
smjese);

ii. ako je izvrden utjecaj na bioloska svojstva (npr. jedna
komponenta moze povecati dermalnu apsorpciju druge
komponente);

iii. ako viSe od jedne tvari djeluje na isti ciljni organ (npr.
organska otapala na sredisnji zivéani sustav).

Tvar A pripada karcinogenoj kategoriji 1B. Tvar B nije razvrstana.
Smjesa AB sadrZzava < 0,1 % tvari A, stoga se ne razvrstava kao
karcinogena. Ipak, trebalo bi se preispitati je li potrebno ukljuciti
mjere upravljanja rizikom koje su preporucene za tvar A u mjere
upravljanja rizikom za smjesu.

Ekotoksikoloske opasnosti

lako smjesa nije razvrstana s obzirom na opasnosti u vodenom
(pelagickom) okoliSu, moguce je da postoje rizici za druge sfere, kao
Sto su sediment i tlo.
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10.

11.

12.

Ucinci na okolis koji nastaju zbog izlozenosti smjesi ovise o opasnim svojstvima
cijele smjese ili pojedinac¢nih sastavnih tvari. U pogledu emisija na vodu i tlo,
prvo se trebaju odrediti uzorci ispuStanja u okoli$ koji su relevantni za uporabe
smjese te jesu li sfere okoliSa izlozene nerazrijedenoj smjesi u cjelini ili samo
nekim komponentama.

Tvari u smjesi mogu se razli¢ito ponasati u okoliSu i manifestirati svoje ucinke u
razli¢itim sferama okolisa.

Poznate interakcije i kombinirane ucinke tvari treba se uzeti u obzir zato Sto
mogu promijeniti uc¢inkovitost i izvedivost mjera upravljanja rizikom u
usporedbi s pojedinac¢nom tvari. Te se interakcije moraju pazljivo uzeti u obzir
kada se mjera za upravljanje rizikom predlozena za razli¢ite komponente
predlaZze za cijelu smjesu.

Ako se fizikalno-kemijska svojstva i/ili svojstva ponasanja u okoliSu
komponenata u smjesi veoma razlikuju, ucinkovitost mjere upravljanja rizikom
takoder moze biti razlicita za svaku komponentu. To moze rezultirati razlicitim
uzorcima ispustanja za svaku komponentu, tako da se sastav emitirane smjese
razlikuje od sastava smjese stavljene na trziste.

Smjese s tvarima koje su postojane, bioakumulativne i otrovne (PBT) ili vrlo
postojane i vrlo bioakumulativhe (vPvB) tretiraju se na bazi tvari. Radni uvjeti i
mjere upravljanja rizikom za smjesu trebali bi osigurati minimalno ispustanje u
okolis PBT/vPvB tvari (i tako smanjiti Stetan ucinak na zdravlje ljudi). Mjere
upravljanja rizikom koje su predloZene za druge komponente (ukljucujuéi mjeru
upravljanja rizikom za zdravlje ljudi) mogu utjecati na oslobadanje PBT/vPvB
komponenti.

Primjerice, u vanjskoj uporabi biocida koji sadrzava tvari A i B, tlo
i/ili voda izravno su izlozeni nerazrijedenoj smjesi. Svaka interakcija
izmedu tvari A i B bitna je. Isto tako, za smjesu AB koja se emitira
putem postrojenja za obradu otpadnih voda, tvar A moze ostati u
vodi, a tvar B moze otiéi u sediment (ili u tlo, primjenom
kanalizacijskog mulja). Slijedom toga, sfere okoliSa izloZene su
emisiji pojedinacnih komponenti nakon obrade otpadnih voda.
Izvorna smjesa viSe ne postoji u okoliSu.

Za smjesu A+B koja je emitirana putem postrojenja za obradu
otpadnih voda, tvar A moze ostati u vodenoj sferi, dok tvar B moze
zavrSiti u sedimentu.

Primjerice, ako topljivost tvari A povecava tvar B, otapalo, moze se
sprijeciti sedimentacija tijekom obrade vode.

Primjerice, tvari A i B imaju razlicita fizicko-kemijska svojstva te
ucinkovitost mjere upravljanja rizikom za tvar A iznosi 90 %, a ta
tvar B 10 %. Ako formulirana smjesa sadrzava A+B u jednakom
omjeru od 50 %, smjesa koja se ispusta u okoli§ sadrzava 5 % tvari
A'i 95 % tvari B.

Primjerice, tvar A je jako akutno toksi¢na za udisanje te mjera
upravljanja rizikom preporucuje visoku razinu ventilacije, ali tvar B
je hlapiva PBT tvar te ¢e ventilacija povecati njenu emisiju u zrak.
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Dodatak 4.

EU Direktiva®

Zdravlje radnika

Glavni elementi u odnosu na
kemikalije

Utjecaj na daljnjeg korisnika

Zakonodavstvo EU-a sa zahtjevima vaznim za Uredbu REACH

Povezanost s Uredbom
REACHE

Direktiva Vije¢a 98/24/EZ od 7.
travnja 1998. o zastiti zdravlja i
sigurnosti radnika na radu od
rizika povezanih s kemijskim
sredstvima (Direktiva o
kemijskim sredstvima)

Direktiva Vijeca 2004/37/EZ
od 29. travnja 2004. o zastiti
radnika od rizika zbog
izlozenosti karcinogenim ili
mutagenim tvarima na radu

Propisuje da poslodavci u procjeni rizika
odrede rizike koji nastaju zbog kemijskih
sredstava. Rizike treba umanijiti
zamjenom, prevencijom, zaStitom i
kontrolom.

