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PRAVNA NAPOMENA

Ovim se dokumentom korisnicima nastoji pomodi u ispunjavanju njihovih obveza koje proizlaze

iz Uredbe REACH. Medutim, podsjecamo korisnike da je tekst Uredbe REACH jedina

vjerodostojna pravna referencija te da informacije iz ovog dokumenta ne predstavljaju pravne
savjete. Uporaba ovih informacija iskljuciva je odgovornost korisnika. Europska agencija za
kemikalije ne prihvaca nikakvu odgovornost u pogledu uporabe informacija sadrzanih u ovom

dokumentu.

Verzija

Verzija O

Verzija 1

Verzija 1.1

Verzija 1.2

Verzija 1.3

Verzija 1.4

Verzija 1.5

Verzija 1.6

h Promjene

Prvo izdanje

Prva revizija

Dodano upozorenje u pogledu jedinstvenog zastupnika

Izmijenjena poglavlja ,Jedini zastupnik” i ,Dodjela broja
registracije”

Dodano pojasnjenje o ,jedinstvenom zastupniku”

Dodano pojasSnjenje o ,jedinstvenom zastupniku”

Pojasnjenje informacija koje treba dostaviti za azuriranje
registracijskih dosjea prethodno prijaviljenih tvari (NONS)

Izmjene koje obuhvacaju sljedece:
- Izmjene Priloga IV. i Priloga V. Uredbi REACH Uredbom
Komisije (EZ) br. 987/2008 od 8. listopada 2008.

- Izmjene Priloga XI. Uredbi REACH Uredbom Komisije (EZ)
br. 134/20009.

- Izmjene Uredbe REACH Uredbom CLP (Uredba (EZ) br.
1272/2008 od 16. prosinca 2008.)

- Izmjene Priloga Il. Uredbi REACH Uredbom Komisije br.
453/2010 od 20. svibnja 2010.

- Ratifikacija Uredbe REACH prema Sporazumu o EGP-u

- PojaSnjenje postupaka registracije, aZuriranja,
razvrstavanja i oznacivanja

- Upudivanje na priruc¢nike za dostavu podataka, REACH-
IT korisnicke priru¢nike za industriju i prakticne vodice koje
je objavila ECHA

- Urednicki ispravci

‘ Datum

lipanj 2007.

veljaca 2008.

travanj 2008.

svibanj 2008.

rujan 2008.

studeni 2008.

studeni 2009.

sijeCanj 2011.
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Verzija

Verzija 2.0

Verzija 3.0

h Promjene

Revizija dokumenta koja obuhvaca sljedece:
- Restrukturiranje sadrzaja smjernica:

- Dio I. usredotoluje se na objasnjavanje regulatornih
zahtjeva.

- Dio II. donosi prakticne informacije za podnositelje
registracije.

- Dodana su dodatna pojaSnjenja i primjeri zahtjeva
registracije.

Promjene su navedene u Dodatku 3. ovih smjernica.

Revizija dokumenta koja se odnosi na sadrzaj i strukturu.
Glavne promjene ukljucuju sljedece:

uklanjanje dijela Il. i Dodatka 3.
— pojasnjenje podrucéja registracije u odjeljku 2.2.1

— azuriranje teksta o tvarima koje se smatraju
registriranima (odjeljci 2.2.4.1i 2.2.4.2)

— pojasnjenje teksta i dodavanje novih primjera za
izracun koli¢ina u odjeljku 2.2.3

— promjenu u redoslijedu 3. i 4. poglavlja

— azuriranje informacija o postupcima razmjene
podataka (poglavlje 3.)

— azuriranje informacija o postupku slanja upita
(odjeljak 3.4.)

— azuriranje teksta o standardnim zahtjevima
obavjescivanja u odjeljku 4.1.1

— azuriranje teksta o zajednickoj dostavi podataka u
odjeljku 4.3.

— pojasnjenje mogucnosti za odvojenu dostavu
podataka (odjeljak 4.3.2)

- objasnjenje nacela ,jedna tvar — jedna registracija” i
koncepta profila identiteta tvari (SIP) (odjeljak 5.2.1)

— ukljucivanje posebnih razmatranja za dosjee za
koli¢ine od 1 do 10 tona u odjeljku 5.2.4

— azuriranje informacija o alatu CHESAR u odjeljku
5.3.2

‘ Datum

svibanj 2012.

studeni 2016.
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Verzija

Verzija 4.0

h Promjene

dodavanje novog odjeljka 6.1.3

izmjenu dodataka 1. i 2. u vezi sa zastarjelim,
neto¢nim informacijama ili informacijama koje
nedostaju

ukljucivanje referencija na aZurirane tehnicke
prirucnike s prakti¢nim uputama o tome kako
pripremiti, dostaviti i aZzurirati registracijske dosjee.

Revizija dokumenta koja se odnosi na sadrzaj i strukturu.
Glavne promjene ukljucuju sljedece:

Uskladivanje s Provedbenom uredbom Komisije (EU)
2019/1692 o primjeni odredenih odredaba o
registraciji i razmjeni podataka iz Uredbe REACH
nakon isteka krajnjeg roka za registraciju za tvari u
postupnom uvodenju:

0 izmjene u cijelom dokumentu koje se
odnose na rokove za registraciju tvari u
postupnom uvodenju

0 brisanje referencija za predregistraciju tvari

0 pojasnjenje za izracun koli¢ina nakon
zavrSetka razdoblja postupnog uvodenja
tvari

0 brisanje nepotrebnih odjeljaka kao Sto je
onaj o tvarima koje nisu u postupnom
uvodenju ili onaj o rokovima za registraciju
tvari u postupnom uvodenju

0 pojadSnjenje o tome kada je potrebno
objaviti da tvar ima status tvari u
postupnom uvodenju (odjeljak 2.3.2);

0 pojadSnjenje o tome kada se traZi
povijerljivost u pogledu naziva tvari prema
IUPAC nomenklaturi (odjeljak 4.4) nakon
zavrSetka razdoblja postupnog uvodenja
tvari

0 pojasSnjenje o tome kada registracijski
dosjei za manje koli¢inske raspone ne
moraju ispunjavati sve zahtjeve
obavjescivanja (odjeljak 5.2.4);

— Uskladivanje s Provedbenom uredbom Komisije (EU)

2020/1435 o obvezama podnositelja registracije da
azuriraju svoje registracije na temelju Uredbe REACH
(odjeljak 7.2):
o0 objasnjenje i primjeri rokova za aZuriranje
dosjea na vlastitu inicijativu podnositelja;

ProSirenje informacija o prijavljivanju prestanka
proizvodnje ili uvoza (odjeljak 7.2);

‘ Datum

kolovoz 2021.
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(0]

(0]

— Novi odjeljak u kojem se objaSnjava kada registracija
viSe nije valjana (odjeljak 8.);

— Uskladivanje sa Smjernicama o razmjeni podataka:

odjeljak o razmjeni podataka sada je
skracen, a umjesto toga dodane su
referencije na Smjernice o razmjeni
podataka koje su aZzurirane istodobno s
ovim smjernicama (odjeljak 3.)
informacije o zajedni¢koj dostavi iz
prethodnih Smjernica o razmjeni podataka,
kao Sto je zajednicka dostava podataka,
obveze pri zajednickoj dostavi i uvjeti za
odustajanje od zajednicke dostave:
(odjeljak 4.3);

— Pojednostavljenje odjeljaka kako bi se olakSalo
razumijevanje:

izbrisan je Prilog V. u odjeljku 2.2.3.4 i
Prilog VII. u odjeljku 4.1. Citatelju se
savjetuje da tekst pogleda izravno u Uredbi
REACH

objaSnjenje primjera o ponovno uvezenim
tvarima u odjeljku 2.2.3.6

sazetiji odjeljak o IzvjesS¢u o kemijskoj
sigurnosti (odjeljak 5.3)

dodatno je objasSnjen korak provjere
tehnicke potpunosti, a odnosi se na
automatske i ru¢ne provjere

(odjeljak 11.3.1);

— Prilagodba teksta u smislu rodne neutralnosti
— Dodane su poveznice na referencije u dokumentu
— Dodane su definicije u Dodatak 1.

— U Dodatak 2. dodane su uloge i duznosti jedinstvenih
zastupnika.

‘ Datum
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Predgovor

Ovaj dokument opisuje kada registrirati tvar i azurirati registracijski dosje prema Uredbi
REACH. Dio je niza dokumenata sa smjernicama kojima se svim dionicima nastoji pomoci u
pripremi za ispunjavanje njihovih obveza u skladu s Uredbom REACH. Tim su dokumentima
obuhvacene detaljne smjernice za provedbu razli¢itih klju¢nih postupaka u skladu s Uredbom
REACH kao i za neke posebne znanstvene ili tehnicke metode koje su prema Uredbi REACH
potrebne industrijskom sektoru ili nadleznim tijelima.

Ove smjernice ne daju nikakve posebne savjete o izradi registracijskih dosjea za
nanomaterijale. Citatelju se, umjesto toga, savjetuje da pogledaDodatak za nanooblike
primjenjiv uz Smjernice za registraciju i identifikaciju tvari dostupan na adresi:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Smjernice su sastavljene i 0 njima se raspravljalo u sklopu projekata provedbe Uredbe REACH
(RIP-ovi), pod vodstvom sluzbi Europske komisije i uz sudjelovanje svih dionika: drZzava
¢lanica, industrije i nevladinih organizacija. Prema potrebi, Europska agencija za kemikalije
(ECHA) azurira ove i druge smjernice nakon postupka savjetovanja o smjernicama. Smjernice
su dostupne na mreznom mjestu ECHA-e?.

Ovaj dokument odnosi se na Uredbu REACH (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijec¢a
od 18. prosinca 2006°2.

1 http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach

2 Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji i ograniCavanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te
o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijec¢a (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije
(EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vije¢a 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ,
93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., ispravak SL L 136, 29.5.2007., str. 3.). Najnovija
verzija Uredbe REACH (tj. cjelokupni tekst s kasnijim izmjenama i ispravcima) dostupan je na adresi:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824.
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1. Opdi uvod
1.1 Svrha ovih smjernica

Svrha ovih smjernica jest pomodi industriji u utvrdivanju zadaca i obveza koje mora ispuniti
kako bi udovoljila zahtjevima registracije prema Uredbi REACH.

Ovaj dokument vodi potencijalne podnositelje zahtjeva za registraciju do odgovora na sljedeca
pitanja:

e Tko podlijeZze obvezama registracije?

« Koje tvari obuhvaca podrucje primjene Uredbe REACH?

« Koje se tvari moraju registrirati?

. Sto je registracijski dosje?

« Kada se registracijski dosje mora dostaviti agenciji ECHA?

« Sto je zajedni¢ko podnosenje zahtjeva za registraciju?

« Koje podatke podnositelji moraju dostaviti zajedno, a u kojim ih situacijama podnositelj
zahtjeva za registraciju moze dostaviti zasebno?

« Kada i kako aZurirati registracijski dosje?
. Sto je registracijska pristojba?
« Koje su duZnosti Agencije ECHA nakon dostave registracijskog dosjea?

Ove se smjernice temelje na opisima obveza uz dodatna objasnjenja i prakti¢ne savjete, koji
su ilustrirani primjerima kad god je to moguce. U cijelom ovom tekstu obja3njavaju se
postupci u sklopu Uredbe REACH, uz referencije na relevantne dokumente sa smjernicama,
priru¢nike i ostale korisne alate.

Kad god se u ovim smjernicama spomene ,prilog” ili ,¢lanak”, misli se na prilog ili clanak
Uredbe REACH. Kad se u tekstu ovih smjernica upucuje na EU, obuhvaceni su i Island,
Lihtenstajn i Norveska.

Ovaj dokument namijenjen je svim potencijalnim podnositeljima zahtjeva za registraciju bez
obzira na to jesu li ili nisu stru¢njaci u podruc¢ju kemikalija i procjene kemikalija. U njemu se
objaSnjava koji su zahtjevi registracije, tko je za njih odgovoran te kako i kada ih treba
ispuniti. Slika 1. vodi Citatelja kroz ovaj dokument, pomazuc¢i mu pritom da utvrdi svoje
obveze registracije.

Prakti¢ne upute o podnosenju zahtjeva za registraciju dostupne su u ECHA-inom priru¢niku
Kako izraditi registracijski dosje i dosje o PPORD-u na adresi: http://echa.europa.eu/manuals.
Priru¢nik je dostupan i putem sustava za pomoc koji je ugraden u IUCLID.
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1.2 Cilj registracije

Uredba REACH temelji se na nacelu da proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici moraju osigurati
da proizvode, stavljaju na trziSte ili se koriste tvarima koje nemaju Stetan utjecaj na ljudsko
zdravlje ili okolis. Stoga je odgovornost za upravljanje rizicima povezanim s tvarima na
pravnim ili fizickim osobama koje proizvode, uvoze, stavljaju na trziste ili se koriste tim
tvarima u okviru svojih profesionalnih djelatnosti.

Odredbe o registraciji zahtijevaju od proizvodaca i uvoznika da prikupe ili generiraju podatke o
tvarima koje proizvode ili uvoze, da upotrijebe te podatke pri procjeni rizika povezanih s tim
tvarima te da razrade i preporuce odgovarajuc¢e mjere upravljanja rizikom za kontrolu tih
rizika. Kako bi se osiguralo da oni uistinu ispunjavaju svoje obveze, kao i radi transparentnosti,
od proizvodaca i uvoznika zahtijeva se da izrade registracijski dosje u IUCLID formatu i da ga
dostave ECHA-i putem portala REACH IT (vidjeti odjeljke 4.2.2 Format i dostava registracijskog
dosjea i 5 Izrada registracijskog dosjea).

Kada tvar namjerava proizvoditi ili uvoziti ili je ve¢ proizvodi ili uvozi nekoliko proizvodaca ili
uvoznika, odredene je podatke potrebno razmijeniti (pogledati Smjernice o razmjeni podataka
na adresi: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach) i dostaviti zajedno
(vidjeti odjeljak Zajednicka dostava podataka) radi vece ucinkovitosti sustava registracije,
uStede troSkova i Sto manjeg testiranja na kraljeznjacima.

Zajednicko podnoSenje podataka® omogucava podnositeljima zahtjeva za registraciju iste tvari
da svoj dosje dostave zajedno u REACH-IT. To Sto su podnositelji dio zajednicke dostave
dosjea u REACH-IT ne znadi nuzno da razmjenjuju podatke o tvari, nego samo to da smatraju
da proizvode ili uvoze istu tvar.

Iako je i dalje dio zajedni¢ke dostave, podnositelj moze odluciti da nece ispuniti neke ili sve
zahtjeve obavjeséivanija i, u nekim odredenim slucajevima, dostaviti informacije zasebno
(vidjeti odjeljak 4.3.3 Uvjeti za dostavu podataka odvojeno od zajednicki dostavljenih
podataka).

Obveze registracije, osim kad Uredba REACH navodi drukdije, odnose se na tvari koje
proizvodac ili uvoznik proizvede ili uveze u godisnjoj kolicini od jedne tone ili viSe (vidjeti
odjeljak 2.2 Sto se mora registrirati?). Postupak registracije mora biti uspjesno okondcan i
broj registracije dodijeljen podnositelju prije nego Sto se tvar moze proizvoditi, uvoziti ili
staviti na trziste.