Ako je nacionalna vrijednost ogranicenja
izlozenosti na radu (OEL) prijedena,
poslodavac mora popraviti situaciju
preventivnim i zaStitnim mjerama.

Na radu je zabranjena izrada, proizvodnja
ili uporaba odredenih kemijskih sredstava i
aktivnosti navedenih u Prilogu I11.

Propisuje da poslodavci moraju procijeniti
rizike, zamijeniti karcinogene i mutagene
manje opasnim proizvodima (ako je
moguce) te koristiti zatvorene sustave
tijekom proizvodnje i uporabe. Ako nije
moguce koristiti zatvoreni sustav, razina
izloZzenosti treba se dovesti na najnizu
mogucu razinu. Nadalje, poslodavci moraju
osmisliti procese i kontrolne mjere radi
izbjegavanja ili smanjenja oslobadanja na

Provodenje odredbi za procjenu
rizika moze biti sloZzeno, posebno
ako koristite mnogo razlicitih
kemijskih sredstava.

OEL je vazan alat za smanjenje
rizika u odredenim radnim
scenarijima. Medutim, dogovorene
vrijednosti za ogranicenja
izlozenosti na radu nisu dostupne
za sve tvari, iako su indikativne
vrijednosti za odredene tvari
navedene u Direktivi 91/322/EEZ,
Direktivi 2000/39/EZ, Direktivi
2006/15/EZ i Direktivi
2009/161/EU.

Zabrane navedene u Prilogu Il1.
moze biti teSko provesti i
kontrolirati, pogotovo ako ste mala
tvrtka.

Odredbe predstavljaju vazan alat za
smanjenje rizika u odredenim
radnim scenarijima, ali moze ih biti
tesko provesti u malim i srednjim
poduzecéima. Za kontrolu su
potrebna sredstva.

U postupku registracije postoji
veca dostupnost informacija o
svojstvima tvari i moguéim
opasnostima.

Sigurnosno-tehnicki list navodi
uvjete uporabe pod kojima su
rizici kontrolirani, ukljucujudi
potrebne mjere upravljanja
rizikom.

ProSireni sigurnosno-tehnicki
list moze vam pomodi jer pruza
jasne preporuke o
najprikladnijim mjerama
upravljanja rizikom koje su
potrebne za kontroliranje
izloZzenosti karcinogenim ili
mutagenim tvarima.
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Direktiva Vije¢a 92/85/EEZ od
19. listopada 1992. (ukljucujudi
KOM (2000) 466 konacno/2) o
uvodenju mjera za poticanje
poboljSanja sigurnosti i zdravlja
na radu trudnih radnica te
radnica koje su nedavno rodile
ili doje

Direktiva Vijec¢a 89/656/EEZ od
30. studenoga 1989. o
minimalnim sigurnosnim i
zdravstvenim zahtjevima za
uporabu osobne zaStitne
opreme na radnom mjestu

Direktiva 2003/10/EZ
Europskoga parlamenta i Vijeca
od 6. veljace 2003. o
minimalnim zdravstvenim i
sigurnosnim zahtjevima u
odnosu na izloZenost radnika
rizicima koji proizlaze iz fizickih
¢imbenika (buke)

ATEX 137. (Direktiva 99/92/EZ)
0 minimalnim zdravstvenim i
sigurnosnim zahtjevima koji se
odnose na zastitu radnika od
mogucih rizika proizaslih iz
eksplozivnih atmosfera i ATEX
95. (Direktiva 94/9/EZ) o
opremi i zastitnim sustavima
namijenjenim za uporabu u
potencijalno eksplozivnim
atmosferama.

radnom mjestu.

Poslodavac je duzan procijeniti prirodu,
stupanj i trajanje izlozenosti u doti¢nom
poduzedu i/ili ustanovi kako bi se procijenili
svi rizici za sigurnost ili zdravlje i svi
mogudi udinci na trudnocu ili dojenje te
odluditi koje mjere treba provesti.

Poslodavci moraju osigurati osobnu
zastitnu opremu (PPE) bez naknade te
pruziti radnicima informacije o rizicima od
kojih ih §titi noSenje osobne zastitne
opreme. Poslodavci moraju osigurati da je
osobna zastitna oprema primjerena za
postojece rizike, provodenjem procjene
rizika, bez dovodenja do povecanog rizika.

Poslodavci moraju provesti procjenu rizika
koja treba ukljucivati, u mjeri koja je
tehnicki ostvariva, sve ucinke na zdravlje i
sigurnost radnika koji proizlaze iz
interakcija izmedu buke i toksi¢nih tvari
povezanih s radom.

ATEX 95. odnosi se na proizvodnju
opreme, a ATEX 137. na uporabu opreme
u potencijalno eksplozivnoj atmosferi.
Poslodavci moraju razvrstati u zone
podrucja u kojima mogu nastati
eksplozivne atmosfere. Razvrstavanje koje
se odnosi na odredenu zonu, njenu veli¢inu
i lokaciju, ovisi o vjerojatnosti nastajanja
eksplozivne atmosfere i njezinoj upornosti
ako se to dogodi. Oprema i zastitni sustavi
namijenjeni za uporabu u podrucjima koja
su razvrstana u zone, mora biti u skladu s
uvjetima direktive.

Odredbe predstavljaju vazan alat za
smanjenje rizika u odredenim radnim

scenarijima, ali moze ih biti teSko
provesti u malim i srednjim

poduzedéima. Za kontrolu su potrebna

sredstva.

Direktiva ne navodi detaljne
informacije o tomu kako
poslodavac treba odabrati
odgovarajucu osobnu zastitnu
opremu.

Provedba odredbi za procjenu
rizika moze zahtijevati napore,
posebno ako ste mala tvrtka.

Morate utvrditi jesu li na radnom
mjestu prisutne ototoksic¢ne tvari.
Cak i ako se njihova prisutnost
moze utvrditi, moze biti teSko
izraCunati ucinke interakcije s
razinama buke.

Daljnji korisnici mozda ¢e morati
provesti procjenu rizika i
razvrstavanje podrucja (u zone).

121

Informacije u proSirenom
sigurnosno-tehnickom listu
mogu pomoci MSP-u da odredi
rizike povezane s tvarima i
predlozi jasne smjernice o
potrebnoj mjeri upravljanja
rizikom za rjeSavanje tih rizika.

Informacije u proSirenom
sigurnosno-tehnickom listu
mogu vam pomocdi da utvrdite
rizike povezane s tvarima i
date jasne smjernice o
mjerama upravljanja rizikom
koje su potrebne za rjeSavanje
tih rizika.

Informacije u proSirenom
sigurnosno-tehnickom listu
mogu vam pomodi da utvrdite
prisutnost ototoksicnih tvari i
date jasne smjernice o
mjerama upravljanja rizikom
koje su potrebne za njih.

Na temelju Uredbe REACH,
dostupno je viSe informacija o
svojstvima tvari, npr. o
zapaljivosti i eksplozivnosti te o
Luporabama” tijekom kojih
postoji mogucnost za
nastajanje eksplozivnih
atmosfera.

Ako ste vec poduzeli mjere u
skladu s ovom Direktivom,
mozete dobiti korisne
informacije i materijale za
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Direktiva Seveso IIl.
2012/18/EU, donesena 4.
srpnja 2012. stupila je na snagu
13. kolovoza 2012. Drzave
¢lanice moraju transponirati i
provesti Direktivu do 1. lipnja
2015.

2001/95/EZ Europskoga
parlamenta i Vijeéa od 3.
prosinca 2001. o opc¢oj
sigurnosti proizvoda

Direktiva propisuje pravila za sprjeCavanje
velikih nesreéa koje uklju¢uju opasne tvari
te ogranicenje njihovih posljedica za
ljudsko zdravlje i okoliS. Koristenjem
pristupa na dvije razine koji se temelji na
grani¢nim koli¢inama tvari, vliasnici lokacije
moraju ispunjavati zahtjeve u vezi s
procjenom rizika, planiranjem intervencija
u nuzdi, planiranjem uporabe zemljista itd.

Direktiva propisuje obvezu za uvoznike i
proizvodace proizvoda namijenjenih za
uporabu u Sirokoj potrosnji da osiguraju da
njihovi proizvodi ne predstavljaju rizike za
ljudsko zdravlje ili imovinu u normalnim i
razumno predvidivim uvjetima uporabe.
Proizvodaci moraju potrosacima dostaviti
sve vazne informacije koje ¢e im omoguciti
da procijene rizik prisutan u nekom
proizvodu te da poduzmu mjere protiv tih
rizika. Ako proizvodaci ili distributeri
saznaju da je proizvod opasan, moraju
obavijestiti nadlezna tijela te prema
potrebi suradivati s njima. Za takve
proizvode, Komisija upravlja sustavom za
brzu razmjenu informacija (RAPEX) te
moze donijeti ,hitne mjere” u suradnji s

Ako daljnji korisnici ispunjavaju
kriterije pod kojima njihova
lokacija ulazi u okvir Direktive
Seveso, tada imaju odredene
obveze u vezi s primjerice
procjenom rizika.

U nedostatku pouzdanih

informacija od dobavljaca, obvezna
je zadovoljavajuca procjena rizika
koji proizlaze iz kemikalija unutar

proizvoda.

mjere upravljanja rizikom na
temelju Uredbe REACH.

PoboljSana kvaliteta informacija
o tvarima dostupna na temelju
Uredbe REACH, koristila bi
daljnjim korisnicima u vezi s
poznavanjem prirode opasnosti,
posebno u vezi s procjenom
rizika prema Direktivi Seveso.

Ako ste vec poduzeli mjere u
skladu s ovom Direktivom,
moZete dobiti korisne
informacije i materijale za
mjere upravljanja rizikom na
temelju Uredbe REACH.

. . o . . 127
Primjeri sigurnosti proizvoda

Informacije u proSirenom
sigurnosno-tehnickom listu
mogu pomoci proizvodacima da
odrede rizike povezane s
tvarima i smjesama koje koriste
te da utvrde jesu li primjereni
za potrosacke proizvode.

Uredba REACH ce prvi put
uvesti zahtjeve povezane s
tvarima u proizvodima. To ce
vam omoguciti da utvrdite jesu
li uvezeni proizvodi u skladu sa
zahtjevima Direktive GPSD.

i Postoje brojni propisi koji se odnose na odredeni sektor pa je u tablici navedeno samo nekoliko primjera. Ostali propisi koji bi mogli biti vazni jesu: Umjetno gnojivo
(2003/2003/EZ), Kozmeticki proizvodi (1223/2009/EZ), Deterdzenti (648/2004/EZ), Direktiva o aerosolnim rasprsivacima (75/34/EEZ).
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Direktiva 2009/48/EZ od 30.
lipnja 2009. o uskladivanju
zakona drzava ¢lanica u vezi sa
sigurnoscu igracaka

Uredba o gradevnim
proizvodima (305/2011/EZ -
CPR) koja stavlja izvan snage
Direktivu o gradevnim
proizvodima (89/106/EEZ -
CPD) donesena je 9. oZzujka
2011.