Registrirane tvari mogu u nacelu slobodno cirkulirati na unutarnjem trzistu“.

1.3 Tvari, smjese i proizvodi

Uredba REACH utvrduje obveze koje se odnose na proizvodnju, uvoz, stavljanje na trziste i
uporabu tvari pojedinac¢no, u smjesama ili proizvodima. Prije nego Sto nastavimo objasnjavati

3 Zbog dosljednosti s terminologijom u sustavu REACH-IT i drugim ECHA-inim dokumentima, izraz
»zajednicka dostava” u ovim smjernicama podrazumijeva pripadanje istom postupku registracije u smislu
koji se navodi u Provedbenoj uredbi Komisije (EU) 2016/9. To valja razlikovati od stvarnog zajednickog
dostavljanja podataka ili od referencija na zajednicki dostavljene podatke, kada to oznacava situaciju u
kojoj glavni podnositelj dostavi podatke uime drugih podnositelja koji su na to pristali prema ¢lanku 11
stavku 1. i ¢lanku 19. stavku 1. Uredbe REACH.

4 Valja napomenuti da tvar registrirana prema Uredbi REACH moZe podlijegati drugim zahtjevima iz Uredbe
REACH i/ili drugim regulatornim obvezama na razini EU-a i na nacionalnoj razini.
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za koje je tvari potrebna registracija, vazno je jasno razumjeti te pojmove i nacin na koji se
postupa sa smjesama i proizvodima.

Tvar podrazumijeva kemijski element i njegove spojeve. Pojam tvar obuhvaca i tvari dobivene
proizvodnim postupkom (primjerice formaldehid ili metanol) i tvari u njihovu prirodnom stanju
(npr. odredeni minerali, etericna ulja). Pojam tvar obuhvaca takoder dodatke (aditive)
potrebne za odrZavanje stabilnosti i necisto¢e kada su one dio proizvodnog postupka, ali
iskljuCuje otapala koja se mogu izdvojiti bez utjecaja na stabilnost tvari ili promjene njezina
sastava. Detaljne smjernice o tvarima i identitetu tvari mogu se naci u dokumentu Smjernice
za identifikaciju i nazive tvari prema uredbama REACH i CLP na adresi:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

Smjesa podrazumijeva mjesavinu tvari sadrzanih u odredenom omjeru, koje nisu rezultat
kemijske reakcije. Smjese se ne smiju brkati s multikonstitutivnim tvarima (tvari koje se
sastoje od viSe sastojaka) ili UVCB tvarima (tvari nepoznatog ili promjenjivog sastava, slozeni
reakcijski proizvodi ili bioloski materijali) koje se dobivaju proizvodnim postupkom i u nacelu
su rezultat kemijskih transformacija. Tipi¢ni primjeri smjesa prema Uredbi REACH obuhvacaju
boje, lakove i tinte. Obveze iz Uredbe REACH odnose se pojedinacno na svaku tvar sadrzanu u
smjesi, ovisno o tome pripadaju li te pojedine tvari u podrucje primjene Uredbe REACH.
Smjese se ne smiju brkati s tvarima pojedinacno koje sadrze vise od jednog sastojka, kao sto
su multikonstitutivne tvari i UVCB tvari.

Kada je tvar sadrzana u nekoj smjesi, svaka se tvar mora pojedinac¢no registrirati ako se
dosegne prag od jedne tone godisnje (vise informacija o tome kako izracunati koli¢inu za
registraciju tvari u smjesama nalazi se u odjeljcima 2.2.6.1 Izracun ukupne koli¢ine i 2.2.6.4
Izracun koli¢ine tvari u smjesi ili proizvodima). Obveza registracije odnosi se na proizvodaca ili
uvoznika svake pojedinacne tvari ili, ako se uvozi smjesa kao takva, na uvoznika smjese.
Prema Uredbi REACH, obveze registracije nemaju formulatori, tj. fizicke ili pravne osobe koje
proizvode smjese mijeSanjem pojedinacnih tvari, osim ako su istodobno i proizvodadi ili
uvoznici pojedinacnih tvari sadrzanih u smjesi ili uvoznici same smjese.

U Uredbi REACH legure se nazivaju ,specijalnim smjesama”. Stoga se, prema Uredbi REACH, s
legurom treba postupati jednako kao i s drugim smjesama. To znaci da iako sama legura ne
podlijeZe obvezi registracije, registrirati se mora elemente legure (npr. metale). Obveza
registracije obuhvaca elemente legure bez obzira na to kojim se proizvodnim postupkom
legura proizvodi. Sastojke koji se leguri ne dodaju namjerno treba smatrati necisto¢ama (tj.
one su dio jedne od tvari u smjesi) i stoga ih nije potrebno zasebno registrirati.

Proizvod je predmet kojem se tijekom proizvodnje daje poseban oblik, povrsina ili obli¢je koji
njegovu funkciju odreduju u vecoj mjeri nego sto to Cini njegov kemijski sastav (npr.
proizvedena roba poput tkanina, elektronickih Cipova, namjestaja, igracaka, kuhinjske
opreme). Pojedinacna tvar u proizvodu podlijeze obvezama registracije ako je u tom proizvodu
prisutna u koli¢inama iznad jedne tone godiSnje i treba se osloboditi iz proizvoda u uobicajenim
odnosno razumno predvidivim uvjetima uporabe. Obveza registracije odnosi se na proizvodaca
proizvoda ili, u slu¢aju da se proizvod uvozi, na uvoznika ako tvar vec¢ nije registrirana za tu
uporabu. Detaljnije smjernice o proizvodima i kako s njima postupati prema Uredbi REACH
mogu se pronaci u dokumentu Smjernice o zahtjevima za tvari u proizvodima na adresi:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Obveze registracije odnose se na pojedinacne tvari same za sebe, neovisno o tome
jesu li u samostalnom obliku, u smjesi ili u proizvodu. Drugim rijeCima, prema
Uredbi REACH moraju se registrirati samo tvari, ali ne i smjese i proizvodi.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2. Obveze registracije

2.1 Tko mora registrirati?

Svrha: Svrha ovoga poglavlja jest objasniti koji subjekti imaju obveze registracije i
odgovornosti prema Uredbi REACH.

Struktura: Ovo je poglavlje strukturirano na sljedeci nacin:

A

ULOGE PREMA UREDBI REACH e e
Odjeljak 2.1.1 REElETAE 2
o Odjeljak 2.1.2
Odgovornost u
Pravna osobnost o
- B sluéaju uvoza
Odjeljiak 2.1.2.1 Odjeliak 2.1.2.4
Carinske granice Jedinstveni zastupnik
Odjeliak 2.1.2.2 Odjeljak 2.1.2.5
Odgovornost u sluéaju Uloga sektorskih
proizvodnje udruZenja
Odjeljiak 2.1.2.3 Odjeliak 2.1.2.6

2.1.1 Uloge prema Uredbi REACH

Obveza registracije tvari odnosi se samo na odredene subjekte s poslovnim nastanom u
Europskoj uniji.

Pravna osoba (vidjeti odjeljak 2.1.2.1 Pravna osobnost), ovisno o svojim djelatnostima, mozZe
imati razliCite uloge cak i za istu tvar. Stoga je vrlo vazno da poduzeca pravilno odrede
svoju ulogu ili svoje uloge u lancu opskrbe za svaku tvar s kojom postupaju jer ¢e to
biti odlu¢ujuci ¢cimbenik u utvrdivanju njihovih obveza registracije.

U kontekstu Uredbe REACH mogucde su sljedece uloge:

Proizvodac je svaka fizi¢ka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u EU-u koja proizvodi
tvar unutar EU-a (Clanak 3. stavak 9.).

Proizvodnja je proizvodnja ili ekstrakcija tvari u prirodnom stanju (¢lanak 3. stavak 8.).

Uvoznik je fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u EU-u koja je odgovorna za uvoz
(¢lanak 3, stavak 11.).

Uvoz je fizicko uvodenje u carinsko podrucje EU-a (¢lanak 3. stavak 10.).

Stavljanje na trziste je isporucivanje ili stavijanje na raspolaganje tre¢oj osobi bilo uz

naknadu ili besplatno. Uvoz se smatra stavljanjem na trziste (¢lanak 3. stavak 12.).
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Jedinstveni zastupnik je fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u EU-u koju je
proizvodac, formulator® ili proizvodac nekog proizvoda s poslovnim nastanom izvan EU-a
imenovao da ispuni obveze uvoznika (¢lanak 8.).

Daljnji korisnik je svaka fizic¢ka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u EU-u, osim
proizvodaca i uvoznika, koja koristi tvar pojedinacno ili u smjesi u okviru svoje industrijske ili
profesionalne djelatnosti (Clanak 3. stavak 13.).

Uporaba je prerada, formuliranje, potroSnja, skladiStenje, drZzanje, obrada, punjenje u
spremnike, premjeStanje iz jednog spremnika u drugi, mijeSanje, proizvodnja proizvoda ili
bilo kakvo drugo koristenje (¢lanak 3. stavak 24.).

Proizvodac proizvoda fizicka je ili pravna osoba koja izraduje ili sklapa proizvod u EU-u
(Clanak 3. stavak 4.).

Distributer je svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u EU-u, ukljucujuéi
trgovca na malo, koja iskljucivo skladisti i stavlja na trzZiste tvar pojedinacno ili u smjesi za
trece osobe (Clanak 3. stavak 14.).

Dobavljac tvari ili smjese je svaki proizvodac, uvoznik, daljnji korisnik ili distributer koji
stavlja na trziste tvar pojedinacno ili u smjesi, ili smjesu (Clanak 3. stavak 32.).

Vazno je napomenuti da pojmovi koji se u Uredbi REACH koriste za opis razlicitih uloga imaju
vrlo specificne definicije i znacenja koja se ne podudaraju uvijek s onim kako bi ih se moglo
protumaciti u drugim forumima.

Primjer:

Prema Uredbi REACH, poduzece koje kupuje registrirane tvari iz EU-a i potom ih formulira u
smjese (npr. boje) smatralo bi se daljnjim korisnikom. Lai¢ki govoreci, to bi se poduzece
moglo smatrati proizvodacem boja. Medutim, u kontekstu Uredbe REACH to poduzece ne bi
bilo proizvodac tvari i ne bi imalo obvezu registrirati te tvari.

2.1.2 Subjekti s obvezama registracije

Obveze registracije odnose se samo na ove subjekte:

. proizvodace i uvoznike iz EU-a koji tvari pojedinacno ili u smjesama proizvode
ili uvoze u godisnjoj koli¢ini od jedne tone ili vise
. proizvodace i uvoznike proizvoda iz EU-a kada taj proizvod sadrzi tvar u koli¢inama

iznad 1 tone godiSnje i kada se ta tvar treba osloboditi iz proizvoda u uobicajenim
odnosno razumno predvidivim uvjetima uporabe.

Obveze registracije uvoznika moze preuzeti jedinstveni zastupnik s poslovnim nastanom u
EU-u kojega je proizvodac, formulator ili proizvodac proizvoda s poslovnim nastanom izvan EU-
a imenovao da ispuni obveze registracije koje se odnose na uvoznike (vidjeti odjeljak 2.1.2.5
Jedinstveni zastupnik proizvodaca izvan EU-a).

5 U kontekstu Uredbe REACH, formulator je proizvodac smjesa.
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Primjeri slucajeva u kojima je potrebna registracija:

Proizvodac tvari duzan je registrirati svaku tvar koju proizvede u godisnjoj kolicini od 1
tone ili viSe, osim u slucaju izuzeca, a u svoju registraciju mora ukljuciti informacije o
vlastitoj uporabi (ili uporabama) te tvari i svim identificiranim uporabama svojih klijenata.

Uvoznik smjese mora registrirati one tvari koje su prisutne u smjesi koju uvozi u godisnjoj
kolic¢ini od 1 tone ili viSe, osim u slucaju izuzeca. U svoju registraciju morat ¢e ukljuciti
informacije o identificiranim uporabama tvari u smjesi. Pritom uvoznici smjesa nisu
obvezni registrirati smjese kao takve jer se smjese zapravo ni ne mogu registrirati.

Primjeri slucajeva u kojima registracija nije potrebna:

Svaki korisnik tvari koju nije sam proizveo ili uvezao daljnji je korisnik i nije obvezan
registrirati te tvari.

Uvoznik tvari, smjese ili proizvoda koji uvozi od poduzecéa s poslovnim nastanom izvan EU-
a koje je imenovalo jedinstvenog zastupnika smatrat ¢e se daljnjim korisnikom ako su
koli¢ine tvari koju uvozi obuhvacene registracijom koju je proveo jedinstveni zastupnik.
Prema tome, uvoznik nema obvezu registracije. Poduzece s poslovnim nastanom izvan EU-
a mora obavijestiti uvoznika o imenovanju jedinstvenog zastupnika. Osim toga, jedinstveni
zastupnik mora imati azurirane informacije o identitetu uvoznika i godisnjoj kolicini tvari
koju taj uvoznik uvozi.

Proizvodac ili uvoznik tvari koja je prema Uredbi REACH izuzeta od obveze registracije nije
obvezan registrirati tu tvar.

2.1.2.1 Pravna osobnost

Podnositelj registracije moze biti samo fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u EU-u. U
sustavu REACH-IT i programu IUCLID kao i u ovim smjernicama, pojam ,,pravni subjekt”
odnosi se na one fizicke ili pravne osobe koje imaju prava i obveze prema Uredbi REACH.

Premda je ono sto odreduje fiziCke i pravne osobe definirano nacionalnim zakonskim propisima
svake drzave cClanice EU-a, od interesa mogu biti sljedeéa nacela:

U mnogim pravnim sustavima, pojam ,fizicka osoba” podrazumijeva osobe koje su
sposobne i imaju pravo sklapati ugovore ili stupati u poslovne transakcije. To su obic¢no
osobe koje se na temelju dobi smatraju pravno zrelima i koje mogu u potpunosti
ostvarivati svoja prava (Sto znaci da im ta prava nisu oduzeta zbog, primjerice, sudske
presude).

Slicno tome, pojam ,pravna osoba” u mnogim pravnim sustavima oznacava poduzeca
koja svoju pravnu osobnost stjeCu na temelju na njih primjenjivog pravnog sustava
(zakonodavstvo drzave Clanice u kojoj imaju poslovni nastan) i koja su stoga sposobna
imati prava i obveze, neovisno o osobama ili drugim poduzec¢ima koji stoje iza njih
(dionicara u slucaju dionickih drustava ili ¢lanova drustava s ograni¢enom
odgovornosc¢u). Drugim rije¢ima, poduzece obi¢no postoji samo za sebe, a njegova
imovina nije ujedno i imovina njegovih vlasnika.

Jedna pravna osoba moze djelovati na razli¢itim lokacijama. Takoder, moze otvarati
takozvane ,,podruznice” koje nemaju svoju zasebnu pravnu osobnost u odnosu na
sjediste ili glavni ured poduzeca. U tom slucaju pravnu osobnost ima sjediste poduzeca
i, ako mu je poslovni nastan u EU-u, ono mora postovati odredbe Uredbe REACH.