Uredba o biocidnim
proizvodima (BPR, Uredba
(EU) 528/2012)

drzavama clanicama.

Igracke koje se stavljaju na trziste ne
smiju ugrozavati sigurnost i/ili zdravlje
korisnika ili trec¢ih strana. Ne smiju
sadrzavati opasne tvari ili smjese u
koli¢cinama koje mogu Stetiti zdravlju djece
koja ih koriste (osim ako su bitne za
funkcioniranje igracke, kada su podlozne
maksimalnoj koncentraciji).

Odredena je koli¢ina pojedinih kemikalija
koje mogu biti sadrzane u materijalima
koji se koriste za igracke.

Gradevine moraju biti projektirane i
izgradene tako da ne predstavljaju prijetnju
higijeni ili zdravlju stanovnika ili susjeda.
Cilj Uredbe CPR jest osigurati pouzdane
informacije o gradevnim proizvodima u vezi
s njihovom izvedbom. To se postize
»zajednickim tehnickim jezikom” koji nudi
jedinstvene metode za procjenu izvedbe
gradevnih proizvoda.

Ova se uredba odnosi na uporabu i
stavljanje na trZiSte biocidnih proizvoda koji
se koriste za zaStitu ljudi, Zivotinja,
materijala ili proizvoda od Stetnih
organizama, poput nametnika ili bakterija
aktivacijom aktivnih tvari koje su sadrzane
u biocidnom proizvodu.

Odredene tvari (karcinogene,
mutagene ili toksi¢ne za
reprodukciju) nisu viSe dozvoljene
u dostupnim dijelovima igracaka.
Uvedene su grani¢ne vrijednosti
koje se toleriraju za druge
odredene tvari te odredeni teski
metali koji su posebno toksicni,
viSe se ne smiju namjerno koristiti
u onim dijelovima igracaka koji su
dostupni djeci.

U nedostatku pouzdanih
informacija od dobavljaca, obvezna
je zadovoljavajuéa procjena rizika
koji proizlaze iz kemikalija unutar
proizvoda.

Nedostatak podataka od dobavljaca
moze otezati procjenu
koncentracija tvari u proizvodima.

Norme se mogu razviti ako zahtjevi
u pogledu tehnicke izvedbe nisu u
skladu s potrebom za smanjenje
rizika povezanih sa Stetnim
tvarima.

IzvjeSée o kemijskoj sigurnosti nije
nuzno za aktivne tvari koje su
proizvedene ili uvezene radi
uporabe iskljucivo u biocidnim
proizvodima i obuhvacene ¢lankom
15. stavkom 2. Uredbe REACH te
koformulanata u koli¢ini manjoj od
1 tone godisnje. Medutim, scenariji
izlozenosti obvezno moraju biti
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Informacije u proSirenom
sigurnosno-tehnickom listu
mogu pomodi proizvodacdima da
utvrde prisutnost opasnih tvari
u smjesama (i proizvodima)
koje koriste. Navedene mjere
upravljanja rizikom mogu vam
pomoci da utvrdite mogu li se
tvari sigurno koristiti u
proizvodnji igracaka.

Prosireni sigurnosno-tehnicki
list moze pomocdi gradevinskim
tvrtkama da utvrde sigurne
uporabe smjesa i potrebne
mjere upravljanja rizikom.

Komponente koje se mogu
ukljuciti u biocidnu formulaciju,
osim aktivnog sastojka, mogu
se registrirati u Uredbi REACH,
a informacije proizasle iz tog
postupka mogu se proslijediti u
lancu opskrbe.



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0005:0043:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0005:0043:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1989:040:0012:0026:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1989:040:0012:0026:EN:PDF
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Direktiva 2008/1/EZ o
integriranom sprjecavanju i
nadzoru oneciS¢avanja,
kodificirana od 15. sije¢nja
2008., (zamijenjena je 7.
sijecnja 2013. Direktivom o
industrijskim emisijama (IED)
2010/75/EU, no njezine
odredbe ostaju na snazi do 6.
sijeCnja 2014.).

Direktiva 2011/65/EU od 8.
lipnja 2011. o ogranienju
uporabe odredenih opasnih
tvari u elektri¢noj i
elektronickoj opremi
(preinacena), ukljucujudi
azuriranja 2008/385/EZ,
2009/428/EZ i 2009/443/EZ.

Direktiva o otpadu
2008/98/EZ od 19. studenoga
2008.

Cilj je sprijediti ili smanjiti zagadenje kako
bi se osigurala visoka razina zaStite
okolisa, na temelju zahtjeva za dozvolu
koja se moze izdati samo ako se ispune
odredeni uvjeti za zastitu okoliSa. Zahtjev
za dozvolu mora ukljucivati opise sirovih i
pomocnih materijala, prirodu i koli¢ine
predvidenih emisija, predlozene
tehnologije ili druge tehnike za
sprjecavanije ili smanjenje emisija i
planirane mjere za nadzor emisija.
Direktiva ograniava uporabu odredenih
opasnih tvari u elektri¢noj i elektronic¢koj
opremi

Direktiva postavlja osnovna nacela i
definicije povezane s gospodarenjem
otpadom, kao Sto su definicije otpada,
recikliranja, oporabe. Uvodi ,nacelo
zagadivac plac¢a” i ,prosirene odgovornosti
proizvodaca”.

Popis ,,opasnog otpada” razvijen u okviru
Direktive 91/689/EZ ostaje na snazi.

Smjernice za daljnje korisnike

priloZeni sigurnosno-tehnickom
listu u skladu s ¢lankom 31.
stavkom 7. za aktivne tvari, kada
nisu u skladu s uvjetima ¢lanka 15.
stavka 2., npr. nebiocidne uporabe,

Ako je u referentnim dokumentima
s najboljim raspolozivim tehnikama
(BREF) navedeno da nema potrebe
za smanjenje emisija kemikalija,
potrebno je stru¢no znanje za
utvrdivanje gdje ¢e se kemikalija
vjerojatno emitirati u znacajnim
kolicinama. Nadalje, podnositelji
zahtjeva moraju utvrditi i
procijeniti mogucnosti u pogledu
smanjenja emisije.

Ako proizvodite elektri¢nu i
elektroni¢ku opremu, mozda niste
upoznati sa sastavom
komponenata koje koriste. Duzni
ste dokumentirati uskladenost s
Direktivom Sto zahtijeva znanje o
sastavu komponenti.

Popisani otpad smatra se opasnim
te podlijeze odredenim zahtjevima
u vezi sa zbrinjavanjem. Medutim,
mozda niste svjesni da vas otpad
sadrzava materijale s popisa.

Inacica 2.1, listopad 2014.

biocidne uporabe izvan EGP-a.
Zastita okolisa

ProSireni sigurnosno-tehnicki
list moze sadrZzavati korisne
informacije o prirodi i
koncentraciji tvari koje su
sadrzane u sirovim i pomoc¢nim
materijalima, Sto ¢e pomocdi u
odredivanju predvidivih emisija.
Takoder mogu pruziti korisne
informacije o mjerama za
kontrolu emisija.

Uredba REACH prvi put uvodi
zahtjeve povezane s tvarima u
proizvodima. To vam
omogucuje da utvrdite jesu li
uvezeni proizvodi u skladu sa
zahtjevima Direktive.

Svako novo ograni¢enje u
okviru ove Direktive mora biti u
skladu s odredbama o
autorizaciji i ograni¢enju na
temelju Uredbe REACH.

ProSireni sigurnosno-tehnicki
list moze sadrZavati korisne
informacije o prirodi i
koncentraciji tvari koje su
sadrzane u sirovim i pomoc¢nim
materijalima, Sto ¢e pomocdi u
odredivanju opasnog otpada.

Takoder mogu pruziti korisne
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Direktiva Vije¢a 1999/13/EZ
od 11. ozujka 1999. o
ograni¢avanju emisija hlapivih
organskih spojeva koji nastaju
pri upotrebi organskih otapala
u odredenim aktivnostima i
postrojenjima (zamijenjena je
7. sije¢nja 2013. Direktivom o
industrijskim emisijama (IED)
2010/75/EU, medutim njezine
odredbe ostaju na snazi do 6.
sijecnja 2014.)

Direktiva 2006/11/EZ
Europskoga parlamenta i
Vijec¢a od 15. veljace 2006. o
onecis¢enju uzrokovanom
ispustanjem odredenih
opasnih tvari u vodni okoli$
Zajednice (kodificirana verzija)

......

lokacije na kojima se odvija zbrinjavanje
opasnog otpada, zabraniti mijeSanje
razliitih kategorija opasnog otpada i
osigurati da se otpad pravilno pakira i
oznacava u postupku skupljanja, prijevoza i
privremenog skladistenja.

Odreduje granic¢ne vrijednosti emisije za
hlapive organske spojeve (VOC) u otpadnim
plinovima te maksimalne razine za difuzne
(nepostojane) emisije. Industrijskim
subjektima daje mogucnost da budu izuzeti
od grani¢nih vrijednosti pod uvjetom da na
drugi nadin postignu smanjenje jednako
onom koje bi se postiglo primjenom
granicnih vrijednosti. To se moze postici
zamjenjivanjem proizvoda s visokim
sadrzajem otapala proizvodima s niskim
sadrZzajem otapala ili bez otapala te
prijelazom u proces proizvodnje bez
otapala. To ¢e postati dio postupka u
podnosenju zahtjeva za dozvolu na temelju
Direktive 2010/75/EU.

Ova Direktiva propisuje pravila za
sprjecavanje i zastitu od onecis¢enja
uzrokovanog ispustanjem odredenih tvari u
vodni okoliS. Primjenjuje se na kopnene
povrSinske vode, teritorijalne vode i
unutarnje obalne vode.

Sastavljena su dva popisa opasnih tvari radi
suzbijanja oneciséenja:
ispuStanje tvari s popisa |I. mora se
eliminirati; te se
ispuStanje tvari s popisa Il. mora
smanijiti.

Zahtjevi Direktive o hlapivim
organskim spojevima (VOC) teze
se ispunjavaju u malim
poduzedéima jer su mnoge primjene
u svrhu prikupljanja VOC emisija
skupe.

Ispustanja daljnjih korisnika koji
koriste tvari s popisa II., bit ¢e
podlozna prethodnoj autorizaciji
nadleZznog tijela.
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informacije o sigurnom
zbrinjavanju otpada.

Ako ste vec poduzeli mjere u
skladu s ovom Direktivom,
mozete dobiti korisne
informacije i materijale za
mjere upravljanja rizikom na
temelju Uredbe REACH. MoZete
dobiti korisne informacije o
uporabi rjeSenja i zamjena
integriranih u proces, umjesto
da primjenjujete tehnike na
kraju proizvodnoga procesa.