S druge strane, pravna osoba moze osnovati i ,drustva kéeri” ili ,ovisna drustva” u EU-
u, u kojima ima dionice ili neku drugu vrstu vlasnistva. Takva drustva kceri u EU-u
imaju drugaciju pravnu osobnost i time, u smislu Uredbe REACH, ispunjavaju uvjete za
»pravnu osobu s poslovnim nastanom u Zajednici”. Treba ih smatrati zasebnim
proizvodacima i uvoznicima od kojih svaki moze biti obvezan registrirati tvar za one
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koli¢ine koje proizvodi ili uvozi. Buduci da se poslovni subjekti ¢esto ne sluze
pojmovima ,podruznica” i ,glavni ured” u tom tehnic¢ko-pravnom smislu, potrebno je
detaljno utvrditi ima li subjekt o kojem se radi pravnu osobnost ili ne.

U nacelu, svaki pravni subjekt mora podnijeti vlastiti zahtjev za registraciju za svaku pojedinu
tvar. U slucaju grupe poduzeca koju Cini nekoliko pravnih subjekata (npr. mati¢no drustvo i
njegova drustva kceri), svaki od tih pravnih subjekata mora podnijeti vlastiti zahtjev za
registraciju. Medutim, ako jedan pravni subjekt ima dva ili viSe proizvodnih pogona koji nisu
zasebne pravne osobe, tada ¢e taj pravni subjekt obuhvatiti sve razlicite lokacije samo jednom
registracijom.

Primjer:

Medunarodna poduzeca imaju ponekad nekoliko drustava kceri u EU-u koja djeluju kao
uvoznici i ¢esto su rasprsena u nekoliko drzava ¢lanica. Svako od tih drustava kéeri, ako ima
pravnu sposobnost, jest pravna osoba u smislu Uredbe REACH. Ovisno o raspodjeli posla
unutar grupe, svako od njih moze biti ,,uvoznik” odgovoran za uvoz. Zadatak je grupe ili
pojedinac¢nih poduzeca da dodijele zadatke i odgovornosti poduzec¢ima u grupi.

2.1.2.2 Carinske granice za proizvodnju i uvoz

Uredba REACH odnosi se na Europski gospodarski prostor (EGP), tj. na 27 drzava ¢lanica EU-a
te na Island, Lihtenstajn i Norvesku. To znaci da se uvoz iz Islanda, Lihtenstajna i Norveske ne
smatra uvozom u smislu Uredbe REACH.

Stoga se prema Uredbi REACH od uvoznika tvari iz Islanda, LihtenStajna ili NorveSke ne
zahtijeva registracija tvari, nego se on jednostavno smatra distributerom ili daljnjim
korisnikom. Medutim, ako proizvodac tvari ima poslovni nastan u Islandu, Lihtenstajnu ili
Norveskoj, on ¢e podlijegati istim obvezama registracije kao i svi proizvodaci u EU-u.

Prema Uredbi REACH, uvoznici tvari iz Svicarske (drzava koja nije ¢lanica EU-a i ne spada u
EGP) imat e iste obveze kao i svi drugi uvoznici.

Primjeri:
Formulator koji nabavlja tvari u Njemackoj ili Islandu smatrat ¢e se daljnjim korisnikom.

Formulator koji nabavlja tvari u Svicarskoj ili Japanu i uvodi ih na carinsko podrudje EU-a
smatrat ¢e se uvoznikom.

2.1.2.3 Tko je odgovoran za registraciju kad je rijeC o proizvodnji?

Kad je u pitanju proizvodnja (vidjeti definiciju u odjeljku 2.1.1 Uloge prema Uredbi REACH),
registraciju treba provesti pravni subjekt koji obavlja proizvodni postupak. Tvar koju proizvode
duzni su registrirati samo proizvodaci s poslovnim nastanom u EU-u. Obveza registracije vrijedi
i kad se ta tvar nakon proizvodnje ne stavlja na trziSte u EU-u nego se izvozi izvan EU-a.

Tko je podnositelj registracije kad je rije¢ o pruzatelju usluga proizvodnje?

Pod pruzateljem usluga proizvodnje (ili podizvodacem) obi¢no se podrazumijeva poduzece koje
proizvodi tvar u vlastitim tehnickim objektima postujudi upute trece strane u zamjenu za
novcanu naknadu.

Tvar na trziéte uglavnom stavlja trec¢a strana. Cesto je ta suradnja medukorak u proizvodnom
postupku za koji je potrebna sofisticirana oprema (uredaj za destilaciju, centrifuga itd.).

U tom se slucaju pravni subjekt koji proizvodi tvar u skladu s ¢lankom 3. stavkom 8. uime
trece strane treba smatrati proizvodac¢em u smislu Uredbe REACH i duzan je registrirati tvar
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koju proizvodi. Ako se pravni subjekt koji prakticki provodi proizvodni postupak razlikuje od
pravnog subjekta u Cijem je vlasnistvu proizvodni objekt, jedan od tih subjekata mora
registrirati tvar.

Vise pojedinosti o obvezama pruzZatelja usluga proizvodnje prema Uredbi REACH potraZite u
ECHA-inu informativhom dokumentu Pruzatelj usluga proizvodnje prema Uredbi REACH
dostupnom na adresi: https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

2.1.2.4 Tko je odgovoran za registraciju kad je rije€ o uvozu?

U slucaju uvoza (vidjeti definiciju u odjeljku 2.1.1 Uloge prema Uredbi REACH), registraciju
treba provesti pravni subjekt s poslovnim nastanom u EU-u koji je odgovoran za uvoz.
Odgovornost za uvoz obuhvaca brojne ¢imbenike, kao Sto su tko narucuje, tko placa, tko
obavlja carinske formalnosti, ali to samo po sebi ne mora biti odlucujuce.

Primjerice, ako se radi o ,,prodajnoj agenciji” s poslovnim nastanom u EU-u koja djeluje kao
posrednik, tj. prosljeduje narudzbu kupca dobavljacu s poslovnim nastanom izvan EU-a (i
placena je za tu uslugu), ali nema nikakvu odgovornost za robu ili placanje robe i ta roba ni u
jednom trenutku nije u njezinu vlasnistvu, onda se ta prodajna agencija ne smatra uvoznikom
u smislu Uredbe REACH. Prodajna agencija nije odgovorna za fizicko uvodenje robe.

Pri tumacenju pojma ,,uvoznik” u skladu s Uredbom REACH ne moze se pribjec¢i tumacenju
prema Uredbi (EU) br. 952/2013 o Carinskom zakoniku Unije. U mnogim ¢e slucajevima
uvoznik biti krajnji primatelj robe (konsignator) koji je i pravna osoba odgovorna za uvoz.
Medutim, nije uvijek tako.

Kao Sto pokazuje slika 2. Uloga i obveze registracije razli¢itih subjekata u postupku uvoza, ako
primjerice poduzedée A (s poslovnim nastanom u drzavi ¢lanici EU-a) naruci robu od poduzeéa B
(s poslovnim nastanom u drugoj drzavi ¢lanici EU-a) koje djeluje kao distributer, poduzeéu A
vjerojatno nije poznato podrijetlo robe. Poduzeée B moze odluditi hoce li naruciti robu od
proizvodaca s poslovnim nastanom u EU-u ili od proizvodaca s poslovnim nastanom izvan EU-
a. Ako poduzece B odluci naruciti robu od proizvodaca s poslovnim nastanom izvan EU-a
(poduzeée C), poduzece C moze izravno isporuciti robu poduzecu A kako bi se ustedjelo na
troSkovima prijevoza. Tada se na dokumentima nadleznih carinskih tijela kao primatelj robe
navodi poduzede A, a carinski se postupak provodi u mati¢noj drzavi poduzeca A. Medutim,
placanje robe provodi se izmedu poduzeca A i poduzeca B. U ovom slucaju poduzece B nije
»prodajna agencija” u prethodno opisanom smislu, jer ,prodajna agencija” ne odabire
proizvodaca od kojega ¢e naruciti robu. Bududi da odluku o tome hoce li se roba naruciti od
proizvodaca iz EU-a ili izvan EU-a donosi poduzece B, to se poduzece (a ne poduzece A) treba
smatrati pravnom osobom odgovornom za fizicko uvodenje robe na carinsko podrucje
Europske unije, dok je poduzece A daljnji korisnik. Prema tome, obvezi registracije podlijeze
poduzece B. Za razliku od toga, poduzece A morat ¢e moci dokumentima dokazati tijelima
nadleznim za provedbu (u daljnjem tekstu: provedbenim tijelima) da je ono daljnji korisnik,
primjerice dokazivanjem da je narudzba upucena poduzecu B.
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IZVAN EU-a i EU

: Uloga i obveze
registracije

Poduzece A
Isporuéuje 8 tona 1 - naru€uje 8 tona od poduzec¢a B
Py . - prima 8 fona od poduzec¢a C
> Poduzece A - placa poduzecu B
! I - daljnji je korisnik

! . Poduzeée B

| Narucuje 8 tona - naru€uje 8 tona od poduzec¢a C
! . - pla¢a poduze¢u C

' 4 - smatra se uvoznikom

1 - mora registrirati

Poduzecée B
! oduzece Poduzece C

T - prima narudzbu za 8 tona od

! : poduzeca B

| - isporu¢uje 8 tona poduzecu A

‘ : - proizvodag je izvan EU-a

! Naruuje 8 tona - nema obveza u skladu s Uredbom
Poduzeée C l—  —  — e — - REACH

Slika 2. Uloga i obveze registracije razlicitih subjekata u postupku uvoza

Prema Uredbi REACH, proizvodac izvan EU-a ili dobavljac koji izvozi tvar ili smjesu u EU nema
nikakve odgovornosti. Obvezu registracije obi¢no nema ni otpremnicko poduzece koje prevozi
tvar ili smjesu. Iznimke su moguce u slucaju specifi¢nih ugovornih odnosa; primjerice,

otpremnic¢ko poduzece ima poslovni nastan u EU-u i djeluje kao uvoznik tvari u okviru Uredbe
REACH.

Lanac opskrbe moze ukljucivati jedno ili viSe poduzeca koja imaju ulogu distributera. Poduzece
za koje se smatra da ima ulogu distributera moze zapravo ispunjavati uvjete prema Uredbi
REACH za uvoznika tvari kao $to je opisano u prethodnim smjernicama. Ako u istom lancu
opskrbe postoji jos jedno poduzece koje djeluje kao uvoznik tvari, tada su duznosti distributera
uglavnom povezane s prijenosom informacija u lancu opskrbe. Duznosti distributera
objaSnjene su u Dodatku 1. dokumenta Smjernice za daljnje korisnike dostupnog na adresi:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

U slucajevima kada je imenovan jedinstveni zastupnik, obveza registracije odgovornost je
jedinstvenog zastupnika (vidjeti sljedeci odjeljak), dok uvoznici obuhvacéeni tom registracijom
nemaju tu obvezu.

2.1.2.5 Jedinstveni zastupnik proizvodaca izvan EU-a

Tvari koje se uvoze u EU pojedinacno, u smjesama ili, pod odredenim uvjetima, u proizvodima
moraju registrirati njihovi uvoznici s nastanom u EU-u. To podrazumijeva da svaki pojedinacni
uvoznik mora registrirati tvar ili tvari koje uvozi. Medutim, prema Uredbi REACH, fizicka ili
pravna osoba s poslovnim nastanom izvan EU-a koja proizvodi tvar, formulira smjesu
ili proizvodi proizvod® moze imenovati jedinstvenog zastupnika za provedbu registracije

6 Radi lak3eg snalaZenja, subjekti izvan EU-a na koje se odnosi ¢lanak 8. stavak 1. nazivat ¢e se u ovom
dokumentu ,proizvodaci izvan EU-a”, iako su mozda formulatori smjese ili proizvodaci proizvoda.
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tvari koja se uvozi (pojedinacno, u smjesi ili u proizvodu) u EU (¢lanak 8. stavak 1.). Za
uvoznike s nastanom u EU-u koji uvoze od tih subjekata izvan EU-a i kojima obveze
registracije pokrivaju koli¢inu koju uvoze, to predstavlja rasterecenje jer se smatraju daljnjim
korisnicima.

Jedinstveni zastupnik nije isto Sto i treca osoba u svojstvu zastupnika (¢lanak 4.). Trecu
osobu u svojstvu zastupnika mogu imenovati proizvodac, uvoznik ili, kad je to relevantno,
daljnji korisnik kako bi se tom potencijalnom podnositelju zahtjeva za registraciju ili vlasniku
podataka omogucilo da ostane anoniman u odnosu na druge dionike u procesu razmjene
podataka. Treca osoba u svojstvu zastupnika ne mozZe dostaviti registracijski dosje umjesto
proizvodaca ili uvoznika. ViSe informacija o tome potrazite u dokumentu Smjernice o
razmjeni podataka na adresi: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

Tko moZe imenovati jedinstvenog zastupnika?

Prema clanku 8. stavku 1., proizvodac izvan EU-a, kao fizi¢ka ili pravna osoba koja proizvodi
tvar, formulira smjesu ili proizvodi proizvod koji se uvozi u EU, moZe imenovati jedinstvenog
zastupnika koji ¢e ispuniti obveze registracije uvoznika. U ¢lanku 8. stavku 1. ne spominju se
distributeri izvan EU-a’, Sto znaci da oni ne mogu imenovati jedinstvenog zastupnika.

Uredba REACH ne odreduje razlike izmedu izravnog i neizravnog uvoza u EU. Uredba REACH
jasno odreduje koji subjekti izvan EU-a mogu imenovati jedinstvenog zastupnika, ali ne navodi
da ti subjekti moraju biti izravni dobavljaci uvoznika u EU-u. Stoga, nije vazno ima li izmedu
subjekta izvan EU-a koji imenuje jedinstvenog zastupnika i uvoznika u EU-u jo3
nekih subjekata u lancu opskrbe izvan EU-a sve dok oni ne mijenjaju identitet tvari.
Medutim, vazno je da su jasno odredeni i tvar i proizvodac izvan EU-a koji je imenovao
jedinstvenog zastupnika i Cije uvoze pokriva jedinstveni zastupnik svojom registracijom.

Tko moze biti jedinstveni zastupnik?

Jedinstveni zastupnik mora biti fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u EU-u prema
nacionalnom zakonodavstvu i mora imati sluzbenu adresu u EU-u za kontakt s provedbenim
tijelima. Vecina drzava c¢lanica EU-a trazi da sluZbena adresa jedinstvenog zastupnika bude u
onoj drzavi €lanici EU-a u kojoj se nalazi poslovni nastan. Da bi mogao ispunjavati obveze
uvoznika, jedinstveni zastupnik mora imati dovoljno iskustva u prakti¢cnom rukovanju tvarima i
uz njih povezanim informacijama.

Sto treba udiniti proizvodaé izvan EU-a kad imenuje jedinstvenog zastupnika?

Proizvodac izvan EU-a moZe imenovati samo jednog jedinstvenog zastupnika za svaku tvar.
Proizvodac izvan EU-a mora jedinstvenom zastupniku dati azurne informacije o uvoznicima u
EU-u koji moraju biti obuhvacdeni registracijom i koli¢inama uvezenim u EU. Te se informacije
mogu dobiti i na drugi nacin (tj. mogu ih uvoznici u EU-u izravno prijaviti jedinstvenom
zastupniku), ovisno o dogovoru izmedu proizvodaca izvan EU-a i jedinstvenog zastupnika.