Pruzanje viSe informacija o
tvarima i njihovim uvjetima
uporabe pomaze daljnjem
korisniku da izbjegne probleme
koji su uzrokovani ispuStanjem
tvari u vodni okolis.

A. Uredba REACH vam moze pomodi i da se uskladite s nacionalnim propisima o zastiti zdravlja na radu, sigurnosti proizvoda i zastiti okolisa.

B. Iako Uredba REACH moze pomodi u uskladivanju sa zahtjevima propisa, uskladenost sa scenarijem izlozenosti nije ekvivalentna uskladenosti s drugim
propisima. Svejedno morate slijediti sve aspekte drugih propisa.
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Dodatak 5. Strukturirani pregled potreba u pogledu obavjescivanja duz lanca opskrbe

Cilj ovog pregleda jest pruziti popis ,svih” potreba u pogledu obavjeséivanja izmedu daljnjih korisnika i drugih subjekata u lancu opskrbe
te izmedu daljnjih korisnika i nadleznih tijela. Kontrolni popis pomaze osigurati da su razvijeni primjereni alati i formati koji ¢e daljnjem
korisniku pomoci sa svim navedenim potrebama obavjescivanja.

Popis potreba obavjescivanja

(A) Predmet

Priprema za REACH

(B)

Posiljatelj

(C) Primatelj

(D) Datum

(E) Poglavlje

smjernica

(F) Dostupni alati
i formati

1. (Dobrovoljni) zahtjev za dostavu
informacija o uporabama radi
pomodi u registraciji

2. (Dobrovoljno) dostavljanje
informacija o uporabama radi
pomodi u registraciji (¢l. 37. stavak
1.)

3. (Dobrovoljno) pruzanje relevantnih
informacija o tvari

4. (Obvezno) reagiranje na zahtjeve za
dostavu informacija

(¢l. 29. stavak 3.)

Dobavljac
(P/U,
distributeri,
daljnji
korisnik)

Svaki daljniji
korisnik

Svaki daljnji
korisnik

Clanovi SIEF-
a

Svaki daljnji
korisnik

Dobavljac (P/U,
distributeri,
drugi daljnji
korisnik)

Clanovi SIEF-a

Daljnji korisnik
koji sudjeluje u
SIEF-u

Bilo kada prije
registracije:

Bilo kada prije
registracije:

Bilo kada

Bez odlaganja nakon
primanja zahtjeva

Poglavlje R.12
(,,Sustav opisnika
uporabe”) te
poglavije R.13
(,,Mjere upravljanja
rizikom i radni
uvjeti”) Smjernica o
zahtjevima
obavjeséivanja i
procjeni kemijske
sigurnosti

Smjernice o
razmjeni podataka

Smjernice o
razmjeni podataka
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Djelovanje koje proizlazi iz informacija — pojedinacne tvari

10.

11.

(Dobrovoljni) zahtjev za utvrdivanje
namjerava li se zatraziti registracija
za tvar

(Dobrovoljni) zahtjev za utvrdivanje
planira li se ukljucivanje uporabe u
registraciju/scenarij izlozenosti

(Dobrovoljni) izraz interesa za tvar
koja nije navedena u ECHA-inom
popisu prethodno registriranih tvari

(Dobrovoljni) zahtjev za
dostavljanjem sigurnosno-tehnickog
lista u skladu s Uredbom REACH, ako
se ne primi pravovremeno

(Obvezno) dostavljanje sigurnosno-
tehnickog lista u skladu s Uredbom
REACH, kada je potreban

(¢lanak 31.)

(Dobrovoljni) zahtjev za
informacijama iz ¢lanka 32.
(sigurnosno-tehnicki list nije
potreban) ako se ne prime
pravovremeno

(Obvezne) informacije o tvari kada
sigurnosno-tehnicki list nije potreban
(¢lanak 32.)

Svaki daljnji
korisnik

Svaki daljniji
korisnik

Svaki daljnji
korisnik

Svaki daljniji
korisnik

Dobavljac
(P/U,
distributeri,
daljnji
korisnik)

Svaki daljnji
korisnik

Dobavljac
(P/U,
distributeri,
drugi daljnji
korisnik)

Dobavljac (P/U,
distributeri,
drugi daljnji
korisnik)

Dobavljac (P/U,
distributeri,
drugi daljnji
korisnik)

ECHA

ili tvari u smjesama

Dobavljac (P/U,
distributeri,
drugi daljnji
korisnik)

Svaki daljnji
korisnik

Dobavljac (P/U,
distributeri,
drugi daljnji
korisnik)

Svaki daljnji
korisnik

Bilo kada prije
registracije:

Bilo kada prije
registracije:

Nakon objave popisa
prethodno
registriranih tvari

Prva isporuka nakon
registracije

Kada se tvar/smjesa
prvi put isporuci

Prva isporuka nakon
registracije

Prva isporuka nakon
registracije

Popis prethodno
registriranih tvari

Popis registriranih
tvari

REACH IT

Smjernice za
sastavljanje
sigurnosno-
tehnickih listova

Smjernice za
sastavljanje
sigurnosno-
tehnickih listova
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12. (Obvezne) informacije koje Dobavljac Opca javnost Kada se tvar/smjesa
omogucuju sigurnu uporabu i zastitu (P/U, prvi put isporuci
zdravlja ljudi i okolisa, ako dostava distributeri,
sigurnosno-tehnickog lista nije drugi daljnji
potrebna korisnik)
(Cl. 31. stavak 4.)
13. Informacije potrebne za uskladivanje Dobavljac Nadlezna tijela Bez odlaganja na
s Uredbom REACH (na zahtjev) (P/U, zahtjev
. distributeri,
(cl. 36.) drugi daljnji
korisnik)

Djelovanje koje proizlazi iz informacija — tvari u proizvodima

14.

15.

16.

17.

(Dobrovoljni) zahtjev za dostavu
informacija o tomu jesu li tvari
podlozZne registraciji sadrzane u
proizvodu

(Dobrovoljni) zahtjev za dostavu
informacija o tomu je li SVHC
sadrzan u proizvodu u
koncentracijama > 0.1 % masenog
udjela

(Obvezne) informacija o sigurnoj
uporabi proizvoda koji sadrze SVHC
u koncentraciji > 0,1 % masenog
udjela (¢lanak 33. stavak 1.)

Informacije (na zahtjev) o sigurnoj
uporabi proizvoda koji sadrze SVHC
u koncentraciji > 0,1 % masenog
udjela (¢lanak 33. stavak 2.)

Daljnji
korisnici koji
primaju
proizvod

Daljnji
korisnici koji
primaju
proizvod

Dobavljac
(proizvodac/uv
oznik)
proizvoda

Dobavljac
(proizvodac/uv
oznik)
proizvoda

Dobavljac
(proizvodac/uvo
znik) proizvoda

Dobavljac
(proizvodac/uvo
znik) proizvoda

Primatelji
proizvoda

Potrosac

Bilo kada

Nakon Sto se tvar
ukljuci u popis
predloZenih tvari

Nakon Sto se tvar
ukljuci u popis
predloZenih tvari

U roku od 45 dana
od primanja zahtjeva

Smjernice o
zahtjevima za tvari
u proizvodima

Smjernice o
zahtjevima za tvari
u proizvodima
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18.

20.

21.

(Obvezno) obavjescivanje o SVHC-u
u proizvodima u skladu s ¢l. 7.
stavkom 2.)

(Obvezno) Obavjescéivanje o uporabi
opasne tvari izvan okvira scenarija
izlozenosti dobavljaca (¢lanak 38.
stavak 1.) (treba obuhvadati razli¢ita
izuzeca te stoga moze zahtijevati
razliite potrebe obavjescivanja)

(Dobrovoljno) Dokumentiranje
uskladenost sa scenarijem
izlozenosti ako uvjeti nisu potpuno
jednaki.

(Dobrovoljno) Provjeravanje jesu li
sastavljeni opci scenariji izlozenosti
(provjeru provodi industrijsko
drustvo)

Dobavljac
(proizvodac/uv
oznik)
proizvoda

Daljnji
korisnik

Svaki daljnji
korisnik

Sastavljanje izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisni

Daljnji
korisnik koji
namjerava
provesti
procjenu
kemijske
sigurnosti
daljnjeg
korisnika

ECHA

ECHA

Nadlezna tijela

Industrijsko
drustvo, drugi

Nakon Sto se tvar
ukljuci u popis
predlozenih tvari

Prije pocetka
uporabe, nakon Sto
je tvar registrirana te
u roku od 6 mjeseci
nakon primanja broja
registracije u
sigurnosno-
tehnickom listu.

Nakon primanja
sigurnosno-tehnickog
lista / scenarija
izlozenosti
dobavljaca

Prije pocetka
uporabe, nakon Sto
je tvar registrirana

4.

Smijernice o

zahtjevima za tvari

u proizvodima

Prirucnik o
dostavljanju
podataka ,,Kako

sastaviti i dostaviti

prijavu o tvari u
proizvodima

pomoc¢u IUCLID-a”

Priru¢nik za
dostavu podataka
»,Kako sastauviti i
dostaviti izvjesce
daljnjeg korisnika
pomocu alata
IUCLID 5”

Provjera uskladenosti sa scenarijem izloZenosti

19.

MrezZna stranica za

izvjesce daljnjeg
korisnika
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22. (Dobrovoljno) Nabavljanje dodatnih Daljnji Dobavljac (P/U, Prije pocetka
informacija od dobavljaca radi korisnik koji distributeri, uporabe, nakon $to
provodenja izvjes¢a o kemijskoj namjerava drugi daljnji je tvar registrirana te
sigurnosti daljnjeg korisnika sastaviti korisnik) u roku od 12 mjeseci
izvjesce o nakon primanja broja
kemijskoj registracije u
sigurnosti sigurnosno-
daljnjeg tehnickom listu.
korisnika
23. (Dobrovoljno) Prikupljanje Daljnji Vlastiti Prije pocetka Ako je moguce
informacija o svojstvima radi korisnik koji dobavljac, drugi uporabe, nakon Sto treba provjeriti
provodenja izvjes¢a o kemijskoj sastavlja P/U tvari ili je tvar registrirana te SIEF, mozda se
sigurnosti daljnjeg korisnika izvjesée o SIEF u roku od 12 mjeseci temelji na IT-u.
kemijskoj nakon primanja broja
sigurnosti registracije u
daljnjeg sigurnosno-
korisnika tehnickom listu.
24. (Dobrovoljno) Dobivanje informacija Svaki daljnji Daljnji korisnici Prije pocetka
o uporabama klijenata radi korisnik, (klijenti, uporabe, nakon Sto
sastavljanja procjene kemijske prvenstveno distributeri) je tvar registrirana te
sigurnosti daljnjeg korisnika formulator u roku od 12 mjeseci
nakon primanja broja
registracije u
sigurnosno-
tehnickom listu.
25. (Obvezno) obavjescivanje da se Daljnji ECHA Prije poCetka Priru¢nik za
treba sastaviti procjena kemijske korisnik uporabe ili nastavka dostavu podataka

Zahtijevanje da uporaba postane identificirana uporaba

sigurnosti daljnjeg korisnika

odredene uporabe te
u roku od 6 mjeseci
nakon primanja broja
registracije u
sigurnosno-
tehnickom listu.