Jedinstveni zastupnik registrira uvezene koli¢ine ovisno o ugovornim odredbama izmedu
proizvodaca izvan EU-a i jedinstvenog zastupnika.

O tome da je imenovao jedinstvenog zastupnika koji ¢e provesti registraciju, proizvodac izvan
EU-a mora obavijestiti sve uvoznike u EU-u unutar istog lanca opskrbe na koje se to odnosi,

7 Distributer izvan EU-a nije distributer u smislu Uredbe REACH, jer on nije fizicka ili pravna osoba s
poslovnim nastanom u EU-u (kao Sto je definirano u c¢lanku 3. stavku 14.). Naravno, distributer s
poslovnim nastanom u EU-u ne mozZe imenovati jedinstvenog zastupnika.
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Sto za njih znadi da su oni oslobodeni obveza registracije. U registraciji jedinstveni zastupnik
mora naznaciti koli¢inu uvezene tvari na koju se registracija odnosi.

Ako proizvodac izvan EU-a odluci zamijeniti svojega jedinstvenog zastupnika, sadasnji
jedinstveni zastupnik mora to priopciti ECHA-i. Zamjena jedinstvenog zastupnika predstavlja
promjenu pravne osobnosti. Detaljnije informacije potrazite u ECHA-inom prakti¢nom vodicu
Kako prijaviti promjene identiteta u skladu s uredbama REACH i CLP na adresi:
https://echa.europa.eu/practical-guides.

Osim toga, vrijede i one iste obveze koje su opisane u odjeljku 7.2 AZuriranje na inicijativu
podnositelja registracije ovih smjernica. Nakon uspje3ne promjene pravnog subjekta, ocekuje
se da ¢e sva azuriranja dosjea u alatu IUCLID provesti pravni sljednik.

Kako bi se sprijecili sporovi, preporucuje se u ugovore izmedu proizvodaca izvan EU-a i
jedinstvenog zastupnika ukljuditi klauzule o mogucoj kasnijoj zamjeni jedinstvenog zastupnika.

Obveze jedinstvenog zastupnika u pogledu registracije tvari

U sljede¢im odlomcima opisuje se uloga jedinstvenog zastupnika s obzirom na njegove obveze
povezane s registracijom. Jedinstveni zastupnik u cijelosti je odgovoran za ispunjavanje svih
obveza uvoznika.

Registracijski dosje jedinstvenog zastupnika treba obuhvacati sve uporabe uvoznika (sada
daljnjih korisnika) koje su obuhvacene registracijom. Jedinstveni zastupnik mora Cuvati i
azurirati popis klijenata (uvoznika) u EU-u unutar istog lanca opskrbe proizvodaca izvan EU-a i
koli¢ina uvezenih za svakog od tih klijenata, kao i informacije o tome da je dostavljena
najnovija verzija sigurnosno-tehnickog lista.

Jedinstveni zastupnik pravno je odgovoran za registraciju i uvoznici se obracaju njemu za sve
informacije povezane s registracijom u EU-u. Jedinstveni zastupnik treba biti u kontaktu s
proizvodacem izvan EU-a kako bi dobio sve raspolozive informacije o tvari potrebne za
pripremu registracije. Jedinstveni zastupnik mora mod¢i dokumentirati koga zastupa te se
preporucuje da svojem registracijskom dosjeu prilozi i dokument kojim ga proizvodac izvan
EU-a imenuje jedinstvenim zastupnikom. Premda taj dokument nije obvezno ukljuciti u
registracijski dosje, on se mora predociti provedbenim tijelima na njihov zahtjev.

Ako nekoliko poduzeca s poslovnim nastanom izvan EU-a izvozi tvari u EU, prema Uredbi
REACH svako od tih poduzeca, ¢ak i ako su dio iste grupe, predstavlja zasebnog proizvodaca
izvan EU-a i moZe imenovati jedinstvenog zastupnika. Ako jedinstveni zastupnik djeluje uime
nekoliko proizvodaca izvan EU-a, za svakog od tih proizvodaca potrebna je zasebna registracija
izradom zasebnih korisnickih racuna u sustavu REACH-IT. Jedan korisnicki racun u sustavu
REACH-IT pokriva samo registracije jednog proizvodaca izvan EU-a. Zasebnim registracijama
osigurava se ¢uvanje povijerljivih poslovnih informacija proizvodaca izvan EU-a kao i
postupanje jednako postupanju s proizvodacima u EU-u (proizvodaci u EU-u moraju dostaviti
zaseban registracijski dosje za svaki pravni subjekt).

Svaka registracija mora pokrivati ukupnu kolic¢inu tvari koja je navedena u ugovoru izmedu
jedinstvenog zastupnika i odredenog proizvodaca izvan EU-a. Prema toj kolicini odreduju se
zahtjevi obavjescivanja koje mora ispuniti registracijski dosje.

Jedinstveni zastupnik ne moze istodobno biti i proizvodac ili uvoznik u istom registracijskom
dosjeu. Ako jedinstveni zastupnik istodobno i proizvodi ili uvozi tvar, za to je potrebna zasebna
registracija koju u vlastito ime izradi na drugom korisnickom racunu u sustavu REACH-IT.

Jedinstveni zastupnik mora navesti veli¢cinu poduzeca izvan EU-a koje zastupa. Na temelju
veli¢ine poduzeda izvan EU-a odreduje se registracijska pristojba koja se pla¢a ECHA-i.
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Uloge jedinstvenog zastupnika i uvoznika nisu medusobno zamjenjive. Zbog toga se
azuriranjem dosjea ne moze promijeniti jedna uloga u drugu.

Uloga jedinstvenog zastupnika bitno je drugacija od uloge uvoznika. Registracija
jedinstvenog zastupnika moze obuhvacati viSe uvoznika u EU-u, ali zato pokriva uvoze od
samo jednog proizvodaca izvan EU-a koji ga je imenovao jedinstvenim zastupnikom.

Nasuprot tome, uvoznik ne predstavlja drugi pravni subjekt nego djeluje u vlastito ime.
Uvoznik fizicki uvodi tvar u carinsko podrucje EU-a i stavlja je na trziste, a njegova
registracija pokriva sve koliCine tvari uvezene u EU bez obzira na to Sto tvar potjece izvan
EU-a.

Kako se to odrazava na uvoznike u EU-u?

Kada proizvodac izvan EU-a obavijesti uvoznika iz svojega lanca opskrbe da je imenovao
jedinstvenog zastupnika koji ¢e ispuniti obveze registracije, taj ¢e se uvoznik smatrati daljnjim
korisnikom za koli¢inu obuhvacenu registracijom jedinstvenog zastupnika. Medutim, ako taj
uvoznik uvozi tvar i od drugih dobavljaca izvan EU-a, tada ipak mora registrirati koli¢inu
uvezenu od tih dobavljaca izvan EU-a osim kad su i oni imenovali jedinstvenog zastupnika koji
Ce registracijom pokriti njihove uvoze. Uvoznik mora biti u mogucnosti dokumentirati
provedbenim tijelima, na njihov zahtjev, koji su od tih uvoza obuhvaceni registracijom
jedinstvenog zastupnika, a koji njegovom vlastitom registracijom.

To Sto proizvodadi izvan EU-a imenuju jedinstvenog zastupnika za uvoznike stvara specifi¢nu
potrebu za vodenjem dokumentacije o tome kako ispunjavaju svoje duznosti prema Uredbi
REACH. Na zahtjev provedbenih tijela, morat ¢e pokazati da su registrirane sve koliine tvari
koju uvoze. Stoga uvoznici moraju voditi evidenciju o tome koje su uvezene koliine tvari
obuhvacene registracijom jedinstvenog zastupnika, a koje uvezene koli¢ine to nisu. Pri uvozu
smjese uvoznici takoder moraju znati koja je koli¢ina tvari u smjesi pokrivena registracijom
jedinstvenog zastupnika, jer inace oni sami podlijezu obvezi registracije. Tu je dokumentaciju
potrebno predoditi provedbenim tijelima na njihov zahtjev.

O imenovanju jedinstvenog zastupnika uvoznika ¢e obavijestiti proizvodac izvan EU-a. PoZeljno
je takoder da jedinstveni zastupnik pismeno potvrdi uvozniku da su uvezena kolic¢ina i uporaba
zaista obuhvacene registracijskim dosjeom jedinstvenog zastupnika. Time ¢e uvoznik dobiti
osobu za kontakt kojoj on, kao daljnji korisnik, moze priopditi svoju uporabu tvari, a dobit ¢e i
jasnu dokumentaciju o tome da su njegovi uvozi zaista obuhvaceni registracijom jedinstvenog
zastupnika. Nadalje, uvoznik mora od proizvodaca izvan EU-a i/ili od jedinstvenog zastupnika
dobiti dovoljno informacija koje ¢e mu omogucditi da ispuni svoje obveze u pogledu izrade
sigurnosno-tehnickog lista ako je potrebno.

Uvoznik, koji se smatra daljnjim korisnikom, moze odluditi provesti vlastitu procjenu kemijske
sigurnosti (za viSe informacija vidjeti Smjernice za daljnje korisnike na adresi:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Bududi da to zahtijeva
znatne napore, preporucljivo je da uvoznik pazljivo razmisli o moguénosti da svoju uporabu
priop¢i jedinstvenom zastupniku.
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Uloga i obveze
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Slika 3. Primjer uloga i obveza registracije razlicitih subjekata kada je imenovan
jedinstveni zastupnik

Uvoz smjesa kada je imenovan jedinstveni zastupnik

Uvoznik smjesa obvezan je registrirati pojedinacne tvari u smjesama koje uvozi i mora znati
kemijski identitet i koncentraciju tvari u smjesama. Ako proizvodac izvan EU-a koji proizvodi
smjesu ili pojedinacne tvari u smjesi imenuje jedinstvenog zastupnika, taj ¢e jedinstveni
zastupnik provesti registraciju pojedinacnih tvari umjesto uvoznika.

Proizvodac izvan EU-a obavijestit ¢e uvoznike da je imenovan jedinstveni zastupnik. Ako
proizvodac izvan EU-a imenuje zasebne jedinstvene zastupnike za razli¢ite tvari u smjesi ili
imenuje jedinstvene zastupnike za neke tvari u smjesi, ta se informacija mora jasno priopditi
uvoznicima tako da oni znaju kojih su obveza oslobodeni, a koje obveze ipak moraju ispuniti u
pogledu registracije tvari.

U svakom slucaju, uvoznici smjesa moraju moc¢i dokumentirati koje su koli¢ine tvari uvezenih u
smjesama obuhvacene registracijskim dosjeom jedinstvenih zastupnika, a prema potrebi i to
koje su koli¢ine obuhvacene registracijskim dosjeom samih uvoznika.

2.1.2.6 Uloga sektorskih udruzenja i ostalih vrsta pruzatelja usluga
Stvarnu registraciju tvari moze provesti samo proizvodac, uvoznik ili proizvodac proizvoda il

jedinstveni zastupnik. Ne moze je provesti nijedna treca osoba ukljucujucéi sektorska
udruzenja, osim kad djeluju kao jedinstveni zastupnici proizvodaca izvan EU-a.
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Medutim, sektorska udruZzenja mogu pruziti dragocjenu pomo¢ podnositeljima registracije u
pripremi registracijskog dosjea, a mogu im pomodi i u koordinaciji samog procesa. Osim toga,
ona mogu imati dragocjene podatke o tvari, kao i podatke o kemijskoj kategorizaciji i
analogijama, koji se mogu upotrijebiti u procesu razmjene podataka. Takoder, njih se moze
imenovati da u raspravama s ostalim podnositeljima registracije oko pripreme zajednicke
dostave podataka o opasnostima zastupaju podnositelja registracije i djeluju kao trece osobe u
svojstvu zastupnika. One mogu ukljucivati i poduzeéa izvan EU-a kao ¢lanove koji, premda
nemaju nikakvih izravnih obveza u pogledu registracije, mogu pruzati informacije i pomoc¢
putem tih udruga.

2.2 Sto se mora registrirati?

Svrha: Ovo poglavlje daje kratki pregled o tome koje tvari podlijeZu zahtjevima
registracije i podrobna objasnjenja okolnosti u kojima su primjenjiva razna izuzeca
od registracije. Bududi da je kolic¢ina svake proizvedene ili uvezene tvari presudna
za utvrdivanje mora li se i na koji nacin ona registrirati, u ovom poglavlju
donosimo i pregled metoda za izracun koli¢ina koje se moraju registrirati.

Struktura: Ovo je poglavlje strukturirano na sljedeci nacin:

v Y

PREGLED TVARI KOJE SE SMATRAJU
PODRUCJA REGISTRACIJE REGISTRIRANIMA
Odjeljak 2.2.1 Odjeljak 2.2.4

TVARI IZUZETE REGISTRACIJA
OD UREDBE REACH > INTERMEDIJERA
Odjeljak 2.2.2 Odjeljak 2.2.5
TVARI IZUZETE 1IZRACUN
OD REGISTRACIJE > R KOLICINE KOJA SE MORA REGISTRIRATI
Odjeljak 2.2.3 Odjeljak 2.2.6

2.2.1 Pregled podrucja registracije

Svako poduzece koje proizvodi ili uvozi tvar u godisnjim koli¢inama od jedne tone ili viSe mora
tu tvar registrirati osim kad je tvar izuzeta od podrucja registracije. Zahtjev za registraciju
odnosi se na sve tvari bez obzira na to jesu li opasne ili ne, a ukljucuje tvari pojedinacno, u
smjesama ili tvari u proizvodima kada se trebaju osloboditi iz proizvoda u uobic¢ajenim odnosno
razumno predvidivim uvjetima uporabe proizvoda.

Za sve registracije mora se izraditi registracijski dosje i elektroni¢kim putem dostaviti ECHA-i.
Informacije koje podnositelj registracije mora dostaviti u registracijskom dosjeu ovisit ¢e o
kolicini, tj. tonazi tvari koju podnositelj registracije godisnje proizvede ili uveze.

Definicija tvari prema Uredbi REACH (vidjeti odjeljak 1.3 Tvari, smjese i proizvodi) vrlo je

Siroka. Ona obuhvaca tvari koje su vec¢ dobro regulirane drugim zakonskim propisima, kao 3to
su to radioaktivne tvari, lijekovi, hrana i sto¢na hrana, biocidi ili pesticidi. Te su tvari u cijelosti
ili djelomice izuzete od Uredbe REACH ili od zahtjeva registracije (vidjeti odjeljke u nastavku).



Smjernice za registraciju 27
Verzija 4.0 — kolovoz 2021.

Ostale tvari u podrucju primjene specificnih zakonskih propisa, npr. za pakiranje hrane i
kozmetiku, podlijezu obvezi registracije ¢ak i ako se prema Uredbi REACH na njih odnose
smanjeni zahtjevi za procjenu rizika (vidjeti odjeljak 4.2.1 Struktura registracijskog dosjea) ili
ne podlijezu odredbama Uredbe REACH o obavjesc¢ivanju unutar lanca opskrbe (npr.
kozmeticki proizvodi, smjese u medicinskim proizvodima).