»,Kako sastaviti i
dostaviti izvjescée
daljnjeg korisnika
pomocu alata
IUCLID 5~

MrezZna stranica za
izvjesce daljnjeg
korisnika
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26.

27.

Zahtijevanje da uporaba postane
identificirana uporaba

(Clanak 37. stavak 2.)

Priop¢avanje da se uporaba ne moze
ukljuciti kao identificirana uporaba
zbog zastite zdravlja ljudi i okoliSa te
navodenje razloga

Prikupljanje informacija o uporabama

28.

29.

(Dobrovoljno) Dobivanje informacija
o vlastitoj uporabi tvari

(Dobrovoljno) dobivanje informacija
0 uporabama klijenata radi
sastavljanja procjene kemijske
sigurnosti daljnjeg korisnika

Svaki daljniji
korisnik

Dobavljac
(P/U,
distributeri,
drugi daljnji
korisnik)

Svaki daljniji
korisnik, no
prvenstveno
industrijski
korisnici

Svaki daljnji
korisnik,
prvenstveno
formulator

Dobavljac (P/U,
distributeri,
drugi daljnji
korisnik)

Daljnji korisnik
koji zahtijeva
da uporaba
postane
identificirana

ECHA

[drugi
odjeli/tijela
unutar vlastite
tvrtke]

Daljnji korisnici
(klijenti,
distributeri)

Obavjescivanje dobavljaca o novim informacijama o opasnostima

30.

(Obvezno) Priopcavanje svih novih
informacija o opasnim svojstvima

(&. 34.)

Svaki daljniji
korisnik

Dobavljac (P/U,
distributeri, drugi
daljnji korisnik)

Barem 12 mjeseci
prije krajnjeg roka za
registraciju

‘bez odlaganja’

Bilo kada prije
registracije ili prije
sastavljanja procjene
kemijske sigurnosti
daljnjeg korisnika

Prije poCetka
uporabe, nakon Sto
je tvar registrirana te
u roku od 12 mjeseci
nakon primanja broja
registracije u
sigurnosno-
tehnic¢kom listu.

Bilo kada (nije
odredeno)

Poglavlje R.12
Smjernica o
zahtjevima
obavjescivanja i
procjeni kemijske
sigurnosti ,,Sustav
opisnika uporabe”

Smijernice o
zahtjevima
obavjeséivanja i
procjeni kemijske
sigurnosti,
poglavilje R.12
»Sustav opisnika
uporabe”

Smjernice o
zahtjevima
obavjeséivanja i
procjeni kemijske
sigurnosti,
poglavije R.12
~Sustav opisnika
uporabe”

Nema propisanoga
formata
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31. (Obvezno) Obavjeséivanje ako se Svaki daljnji ECHA Bilo kada (nije 6. MreZna stranica za
razvrstavanje tvari razlikuje od korisnik odredeno) izvjesce daljnjeg

32.

33.

34.

35.

razvrstavanja dobavljaca

(¢l. 38. st. 4.)

(Obvezno) Prosljedivanje informacija
koje mogu dovesti u pitanje
primjerenost mjera upravljanja
rizikom

(&. 34.)

(Obvezno) Obavjescéivanje o uporabi
tvari koja je podloZna autorizaciji

(¢l. 66. st. 1.)

(Dobrovoljni) Zahtjev za utvrdivanje
namjerava li dobavlja¢ podnijeti
zahtjev za autorizaciju u vezi s
uporabom tvari

(Dobrovoljno) Kontaktiranje s
mogudéim partnerima u vezi s
mogucénoscéu podnosenja
zajednickog zahtjeva za autorizaciju
uporabe tvari

Svaki daljnji
korisnik

Daljnji
korisnik

Svaki daljnji
korisnik

Svaki daljnji
korisnik

Dobavljac (P/U,
distributeri,
drugi daljnji
korisnik)

ECHA

Dobavljac (P/U,
distributeri, drugi
daljnji korisnik)

Dobavljac (P/U,
distributer, drugi
daljnji korisnik);
klijenti;
konkurenti

Bilo kada (nije
odredeno)

U roku od 3 mjeseca
od prve isporuke
autorizirane tvari

Nakon sto se tvar
ukljuci Prilog XIV.

Nakon Sto se tvar
ukljuci Prilog XIV.

Obavjescéivanje dobavljaca o informacijama koje dovode u pitanje primjerenost mjera za upravljanje rizikom

korisnika

Prirucnik za
dostavu podataka
,Kako sastaviti i
dostaviti izvjesée
daljnjeg korisnika
pomocu alata
IUCLID 5”

Nema standardnog
formata, scenarij
izlozenosti,
ukljucujuci procjenu
izloZenosti prema
potrebi

Uskladenost sa zahtjevima u vezi s autorizacijom

8.

Treba se provesti u
REACH IT-u

Smjernice za
pripremu zahtjeva
za davanje
autorizacije

Smijernice za
pripremu zahtjeva
za davanje
autorizacije
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