Kada proizvodac ili uvoznik namjerava u istom registracijskom dosjeu registrirati vise sastava
ili oblika tvari, trebat ¢e osigurati da relevantne informacije u prilozima od VII. do XI. uzimaju
u obzir sve registrirane sastave ili oblike i da su oni transparentno prijavljeni u odgovarajuc¢im
registracijskim dosjeima dostavljenima ECHA-i.

Specificne savjete o izradi registracijskih dosjea za nanomaterijale pogledajte u Dodatku za
nanooblike uz Smjernice za registraciju i identifikaciju tvari dostupne na adresi:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

Ove smjernice usredotoCene su na zahtjeve registracije za tvari pojedinacno i u smjesama. Za
tvari u proizvodima preporucuje se pogledati Smjernice o zahtjevima za tvari u proizvodima
dostupne na adresi: http://echa.europa.eu/gquidance-documents/quidance-on-reach, u kojima
su detaljno objasnjeni posebni uvjeti i obveze koje Uredba REACH namece proizvodacima ili
uvoznicima proizvoda.

2.2.2 Tvari izuzete od Uredbe REACH

2.2.2.1 Radioaktivne tvari

Radioaktivne tvari jesu tvari koje sadrze jedan ili vise radionuklida Cija se aktivnost ili
koncentracija s glediSta zastite od zra¢enja ne moze zanemariti. Drugim rije¢ima, to su tvari
koje isijavaju toliki stupanj zracenja da je od tog zracenja potrebno zastititi ljude i okolis.
Radioaktivne tvari obuhvaéene su posebnim zakonskim propisima® i stoga su izuzete od
Uredbe REACH.

Pravni izvor: Clanak 2. stavak 1. tocka (a)

2.2.2.2 Tvari pod carinskim nadzorom

Ako se tvari (pojedinacno, u smjesi ili proizvodu) nalaze u privremenom skladistu, u slobodnoj
zoni ili slobodnom skladiStu radi ponovnog izvoza, ili u provozu, i ako ostaju pod carinskim
nadzorom bez ikakve obrade ili prerade, one nisu podloZzne Uredbi REACH.

Stoga se uvoznicima tvari koji zZele biti sigurni da je ta tvar izuzeta od Uredbe REACH savjetuje
da provijere ispunjavaju li te tvari sve sljedece uvjete:

e tvari se nalaze u slobodnoj zoni ili u slobodnom skladistu kao Sto je to definirano carinskim
zakonima ili su uklju¢ene u neki drugi relevantan carinski postupak (postupak provoza,
privremeno skladiStenje)

e tvari se nalaze pod nadzorom carinskih tijela, i

o tijekom boravka u Europskoj uniji tvari se ne podvrgavaju nikakvom obliku obrade ili
prerade. Slobodna zona ili slobodno skladiste na podrucju EU-a smatra se dijelom EU-a.

8 Direktiva Vije¢a 2013/59/Euratom od 5. prosinca 2013. o osnovnim sigurnosnim standardima za zastitu
od opasnosti koje potjeCu od izloZzenosti ioniziraju¢em zracenju i stavljanju izvan snage direktiva
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom i 2003/122/Euratom (SL L 13,
17.1.2014., str. 1.)
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U slucaju dvojbi, preporucuje se obratiti se carinskim tijelima koja mogu detaljnije objasniti
moguce carinske rezime primjenjive na tvari koje samo prolaze kroz EU, utvrdene Uredbom
(EU) br. 952/2013 o Carinskom zakoniku Unije (CZU).

Pravni izvor: Clanak 2. stavak 1. tocka (b)

2.2.2.3 Tvari koje se koriste u interesu obrane i obuhvacene su izuze¢ima na
nacionalnoj razini

Uredba REACH dopusta pojedinaénim drZzavama c¢lanicama da u interesu obrane u specificnim
slucajevima izuzmu odredene tvari (pojedinacno, u smjesi ili proizvodu) od primjene Uredbe
REACH.

Izuzece se primjenjuje samo kad je drzava Clanica poduzela formalne mjere, u skladu sa
svojim nacionalnim pravnim sustavom, da se u specificnim slu¢ajevima odredene tvari izuzmu
od Uredbe REACH. Naravno, to je izuzeée primjenjivo samo unutar podrucja drzave c¢lanice
koja je dogovorila izuzece.

Moze se oCekivati da ¢e drzave clanice koje donesu odluku o takvom izuzecu o tome
obavijestiti dobavljace na koje se to odnosi. Medutim, u sluc¢aju dvojbi, savjetuje se da se
proizvodaci, uvoznici i proizvodaci smjesa ili proizvoda kojima se sluZze vojne snage drzave
¢lanice ili nadlezna tijela u kontekstu obrane, obrate tim snagama ili nadleznim tijelima i
provjere je li odobreno izuzeée koje mozda obuhvaca njihovu tvar, smjesu ili proizvod.

Kako bi se dodatno uskladile nacionalne prakse s obzirom na izuzeca od obveza prema Uredbi
REACH u interesu obrane, drzave Clanice Europske obrambene agencije donijele su dobrovoljni
Kodeks ponasanja u pogledu izuzeéa od obveza prema Uredbi REACH u interesu obrane.

Vise informacija o nacionalnim izuzec¢ima u interesu obrane u pojedina¢nim drzavama
¢lanicama dostupno je na mreznim stranicama Europske obrambene agencije na adresi:
http://www.eda.europa.eu/reach.

Pravni izvor: ¢lanak 2. stavak 3.

2.2.2.4 Otpad

U Okvirnoj direktivi o otpadu 2008/98/EZ° otpad je definiran kao svaka tvar ili predmet koji
vlasnik odbacuje, namjerava ili mora odbaciti. To moze biti otpad iz ku¢anstva (npr. novine ili
odjeca, hrana, limenke ili boce), otpad profesionalnih poduzeca ili otpad iz industrije (npr.
automobilske gume, troska, odbaceni prozorski okviri).

Zahtjevi iz Uredbe REACH za tvari, smjese i proizvode ne primjenjuju se na otpad, a prema
Uredbi REACH, oni koji zbrinjavaju otpad nisu daljnji korisnici. To ipak ne znaci da su tvari u
fazi otpada potpuno izuzete od Uredbe REACH. Kada je potrebna procjena kemijske sigurnosti
(vidjeti odjeljak 4.2.1 Struktura registracijskog dosjea), ona mora u procjeni izlozenosti
obuhvatiti cijeli zivotni vijek tvari, ukljucujudéi i fazu otpada. Dodatne informacije o tome mogu
se naci u dokumentu Smjernice o otpadu i oporabljenim tvarima dostupnom na adresi:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Vazno je napomenuti da otpad koji prema Direktivi 2008/98/EZ oporabom ispuni kriterije za
prestanak statusa otpada, a u tom procesu oporabe nastane druga tvar, smjesa ili proizvod,

9 Direktivom 2008/98/EZ ukida se i zamjenjuje Direktiva 2006/12/EZ koja se spominje u ¢lanku 2. stavku
2. Uredbe REACH.
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zahtjevi Uredbe REACH primjenjuju se na oporabljeni materijal jednako kao i na bilo koju
drugu tvar, smjesu ili proizvod izraden, proizveden u EU-u ili uvezen u EU. U specifi¢nim
slu¢ajevima, kada je tvar oporabljena iz otpada ista kao i tvar koja je ve¢ registrirana u EU-u,
moze se primijeniti izuzece od obveze registracije. Vise informacija o oporabi dostupno je u
odjeljku 2.2.3.5 Oporabljene tvari koje su ve¢ registrirane.

Pravni izvor: ¢lanak 2. stavak 2.

2.2.2.5 Neizolirani intermedijeri

Intermedijeri su vrsta tvari za koje su, zbog njihove obradivosti i posebne prirode, u Uredbi
REACH utvrdene posebne odredbe. Intermedijer se definira kao ,tvar koja se proizvodi da bi se
u kemijskoj preradi utrosila ili upotrijebila za pretvorbu u drugu tvar” (¢lanak 3. stavak 15.).

Uredba REACH razlikuje neizolirane i izolirane intermedijere. Neizolirani intermedijeri nisu
obuhvaceni Uredbom REACH. Medutim, Uredba REACH primjenjuje se na izolirane
intermedijere, iako se u odredenim uvjetima na njih moze odnositi manji broj zahtjeva
registracije. ViSe o izoliranim intermedijerima govori se u odjeljku 2.2.5 Obveze koje se odnose
na registraciju intermedijera.

Neizolirani intermedijer definira se kao ,,intermedijer koji se tijekom sinteze ne uklanja
namjerno iz opreme u kojoj se odvija sinteza (osim u slucaju uzorkovanja). Ova oprema
ukljucuje reakcijsku posudu i pripadajuc¢u opremu kao i svu opremu kroz koju tvar(i) prolazi(-
e) tijekom kontinuiranog protoka ili sarznog postupka, ukljucujudi cijevi koje se koriste za
premjestanje iz jedne posude u drugu radi podvrgavanja sljedecoj fazi reakcije, iskljucujuéi
spremnike i druge posude u kojima se tvar(i) cuva(ju) nakon proizvodnje” (¢lanak 3. stavak
15, tocka (a)). Stoga su intermedijeri koji pripadaju u gore navedenu definiciju izuzeti iz
Uredbe REACH.

Koli¢ine iste tvari mogu se upotrebljavati u drugim postupcima ili u drugim uvjetima, sto
upucuje na to da se te koli¢ine ne mogu smatrati neizoliranim intermedijerima. Od Uredbe
REACH izuzete su samo koliine tvari koje se upotrebljavaju u uvjetima koji tu tvar odreduju
kao neizolirani intermedijer. Za ostale je koli¢ine potrebno ispunjavati odgovarajuce zahtjeve iz
Uredbe REACH.

Dodatne informacije o intermedijerima mogu se nadi u Smjernicama o
intermedijerima(https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

Pravni izvori: Clanak 2. stavak 1. tocka (c), Clanak 3. stavak 15. tocka (a)

2.2.2.6 Tvari koje se prevoze

Uredba REACH izuzima od svojih odredaba prijevoz opasnih tvari i opasnih tvari u opasnim
smjesama zeljeznicom, cestom, unutarnjim vodnim putovima, morem i zrakom. Medutim, za
sve ostale aktivnosti (proizvodnja, uvoz, uporaba) povezane s odredenim tvarima osim njihova
prijevoza, primjenjuju se zahtjevi iz Uredbe REACH (ako nisu obuhvacene drugim izuzec¢em).

Sigurnosni uvjeti prijevoza opasnih tvari raznim prijevoznim sredstvima vec¢ su regulirani
zakonskim propisima EU-a o prijevozu (primjerice, Direktiva 2008/68/EZ o kopnenom
prijevozu opasnih tvari i njezine naknadne izmjene i dopune), tako da je takav prijevoz izuzet
od odredaba Uredbe REACH.

Pravni izvor: ¢lanak 2. stavak 1. tocka (d)
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2.2.3 Tvari izuzete od registracije

Tvari koje predstavljaju minimalni rizik zbog svojih unutarnjih svojstava (poput vode, dusSika
itd.) i tvari za koje se registracija smatra neprikladnom ili nepotrebnom (kao Sto su tvari koje
se javljaju u prirodi poput minerala, ruda i rudnih koncentrata ako nisu kemijski izmijenjeni)

izuzete su od registracije.

Polimeri su izuzeti od zahtjeva za registracijom dok se monomerne tvari, ili bilo koje druge
tvari od kojih se sastoje, moraju registrirati ako su ispunjeni odredeni uvijeti.

Uredba REACH izuzima od obveze registracije i odredene tvari koje su odgovarajuce regulirane
drugim zakonskim propisima, kao Sto su tvari koje se koriste u hrani ili sto¢noj hrani ili u
medicinskim proizvodima, kada su ispunjeni relevantni kriteriji.

Dodatna izuzeca od obveze registracije primjenjuju se i na tvari koje su vec registrirane i koje
se izvoze ili ponovno uvoze u EU ili su postupkom oporabe dobivene u EU-u.

Tvari koje su izuzete od obveze registracije ipak mogu podlijegati odredbama o autorizaciji ili
ograni¢avanju iz Uredbe REACH. Posebni uvjeti u kojima se primjenjuju izuzeéa od obveze
registracije prema Uredbi REACH detaljno su opisani u nastavku.

2.2.3.1 Hrana ili hrana za Zivotinje

Kada se tvar koristi u hrani za ljude ili hrani za Zivotinje u skladu s Uredbom (EZ) br. 178/2002
o sigurnosti hrane, ta se tvar ne mora registrirati. To uklju¢uje uporabu tvari:

« kao dodatak hrani u smislu Uredbe (EZ) br. 1333/2008

« kao aromatic¢ne tvari koja se dodaje hrani u smislu Uredbe Vije¢a (EZ) br. 1334/2008 i
Provedbene uredbe Komisije (EU) br. 872/2012

« kao dodatak hrani za Zivotinje u smislu Uredbe (EZ) br. 1831/2003
e U prehrani Zivotinja u smislu Uredbe (EZ) 767/2009.

Vec¢ se Uredbom o sigurnosti hrane zahtijeva da se hrana namijenjena prehrani ljudi ne moze
stavljati na trZiSte ako nije zdravstveno ispravna, tj. ako je opasna za zdravlje ljudi i
neprikladna za ljudsku konzumaciju. Sli¢no tomu, prema Uredbi o sigurnosti hrane, ni sto¢na
se hrana ne smije stavljati na trzisSte niti se njome smiju hraniti zivotinje koje se koriste za
proizvodnju hrane osim ako je zdravstveno ispravna, tj. ako nema Stetan ucinak na zdravlje
ljudi ili Zivotinja i ako hranu koja se dobiva od Zivotinja ne ¢ini zdravstveno neispravnom za
ljude. Nadalje, za dodatke hrani, arome u hrani i njihove izvore, aditive u sto¢noj hrani i
Zivotinjskoj prehrani posebni zakonski propisi EU-a ve¢ stvaraju sustav za autorizaciju tvari za
te posebne uporabe. Stoga bi se registracija prema Uredbi REACH smatrala dvostrukom
registracijom.

Prema tome, u interesu je proizvodaca i uvoznika da znaju za tvar koju proizvode/uvoze
upotrebljavaju li oni i njihovi klijenti tu tvar u hrani ili u hrani za zivotinje u skladu s Uredbom
o sigurnosti hrane. Ako je tako, koli¢ine koje upotrebljavaju na taj nacin nec¢e morati
registrirati.

Tvari koje se proizvode u Europskoj uniji i izvoze u tre¢u zemlju, a ispunjavaju zahtjeve
Uredbe o zdravstvenoj ispravnosti hrane, takoder su izuzete od registracije prema Uredbi
REACH u onoj mjeri u kojoj se te tvari koriste u hrani ili u hrani za zivotinje. Istim izuze¢em
obuhvaceni su i uvozi tvari za takvu uporabu iz treéih zemalja i, prema Uredbi REACH, te se
tvari ne moraju registrirati.
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KolicCine iste tvari koje se koriste za neke druge uporabe osim za hranu ili hranu za Zivotinje
nisu izuzete od obveze registracije. Samo one koli¢ine tvari koje se koriste u hrani ili hrani za
Zivotinje izuzete su od obveze registracije prema Uredbi REACH.

Primjer:

Godine X. proizvodac proizvede 100 tona sumporne kiseline. Od toga se 50 tona upotrijebi u
hrani za Zivotinje u skladu s Uredbom o zdravstvenoj ispravnosti hrane, a 50 tona za
formuliranje neprehrambene smjese. Tih 50 tona koje se koriste za formuliranje
neprehrambene smjese bit ¢e podlozno odredbama o registraciji iz Uredbe REACH, dok je 50
tona koje se koriste u hrani za Zivotinje izuzeto od registracije.

Pravni izvor: Clanak 2. stavak 5. tocka (b)

2.2.3.2 Lijekovi

Kad se tvar koristi u lijeku u smislu:

« Uredbe (EZ) br. 726/2004 o utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i postupaka
nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te

uspostavi Europske agencije za lijekove
« Direktive 2001/82/EZ o zakoniku Zajednice o veterinarsko-medicinskim proizvodima

« Direktive 2001/83/EZ o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu

ta se tvar prema Uredbi REACH ne mora registrirati za tu uporabu. Isto izuzece primjenjuje se
bez obzira na to je li tvar proizvedena u EU-u i koristi li se u EU-u ili se izvozi u tre¢u zemlju.
Uvozi tvari za tu uporabu iz tre¢ih zemalja takoder su obuhvaceni istim izuze¢em i ne moraju se

registrirati prema Uredbi REACH.

Prema tome, u interesu je proizvodaca i uvoznika da znaju za tvar koju proizvode/uvoze je li

uporaba te tvari, njihova i njihovih klijenata, povezana s farmaceutskim uporabama u skladu s

prethodno navedenim propisima. U tom slucaju, prema Uredbi REACH, tvar ne¢e morati
registrirati u onoj mjeri u kojoj se ta tvar upotrebljava u takvim lijekovima.

Ovo izuzece ne razlikuje aktivne od neaktivnih sastojaka jer se primjenjuje na svaku tvar koja

se upotrebljava u lijekovima. Stoga su od obveze registracije izuzete i pomocne tvari koje se
upotrebljavaju u lijekovima.

Od obveze registracije nisu izuzete koli¢ine te iste tvari koje imaju druge uporabe osim one
farmaceutske. Samo one koliCine te tvari koje se upotrebljavaju u lijekovima izuzete su od
obveze registracije.

Primjer:

U godini X. proizvodac proizvede 100 tona salicilatne kiseline. Od toga se 50 tona upotrijebi
u lijekovima u smislu Direktive 2001/83/EZ o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu
primjenu, a 50 tona za formuliranje nemedicinskih smjesa. Tih 50 tona koje se koriste za
formuliranje nemedicinskih smjesa bit ¢e podlozno odredbama o registraciji, dok je 50 tona
koje se koriste u lijekovima izuzeto od registracije.

Pravni izvor: Clanak 2. stavak 5. toCka (a)
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2.2.3.3 Tvari uvrstene u Prilog 1V. Uredbi REACH

Prilog 1V. navodi popis tvari za koje je raspolozivo dovoljno informacija da se moze smatrati da
te tvari predstavljaju minimalni rizik za zdravlje ljudi i okoliS. Te su tvari obi¢no prirodnog
podrijetla, a popis izuzetih tvari obuhvaca, primjerice, vodu i dusik. Tvari uvrsStene u Prilog IV.
izuzete su od odredaba o registraciji.

Popis se u velikoj mjeri temelji na izuze¢ima od Uredbe (EEZ) br. 793/93 o procjeni i kontroli
rizika od postojecih tvari, iako je dodan vecdi broj tvari. Izuzece od registracije primjenjuje se
na tvar kao takvu, a ne a neku odredenu uporabu.

Pravni izvor: Clanak 2. stavak 7. tocka (a)

2.2.3.4 Tvari uvrstene u Prilog V. Uredbi REACH

Prilog V. navodi popis trinaest Sirokih kategorija tvari za koje se registracija smatra
neprikladnom ili nepotrebnom. Izuzece od registracije primjenjuje se na tvari kao takve ako
ispunjavaju uvjete za izuzec¢e navedene u odgovarajucoj kategoriji Priloga V.

Za detaljnije informacije o svakoj kategoriji tvari savjetuje se pogledati izravno Prilog V. u
tekstu Uredbe REACH na adresi: https://echa.europa.eu/regulations/reach/leqgislation i
Smjernice za Prilog V. (https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Te
smjernice donose objasnjenja i popratne podatke za primjenu razlicitih izuzec¢a te objasnjavaju
kada se moze, a kada se ne moze primijeniti neko izuzece.

Pravni izvor: ¢lanak 2. stavak 7. tocka (b)

2.2.3.5 Oporabljene tvari koje su vec registrirane

Uredba REACH izuzima od obveze registracije tvari koje su oporabljene u EU-u, pod uvjetom
da su ispunjeni odredeni uvjeti. Recikliranje je oblik oporabe te je stoga obuhvaceno ovim
izuzecem.

,Oporaba” se trenuta¢no u zakonodavstvu EU-a definira kao bilo koji postupak oporabe
obuhvaden Prilogom II. Direktive 2008/98/EZ o otpadu i stavljanju izvan snage odredenih
direktiva. Taj nepotpuni popis obuhvaca sljedece postupke:

R1 Koristenje otpada uglavnom kao goriva ili drugog nacina dobivanja energije
R2 Obnavljanje/regeneracija otpadnog otapala
R3 Recikliranje/obnavljanje otpadnih organskih tvari koje se ne koriste kao otapala

(ukljucujuéi kompostiranje i druge procese bioloSke pretvorbe)

R4 Recikliranje/obnavljanje metala i spojeva metala
R5 Recikliranje/obnavljanje drugih anorganskih materijala
R6 Regeneracija otpadnih kiselina ili luZina

R7 Oporaba otpadnih sastojaka koji se koriste za smanjivanje oneciSéenja
R8 Oporaba otpadnih sastojaka iz katalizatora

R9 Ponovna prerada otpadnih ulja ili drugi nacini ponovne uporabe otpadnih ulja
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R10 Tretiranje tla otpadom u svrhu poljoprivrednog ili ekoloSkog poboljSanja
R11  Oporaba otpada nastalog bilo kojim postupkom R1 do R10
R12 Razmjena otpada radi primjene bilo kojeg od postupaka oporabe R1 do R11

R13 Skladistenje otpada prije bilo kojeg od postupaka oporabe R1 do R12 (osim
privremenog skladiStenja otpada na lokaciji na kojoj je nastao, prije skupljanja).

ViSe informacija o kriterijima koji odreduju kada se otpad viSe ne smatra otpadom moze se
naci u zakonodavnom okviru Direktive o otpadu i kriterijima izradenim na nacionalnoj razini i
razini EU-a. Oporabljena tvar ulazi u podrucje primjene Uredbe REACH samo ako ispunjava
kriterije prema kojima prestaje biti otpad i, kao takva, ta tvar viSe nije otpad.

Uredbom REACH utvrduju se sljededi uvjeti koje se mora postovati kako bi se ostvarilo pravo
na izuzece od obveza registracije:

(1) Ista tvar mora vec biti registrirana. To znaci da se oporabljenu tvar mora registrirati ako ta
ista tvar, iz nekih razloga, ve¢ nije registrirana u fazi proizvodnje ili uvoza.

Pravni subjekt koji provodi oporabu treba provjeriti primjenjuje li se izuzece od registracije
na oporabljenu tvar. Ako je tako, onda se, naravno, moze pozvati na to izuzece.

(2) Tvar mora biti ista (je li tvar ista procjenjuje se prema kriterijima definiranim u dokumentu
Smjernice za identifikaciju i nazive tvari prema uredbama REACH i CLP dostupnom na
adresi: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Ako je tvar
tijekom oporabe modificirana, a ta modificirana tvar nije ve¢ registrirana, izuzece od
obveze registracije za oporabljenu tvar ne vrijedi.

(3) Pravni subjekt koji je proveo oporabu mora raspolagati:

. informacijama koje sadrzi sigurnosno-tehnicki list (vidjeti odjeljak 6.1 lzdavanje
sigurnosno-tehnickog lista (STL) kupcima) ili

« s dovoljno informacija da se korisnicima, ako se tvar isporucuje Siroj javnosti, omogudi
poduzimanje potrebnih mjera zastite ili

« ako nije potreban sigurnosno-tehnicki list, informacijama o svim autorizacijama ili
ogranicenjima tvari i ostalim relevantnim informacijama potrebnim za odredivanje i
primjenu mjera upravljanja rizikom, kako je primjenjivo (vidjeti odjeljak 6.2
Prosljedivanje ostalih informacija kupcima).

Uredba REACH ne odreduju u kojem obliku te informacije moraju biti dostupne poduzecu koje
provodi oporabu. Medutim, vazno je napomenuti da poslovni subjekti koji se bave oporabom,
bilo da se oslanjaju na ovo izuzece od registracije ili ne, moraju ispunjavati svoje duznosti u
pogledu pruzanja informacija o tvari niz lanac opskrbe, kao Sto je navedeno u odjeljcima 6.1
Izdavanje sigurnosno-tehnickog lista (STL) kupcima i 6.2 Prosljedivanje ostalih informacija
kupcima.

Prema tom izuzecu ne trazi se da je tvar registrirao neki subjekt unutar lanca opskrbe koji vodi
do stvaranja otpada. Dovoljno je da je ta tvar vec registrirana na zahtjev bilo kojeg
podnositelja registracije.

Detaljnije informacije mogu se nadi u dokumentu Smjernice o otpadu i oporabljenim tvarima
dostupnom na adresi: https://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-reach. U
smjernicama se detaljno objasnjavaju uvjeti u kojima se oporabljena tvar moZe izuzeti od
registracije i daju savjeti o tome kako ispuniti razlicite kriterije. Smjernice takoder
objasnjavaju proces oporabe odredenih materijala, kao Sto su papir, staklo i metali s obzirom
na zahtjeve iz Uredbe REACH. Onima koji namjeravaju registrirati oporabljenu tvar ili se Zele
pozvati na izuzece od obveze registracije oporabljene tvari, savjetuje se da se prethodno
svakako upoznaju sa sadrzajem smjernica.
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Pravni izvor: Clanak 2. stavak 7. tocka (d)

2.2.3.6 Ponovno uvezena tvar

Kada se tvar najprije proizvede ili uveze u EU, zatim izveze — primjerice, radi formuliranja
smjese — a potom ponovno uveze u EU — primjerice, radi stavljanja na trziste ili daljnje obrade
— to bi moglo bi dovesti do dvostruke obveze registracije ako se dogada unutar istog lanca
opskrbe: prvi put u fazi prvotne proizvodnje izvornog proizvodaca, a drugi put u fazi uvoza
natrag u EU ponovnog uvoznika u istom lancu opskrbe (koji moze, ali ne mora biti izvorni
proizvodac). Stoga su tvari koje su registrirane, izvezene a potom ponovno uvezene, u
odredenim uvjetima izuzete od obveze registracije.

Za ostvarenje prava na to izuzec¢e, moraju biti ispunjeni sljedeci uvijeti:

(1) Tvar ve¢ mora biti registrirana prije nego 3to se izveze iz EU-a. To znaci da se tvar koja iz
nekog razloga nije bila registrirana u fazi proizvodnje ili uvoza, mora registrirati pri
ponovnom uvozu.

(2) Tvar koja je vec registrirana i izvezena, mora biti ona ista tvar koja se ponovno uvozi,
sama ili u smjesi (je li tvar ista procjenjuje se prema kriterijima definiranim u dokumentu
Smjernice za identifikaciju i nazive tvari prema uredbama REACH i CLP dostupnom na
adresi: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).). Primjerice, ako
je sama izvezena tvar bila modificirana izvan EU-a, Sto znaci da to nije ista tvar kao ona
koja se ponovno uvozi, uvezenu je tvar potrebno registrirati.

Razlozi su i opet vrlo jasni: ako tvar nije ista, znaci da jos nije registrirana (razlikovat ce
se informacije za registraciju) i stoga to nece biti dvostruka registracija.

(3) Tvar ne samo da mora biti ista, nego i mora potjecati iz istog lanca opskrbe u kojemu je
bila registrirana.

(4) Ponovnom uvozniku moraju biti pruzene informacije o izvezenoj tvari, i to u skladu sa
zahtjevima iz Uredbe REACH koji se odnose na pruzanje informacija niz lanac opskrbe.
Potrebne informacije detaljno su opisane u odjeljcima 6.1 Izdavanje sigurnosno-tehnickog
lista (STL) kupcima i 6.2 Prosljedivanje ostalih informacija kupcima.

Iako je u 4. uvjetu to samo spomenuto, da bi se uvozniku omogudilo pravo na izuzeée od
obveze registracije potrebna je odgovarajuca i pravovremena komunikacija unutar lanca
opskrbe o svim uvjetima.

Dva primjera u nastavku ilustriraju primjenu ovog izuzeca.

Primjer 1.:

Dvije su tvari proizvedene i uvezene u EU i propisno registrirane. Zatim su te tvari u EU-u
formulirane u smjesu i izvezene. lzvan EU-a smjesa je spojena s drugom smjesom s dvije
ili viSe komponenata. Kada se ta smjesa uvozi u EU, obvezi registracije podlijezu samo one
tvari u smjesi koje joS nisu registrirane.

Primjer 2.:

Polazi se od istog: dvije su tvari proizvedene u EU-u i propisno registrirane. Zatim su te
tvari u EU-u formulirane u smjesu i izvezene. lzvan EU-a ta je smjesa formulirana s
koli¢inama istih dviju tvari koje potjecu od poduzeca izvan EU-a. Potom se ta poveéana
koli¢ina smjese uvozi u EU. U tom se slucaju pravo izuzeca od obveze registracije odnosi
samo na koli¢inu ponovno uvezenih tvari koje su prethodno registrirane. Povecana koli¢ina
uvezenih tvari u smjesi, iznad one koja je prethodno registrirana, mora se registrirati.
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Primjer 1.

IZVAN EU-a

SMJESA
VZ

Formulator izvan
EU-aD

SMJESA
VXYZ

Granica
EU-a

EU

Proizvodat A Uvoznik B

v v

TVAR X TVARY

Formulator C

SMJESA
XY

Uvoznik E

SMJESA
VXYZ

Obveze registracije:

Proizvodac¢ A
- registriratvar X
Uvoznik B

- registriratvar Y

Uvoznik E

- registrirasamo tvari VZ
jer su u ovom primjeru
tvari Xi Y uistom lancu
opskrbe
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Primjer 2.

IZVAN EU-a EU Obveze registracije:

Granica EU-a

Proizvodac A

TVAR X TVARY . . - registrira 60 tona tvari
40t 50t ‘ Proizvodat A X 70 tona tvari Y

SMJESA XY
TvarX =40t
TvarY =50t

Uvoznik C

- uvozi smjesu XY koja
je sastavijena od 100
tona tvari X i 120 tona
tvari Y

SMJESA XY
Tvar X =60t
TvarY =70t

Formulator izvan
EU-aB

- registrira 40 tona tvari
X150 tona tvari Y

SMJESA XY
Tvar X = 100 t
TvarY =120t

) - 60 tona tvari X i 70
—®>  Uvoznik C tona tvari Y ponovno su
uvezene koli¢ine tvari
koju je vec registrirao
proizvodac A i u ovom
slu€aju ima pravo na
izuzece od registracije

SMJESA XY
Tvar X =100t
TvarY =120t

Pravni izvor: ¢lanak 2. stavak 7. tocka (c)

2.2.3.7 Polimeri

Polimer je tvar sastavijena od molekula za koje je karakteristican slijed jedne ili vise vrsta
monomernih jedinica. Molekulske mase tih molekula moraju biti raspodijeljene unutar podrucja
u kojemu se razlike u molekulskoj masi mogu pripisati prvenstveno razlikama u broju
monomernih jedinica. Polimer sadrzi:

a) visSe od 50 % masenog udjela molekula s najmanje tri monomerne jedinice koje su
kovalentnom vezom povezane s najmanje jednom drugom monomernom jedinicom ili
drugim reaktantom;

b) manje od 50 % masenog udjela molekula jednake molekulske mase.

U kontekstu ove definicije ,monomerna jedinica” je izreagirani oblik monomerne tvari u
polimeru (¢lanak 3. stavak 5.).

Zbog osobito velikog broja razli¢itih polimernih tvari na trzistu, a uglavnom se smatra da
molekule polimera zbog svoje velike molekulske mase predstaviljaju malu zabrinutost, ova
skupina tvari izuzeta je od obveze registracije. Medutim, proizvodaci i uvoznici polimera ipak
moraju registrirati monomerne tvari ili druge tvari koje se koriste u proizvodnji polimera ako
su ispunjeni svi sljededi uvijeti:
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a) dobavljac ili neki drugi subjekt ranije u lancu opskrbe jos$ nisu registrirali svoje
monomerne tvari ili druge tvari;

b) polimer se sastoji od 2 % ili viSe masenog udjela takvih monomernih tvari ili drugih
tvari u obliku monomernih jedinica i kemijski vezanih tvari;

c) ukupna koli¢ina takvih monomernih tvari ili drugih tvari ¢ini jednu ili viSe tona godisnje
(za dodatne informacije o tome kako izracunati ukupnu koli¢inu u ovom kontekstu valja
procitati Smjernice o monomerima i polimerima dostupne na adresi:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

Prema tome, proizvodac ili uvoznik polimera nec¢e morati registrirati monomernu tvar ili bilo
koju drugu tvar kemijski vezanu s polimerom ako ih je vec registrirao dobavljac ili neki drugi
subjekt ranije u njihovu lancu opskrbe. Za vecinu proizvodaca polimera to veé¢inom predstavlja
situaciju u kojoj ¢e njihove monomere i druge tvari registrirati dobavljadi tih tvari. Medutim,
uvoznik polimera koji se sastoje od monomera ili drugih tvari koje ispunjavaju oba navedena
uvjeta (b) i (c), morat ¢e registrirati monomere ili druge tvari, osim u ovim sluc¢ajevima:

« proizvodac polimera izvan EU-a imenovao je jedinstvenog zastupnika da ispuni obveze
uvoznika. U tom specificnom slucaju, registracija monomera duznost je jedinstvenog
zastupnika (¢lanak 8.)

« monomerne tvari ili bilo koje druge tvari upotrijebljene za proizvodnju polimera
registrirane su vec¢ ranije u lancu opskrbe, primjerice ako su proizvedene unutar EU-a i
potom izvezene proizvodacu izvan EU-a

« monomerne tvari ili bilo koje druge tvari upotrijebljene za proizvodnju polimera izuzete
su od obveze registracije u skladu s Prilogom 1V. ili Prilogom V.

e uvezeni polimer prirodnog je podrijetla (tj. rezultat procesa polimerizacije koji se
dogodio u prirodi, neovisno o postupku ekstrakcije kojim je izoliran). U tom se slucaju
monomerne tvari ili bilo koje druge tvari u obliku monomernih jedinica i kemijski
vezane tvari u prirodnom polimeru, iz prakti¢nih razloga mogu smatrati ,neizoliranim
intermedijerima” i ne moraju se registrirati.

Detaljnije se informacije mogu naci u dokumentu Smjernice o monomerima i polimerima. U
smjernicama se navode odredbe za monomere i polimere prema Uredbi REACH i daju
pojasnjenja o tome kako postupiti u specificnim slucajevima, kao sto su primjerice polimeri
koji se pojavljuju u prirodi i reciklirani polimeri. Onima kojima su potrebne dodatne informacije
o tim temama, savjetuje se da procitaju taj dokument.

Pravni izvori: ¢lanak 2. stavak 9. i ¢lanak 6. stavak 3.

2.2.3.8 Tvari koje se upotrebljavaju u istrazivanju i razvoju usmjerenom prema
proizvodu i procesu (PPORD)

Jedan od glavnih ciljeva Uredbe REACH jest pospjeSiti inovacije. Kako bi se to postiglo, Uredba
REACH omogucuje da se tvari koje se proizvode ili uvoze u koli¢inama veéim od 1 tone
godisnje u odredenim uvjetima, tj. kad se upotrebljavaju u istraZivanju i razvoju usmjerenom
prema proizvodu i procesu (PPORD), izuzmu od obveze registracije.

Istrazivanje i razvoj usmjeren prema proizvodu i procesu definira se kao svaki znanstveni
razvoj u vezi s razvojem proizvoda ili daljnjim razvojem tvari pojedinacno, u smjesi ili
proizvodu tijekom kojega se provode pokusi u pilotskim postrojenjima ili pokusna proizvodnja
u svrhu razvoja proizvodnog postupka i/ili ispitivanja podrucja primjene tvari (¢lanak 3. stavak
22)).


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Tvari koje se proizvode ili uvoze pojedinacno ili u smjesi te tvari ugradene u proizvode ili
uvezene u proizvodima?'® za potrebe PPORD-a u koli¢inama od jedne tone ili vise godiSnje
mogu biti izuzete od obveze registracije na razdoblje od pet godina. Za stjecanje prava na
izuzece, poduzece mora ECHA-i podnijeti prijavu PPORD-a u skladu s ¢lankom 9. stavkom 2.
Pri dostavi dosjea za prijavu PPORD-a, podnositelj prijave mora ECHA-i platiti pristojbu i pruZiti
odredene informacije o tvarima i uporabi za potrebe PPORD-a.

Izuzece se primjenjuje samo na onu koli¢inu tvari koju proizvodac, uvoznik ili proizvodac
proizvoda, sam ili u suradnji s kupcima koji se navode u ¢lanku 9. stavku 4., proizvodi ili uvozi
samo za potrebe PPORD-a. U svom dosjeu podnositelj prijave mora identificirati te kupce,
ukljucujudi i njihova imena i adrese.

ECHA moze na zahtjev produljiti razdoblje izuzeéa na sljedecih pet godina (ili deset godina u
slucaju lijekova za humanu ili veterinarsku uporabu ili tvari koje nisu stavljene na trziste).
Podnositelj prijave mora predstaviti program istrazivanja i razvoja dovoljno detaljno da pruzi
dokaz kako je produljenje izuzeéa opravdano.

ECHA ce provesti provjeru potpunosti informacija navedenih u prijavi za PPORD. Provjera
potpunosti potvrdit ¢e jesu li dostavljene sve potrebne informacije i je li primljena uplata
pristojbe.

Kako je detaljno navedeno u ¢lanku 9. stavku 4., ECHA moze odrediti uvjete Cija je svrha
osigurati da tvari rukuje iskljucivo osoblje kupaca s popisa u kontroliranim uvjetima, da tvar
nece biti dostupna Siroj javnosti i da ¢e se preostale koli¢ine, po isteku razdoblja trajanja
izuzecéa, ponovno prikupiti za zbrinjavanje. U tu svrhu, ECHA moze od proizvodaca ili uvoznika
tvari koji je podnio prijavu za PPORD zatraziti da dostavi dodatne informacije koje su potrebne
za utvrdivanje uvjeta u skladu s ¢lankom 9. stavkom 4. Proizvodac ili uvoznik mora postovati
sve uvjete koje mu ECHA odredi u skladu s ¢lankom 9. stavkom 4.

Pravni izvori: ¢lanak 3. stavak 22., ¢lanak 9.

Uredba REACH obuhvacda jos jedan koncept povezan s istrazivanjem i razvojem: znanstveno
istrazivanje i razvoj. To je znanstveno eksperimentiranje, analiza ili kemijsko istrazivanje koje
se obavlja u kontroliranim uvjetima u koli¢ini manjoj od 1 tone godisnje. Bududi da se tu radi o
tvarima koje se upotrebljavaju u koli¢ini manjoj od 1 tone godiSnje, na njih se ne odnosi
obveza registracije.

Pravni izvor: ¢lanak 3. stavak 23.

Pojedinosti ili specificna pitanja u pogledu istrazivanja i razvoja navode se u dokumentu
Smjernice za znanstveno istraZzivanje i razvoj te istraZivanje i razvoj usmjeren prema
proizvodu i procesu dostupnom na adresi: http://echa.europa.eu/quidance-
documents/guidance-on-reach.

2.2.4 Tvari koje se smatraju registriranima
Tvari proizvedene ili uvezene za odredene uporabe smatraju se registriranima, stoga za te
tvari u tim uporabama nije potrebna registracija. To se primjenjuje na:

« tvari u biocidnim proizvodima, kao 5to je opisano u nastavku, i

e tvari u sredstvima za zastitu bilja, kao Sto je opisano u nastavku.

10 U dlanku 7. stavku 1. navode se uvjeti pod kojima se za tvari sadrzane u proizvodima zahtijeva
registracija.


http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/data/registra.htm
http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/actor/users.htm
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Sliéno tomu, registriranima se smatraju tvari prijavljene u skladu s Direktivom 67/548/EEZ'*
(poznato i kao ,,prijava novih tvari” — NONS) prije nego $to ja na snagu stupila Uredba REACH.

2.2.4.1 Tvari za uporabu u biocidnim proizvodima

Prema c¢lanku 3. stavku 1. tocki (c) Uredbe (EU) br. 528/2012 (BPR), ,,aktivna tvar” znaci
tvar ili mikroorganizam koji djeluje na ili protiv Stetnih organizama.

Biocidni proizvod moze se sastojati od samo jedne aktivne tvari, s koformulantima ili bez
njih, ili moze biti smjesa koja sadrzi nekoliko aktivnih tvari.

Aktivne tvari proizvedene ili uvezene za uporabu u biocidnim proizvodima smatraju se
registriranima za uporabe u biocidnim proizvodima u sljedeéim situacijama:

(1) aktivna je tvar odobrena u skladu s Uredbom (EU) br. 528/2012 (BPR); ili

(2) aktivna je tvar u postupku procjene u programu pregleda postojecih aktivnih tvari
zapocCetom prema clanku 16. stavku 2. Direktive 98/8/EZ i nastavljenom u skladu s
¢lankom 89. Uredbe o biocidnim proizvodima (BPR).

Popis odobrenih aktivnih tvari dostupan je na mreznom mjestu ECHA-e na adresi:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances.

Za provjeru koje su aktivne tvari u programu pregleda, pogledajte dio 1. Priloga Il. Delegiranoj
uredbi Komisije (EU) br. 1062/2014. ViSe informacija o programu pregleda dostupno je na
adresi: http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance.

Izuzece od obveze registracije prema Uredbi REACH primjenjivo je i u sljedeé¢im slucajevima:

— Aktivna je tvar proizvedena/uvezena za uporabu u biocidnom proizvodu odobrenom
prema pojednostavljenom postupku (¢lanak 27. BPR-a).

— Aktivna je tvar proizvedena/uvezena za uporabu u biocidnom proizvodu kojem je izdano
privremeno odobrenje (¢lanak 55. stavak 2. BPR-a).

— Aktivna je tvar proizvedena/uvezena iskljuc¢ivo za uporabu u biocidnom proizvodu koji
je predmet pokusa ili testova u svrhe znanstvenog istraZivanja ili istraZivanja i razvoja
usmjerenog prema proizvodu ili procesu (¢lanak 56. BPR-a).

Registriranima se mogu smatrati samo aktivne tvari; druge tvari upotrijebljene za
proizvodnju biocidnih proizvoda podloZzne su obvezi registracije.

Ako se tvar koristi u proizvodima koji nisu biocidni, ona ¢e se morati registrirati prije nego sto
moze biti proizvedena ili uvezena u EU za uporabe koje nisu biocidni proizvodi ¢ak i ako
odgovara definiciji aktivne tvari u skladu s ¢lankom 3. stavkom 1. tockom (c) BPR-a i pripada u
prethodno navedenu situaciju (1) ili (2).

11 Direktiva 67/548/EEZ ukinuta je i zamijenjena Uredbom CLP 1. lipnja 2015.


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance
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Ako proizvodac ili uvoznik proizvede ili uveze tvar za biocidne i nebiocidne uporabe, morat ce
podnijeti zahtjev za registraciju onih kolicina te tvari koje se koriste u nebiocidnim
proizvodima.

Kad se donese odluka kojom se neka aktivna tvar ne odobrava, proizvodnja i uvoz te tvari
podlijezu istim zahtjevima registracije kao i svaka druga tvar u podrucju primjene Uredbe
REACH.

Primjer:

U godini X. proizvodac je proizveo 100 tona kvarternih amonijevih spojeva. Od toga se 50
tona upotrijebi kao aktivna tvar u biocidima (npr. sredstvima za ocuvanje drva) i ta je aktivna
tvar uvrstena u jedan od zakonskih propisa spomenutih u prethodnom tekstu pod tockom
(2), a ostalih 50 tona upotrijebi se kao povrsinski aktivna tvar u sredstvima za ciS¢enje. Ova
potonja uporaba odnosi se na nebiocidne proizvode i mora se registrirati, dok je prva uporaba
u biocidnim proizvodima i smatra se registriranom.

Pravni izvori: ¢lanak 15. stavak 2. i ¢lanak 16. Uredbe REACH, ¢lanak 57. BPR-a

2.2.4.2 Tvari za uporabu u sredstvima za zastitu bilja

U kontekstu sredstava za zaStitu bilja, aktivna tvar?? je tvar, ukljucujudi
mikroorganizme??, koja opcenito ili na odredeni nacin djeluje protiv opasnih organizama ili
na bilje, dijelove bilja ili biljne proizvode.

U kontekstu sredstava za zaStitu bilja, koformulanti su tvari ili smjese koje se
upotrebljavaju u sredstvu za zastitu bilja ili pomo¢nom sredstvu, ali nisu ni aktivne tvari ni
safeneri ili sinergisti.

Safeneri su tvari ili smjese koje se dodaju sredstvu za zaStitu bilja radi uklanjanja ili
smanjenja fitotoksi¢nih ucinaka sredstva za zastitu bilja na odredeno bilje.

Sinergisti su tvari ili smjese koje mogu pospjesiti djelovanje aktivne tvari, ili viSe njih, u
sredstvu za zaStitu bilja. Sredstvo za zastitu bilja moZze se sastojati od aktivnih tvari,
safenera ili sinergista s koformulantima ili bez njih.

Aktivne tvari proizvedene ili uvezene za uporabu u sredstvima za zastitu bilja u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1107/2009 o stavljanju na trziSte sredstava za zastitu bilja, smatraju se
prema Uredbi REACH registriranima (za tu uporabu) ako je aktivna tvar:

(1) odobrena i uklju¢ena u Provedbenu uredbu Komisije (EU) br. 540/2011 (popis
odobrenih aktivnih tvari); ili

12 Uredbom (EZ) br. 1107/2009 stavljena je izvan snage Direktiva 91/414/EEZ s pocetkom od 14. lipnja
2011., ali uz prijelazne mjere kako bi se zajamcio nesmetani prijelaz na novi zakonodavni rezim. Stoga
upucdivanja na Direktivu 91/414/EEZ u Uredbi REACH i zakonodavstvo doneseno u skladu s tom
direktivom, treba tumaciti kao upucivanja na Uredbu (EZ) 1107/2009 i njezine provedbene propise. Zbog
toga se ove smjernice odnose na definicije i primjenjive zakonske propise iz Uredbe (EZ) 1107/2009.
Upucujemo na ¢lanak 2. stavak 3. tocke (a), (b), (c) i (d) Uredbe (EZ) br. 1107/2009 gdje su navedene
definicije safenera, sinergista, koformulanata i pomo¢nih sredstava.

13 Mikroorganizmi nisu obuhvaceni definicijom tvari prema Uredbi REACH i stoga su izvan podrucja
primjene Uredbe REACH.
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(2) ako se zahtjev za odobrenje aktivne tvari smatra prihvatljivim u skladu s ¢lankom 9.
Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

Koli¢ine iste aktivne tvari koje se upotrijebe za druge uporabe, a ne u sredstvima za zastitu
bilja, ne smatraju se registriranima, pa ¢ak i ako su odobrene.

Ovo izuzece ne pokriva druge tvari koje se upotrebljavaju u sredstvima za zastitu bilja
(koformulanti, safeneri i sinergisti) i stoga ih svakako treba registrirati.

Pomocéna sredstva nisu tvari koje se upotrebljavaju u sredstvima za zastitu bilja, ali se mogu
stavljati na trziSte za uporabu korisnicima koji ih mijeSaju s odredenim sredstvom za zastitu
bilja. Stoga ona ne ispunjavaju zahtjeve iz ¢lanka 15. stavka 1. i podlijezu registraciji.

Primjer:

U godini X. proizvodac proizvede 100 tona bakrova sulfata. Od toga se 50 tona upotrijebi
kao aktivne tvari u pesticidima, i ta je aktivha tvar odobrena, a ostalih 50 tona upotrijebi se
u druge svrhe. Ova potonja uporaba nije namijenjena proizvodnji sredstava za zaStitu bilja i
mora se registrirati, dok je prva uporaba namijenjena za proizvodnju sredstava za zaStitu
bilja i smatra se registriranom.

Komisija vodi elektronicki popis odobrenih (i neodobrenih) aktivnih tvari koji je dostupan na
adresi: http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN

Pravni izvori: Clanak 15. stavak 1., Clanak 16.

2.2.4.3 Tvari prijavljene prema Direktivi 67/548/EEZ

Direktivom 67/548/EEZ uvedena je obveza prijave takozvanih novih tvari, a to su tvari koje se
ne nalaze na Europskom popisu postojecih trgovackih kemijskih tvari (EINECS). Popis EINECS
sadrzi, u nacelu, sve tvari koje su se nalazile na trziStu Zajednice 18. rujna 1981.

Prijave dostavljene u skladu s Direktivom 67/548/EEZ sadrze velik dio informacija iz tehni¢kog
dosjea koje, u skladu s Uredbom REACH, podnositelji registracije moraju prikupiti ispunjavajuci
zahtjeve registracije. Zbog toga se takve prijave smatraju registracijama prema Uredbi
REACH. U kontekstu Uredbe REACH, tvari prijavljene u skladu s Direktivom 67/548/EEZ
vecéinom se nazivaju NONS (engl. Notification of New Substances — prijava novih tvari).

Agencija ECHA dodijelila je svim prijavama brojeve registracije i na zahtjev vlasnika prijave
dostavlja ih elektronicki putem sustava REACH-IT. VaZno je napomenuti da se registracija
odnosi na koli¢inski raspon naveden u prijavi tvari. Cim se stvarne koli¢ine po¢nu razlikovati od
pocetnog koli¢inskog raspona, podnositelj registracije morat ¢e azurirati svoj registracijski
dosje, kao §to je opisano u odjeljku 7.4 AZuriranje registracijskog dosjea za tvari koje se
smatraju registriranima prema Uredbi REACH.

Registracijski broj prijave dobiva se zahtjevom za broj registracije u sustavu REACH-IT. Pritom
se od korisnika trazi da navede svoju ulogu prema NONS-u:

e Ako je bio domadci proizvodac i/ili uvoznik, prema Uredbi REACH smatra se
proizvodacem i/ili uvoznikom.

e Ako je bio jedini zastupnik prema NONS-u, prema Uredbi REACH smatra se
jedinstvenim zastupnikom.


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN

42

Smjernice za registraciju
Verzija 4.0. — kolovoz 2021.

Prijave koje su pokrivale nekoliko uloga (npr. proizvodaci/uvoznici i jedini zastupnici) treba
rjeSavati odvojeno. Nadalje, ista prijava u NONS-u mozZda je pokrivala nekoliko jedinih

zastupnika. U tom slucaju poduzeéa moraju za svakog jedinog zastupnika u prijavi zatraZiti
zaseban broj registracije. To se provodi s odvojenih korisnickih racuna u sustavu REACH-IT.

Pravnim se subjektima savjetuje da provjere jesu li podnijeli prijavu za svoju tvar nadleZznom
tijelu drzave c¢lanice u skladu s nacionalnim zakonskim propisima o provedbi Direktive
67/548/EEZ. Ako jesu, u podacima ¢e nadi sluzbeni broj prijave koji im je dodijelilo nadlezno
tijelo drzave Clanice. U tom ce se slucaju ta tvar pojaviti i na Europskom popisu prijavljenih
tvari (ELINCS).

Prijava u skladu s Direktivom 67/548/EEZ bila je potrebna samo ako je tvar stavljena na
trziSte EU-a ili je uvezena u EU. Ako je tvar proizvedena u EU-u, ali nije stavljena na trziSte,
prijava nije bila potrebna. Te se tvari moraju registrirati prema Uredbi REACH.

Proizvodacima ili uvoznicima polimera koji su prijavljeni u skladu s Direktivom 67/548/EEZ,
savjetuje se da procitaju Smjernice o monomerima i polimerima
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach) u kojima su detaljno
objasnjeni konkretni koraci za dodjelu broja registracije za prijaviljeni polimer.

Buduéi da je prijava prema Direktivi 67/548/EEZ nominalna, ona je prednost
samo za podnositelja prijave koji se time smatra registriranim. Sve druge strane
koje proizvode ili uvoze tvar ali je nisu prijavile, tvar moraju registrirati, osim u
sluc¢aju da se na njih odnosi neko drugo izuzece.

Pravni izvor: Elanak 24.

2.2.5 Obveze koje se odnose na registraciju intermedijera

Kao sto je vec objasnjeno u odjeljku 2.2.2.5 Neizolirani intermedijeri, Uredbom REACH
odreduju se specificne obveze za intermedijere. I dok neizolirani intermedijeri nisu obuhvaceni
Uredbom REACH, zahtjevi koji se odnose na izolirane intermedijere mogu biti manji, ovisno o
uvjetima proizvodnje i uporabe (tj. primjenjuju li se strogo kontrolirani uvjeti).

Uredbom REACH definirane su sljedece vrste izoliranih intermedijera:

« interni izolirani intermedijer
e prevezeni izolirani intermedijeri.

Interni izolirani intermedijer je intermedijer koji ne ispunjava kriterije neizoliranog
intermedijera i ija se proizvodnja odvija na istoj lokaciji — koju koristi jedna ili vise pravnih
osoba — kao sinteza druge/ih tvari iz tog intermedijera (Clanak 3. stavak 15. tocka (b)).

Prevezeni izolirani intermedijer je intermedijer koji ne ispunjava kriterije neizoliranog
intermedijera i koji se prevozi izmedu lokacija ili isporucuje na druge lokacije (Clanak 3. stavak
15. tocka (c)).

Prema Uredbi REACH, od proizvodaca ili uvoznika izoliranog intermedijera u koli¢inama od
jedne tone ili vise godiSnje, trazi se da registrira svoju tvar. Pritom mora potvrditi da je tvar
upotrijebljena kao izolirani intermedijer u skladu s kriterijima iz ¢lanka 3. stavka 15. Uredbe
REACH. Medutim, ako su za proizvodnju i uporabu tvari potrebni strogo kontrolirani uvjeti,
podnositelj zahtjeva za registraciju izoliranog intermedijera moze imati prednost u smislu
manjih zahtjeva koje mora ispuniti. Zahtjevi za registraciju intermedijera i strogo kontrolirani
uvjeti ukljuceni su u ¢lanak 17. Uredbe REACH za interne izolirane intermedijere, a u ¢lanak


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Smjernice za registraciju 43
Verzija 4.0 — kolovoz 2021.

18. za prevezene izolirane intermedijere. Zahtjevi u pogledu registracije razlikuju se ovisno o
tome je li izolirani intermedijer interni ili prevezeni intermedijer.

U slucaju da podnositelj registracije ne moze potvrditi da se radi o strogo kontroliranim
uvjetima, u svoj registracijski dosje mora ukljuciti standardne informacije navedene u ¢lanku
10. Uredbe REACH.

Odredbe c¢lanka 18. Uredbe REACH odnose se na proizvodace i uvoznike u EU-u, bez obzira na
lokaciju korisnika. Prema tome, moguce je registrirati tvar kao prevezeni izolirani intermedijer
ako su korisnici izvan EU-a.

Potencijalni podnositelji zahtjeva koji Zzele registrirati tvar kao intermedijer u skladu s ¢lankom
18., moraju za sve uporabe potvrditi: (i) da se radi o uporabi intermedijera i to (ii) u strogo
kontroliranim uvjetima. O uvjetima pod kojima podnositelj registracije ispunjava tu obvezu
odlucuje nacionalno nadlezno tijelo.

U registracijskom dosjeu potrebno je prijaviti svaku vrstu i koli¢inu intermedijera, a prema
¢lanku u pravnom tekstu na temelju kojega su registrirane odredit ¢e se odgovarajuca
pristojba.

Radi lakSeg razumijevanja, izolirane intermedijere nazivat ¢e se u kontekstu ovoga dokumenta
samo ,,intermedijeri”.

Ako su potrebne detaljnije informacije, savjetuje se pogledati dokument Smjernice o
intermedijerima dostupan na adresi: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach. Te su smjernice namijenjene kao pomo¢ potencijalnim podnositeljima zahtjeva za
registraciju prilikom procjene ispunjava li uporaba njihove tvari definiciju intermedijera, te
ispunjavaju li uvjeti proizvodnje i uporabe zahtjeve na temelju kojih se mogu smatrati strogo
kontroliranim uvjetima. Ukljucen je i detaljan opis zahtjeva registracije.

Postojecoj registraciji intermedijera moguce je dodati i potpunu registraciju. Pod istim brojem
registracije podnositelj registracije moze provesti tri razli¢ite registracije (punu, internog
izoliranog intermedijera, prevezenog izoliranog intermedijera). Za svaku od tih registracija
naplacuje se zasebna pristojba.

Pravni izvor: Clanak 3. stavak 15., Clanak 17. i ¢lanak 18.

2.2.6 Izracun kolicina koje se moraju registrirati

U sljedec¢im odjeljcima opisano je kako izracunati koli¢inu (u tonama po kalendarskoj godini)
na temelju koje ¢e se odluciti mora li se zatraziti registracija tvari i koje zahtjeve
obavjescivanja treba ispuniti. U ovom se dokumentu ,tone godisnje” uvijek odnose na
kalendarsku godinu osim kad je naznaceno drugacije.

Prema Uredbi REACH, prije nego Sto se tvar proizvede ili uveze u koli¢cinama od jedne tone
godisnje (ili kad je, u posebnim uvjetima, prisutna u proizvodu u koli¢inama iznad jedne tone
godi3nje), tvar se mora registrirati, osim ako se primjenjuje izuzece. Znadi, zahtjev za
registraciju aktivira se na temelju koli¢ine proizvedene ili uvezene tvari (ili prisutne u
proizvodu, ako je primjenjivo).

Koli¢ina tvari odredit ¢e i informacije koje je potrebno dostaviti u registracijskom dosjeu.
Uredba REACH definira Cetiri koli¢inska raspona (od 1 do < 10 tona, od 10 do < 100 tona, od
100 do < 1000 tona, 1000 tona ili vise godisnje) i standardne zahtjeve obavjeséivanja za svaki
od njih. Ako koli¢ina tvari dosegne donju granicu koli¢inskog raspona, primjenjuju se
standardni zahtjevi obavjescivanja za taj koli¢inski raspon. O standardnim informacijama koje
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treba dostaviti ovisno o koli¢inskom rasponu, govori se detaljnije odjeljku 4.1 Zahtjevi
obavjeséivanja.

2.2.6.1 Izracun ukupne kolic¢ine

U postupku registracije, podnositelj registracije mora prijaviti koli¢inu u tonama koju godisnje
proizvede ili uveze. Trebat ce izracunati ukupnu koli¢inu tvari koju namjerava proizvesti ili
uvesti, a koja nije izuzeta od obveze registracije ili se ne smatra registriranom. To je
procijenjena koli¢ina u tonama koju se oCekuje proizvesti ili uvesti u kalendarskoj godini
registracije (od 1. sije¢nja do 31. prosinca). Ako proizvodnja zapoc¢ne kasno u odredenoj
kalendarskoj godini, registracijski se dosje moze odnositi na tone oCekivane u sljedecoj punoj
kalendarskoj godini umjesto na preostale mjesece tekuce kalendarske godine kako bi se
izbjegla potreba za vrlo skorim aZuriranjem registracijskog dosjea za drugu godinu.

Kao sto je ve¢ navedeno, ta ukupna koli¢ina odredit ¢e zahtjeve obavjes¢ivanja. Kod
kombiniranih registracija tvari koje se koriste kao intermedijeri u strogo kontroliranim uvjetima
i za druge uporabe, kao u primjeru iz odjeljka 2.2.6.3 Izra¢un koli¢ine za intermedijere,
koli¢ina tvari za uporabu kao intermedijer nece se uzeti u obzir pri odredivanju zahtjeva
obavjesc¢ivanja u punoj registraciji.

Ako podnositelj registracije proizvodi ili uvozi istu tvar na razlicitim lokacijama koje pripadaju
istom pravnom subjektu, koli¢ina tvari koju treba registrirati ukupna je koli¢ina tvari
proizvedene ili uvezene na razlicitim lokacijama. To je zbog toga Sto te lokacije nisu zasebni
pravni subjekti-

Ako se tvar uvozi u nekoliko smjesa, trebat ¢ée zbrojiti koli¢ine tvari u svim smjesama
(izra¢unava se na nacin definiran u odjeljku 2.2.6.4 Izracun koli¢ine tvari u smjesi ili
proizvodima).

Nadalje, ako se tvar uvozi u nekoliko proizvoda iz kojih se treba osloboditi, podnositelj
registracije mora zbrojiti sve kolicine tvari prisutne u tim proizvodima. To se zbrajanje mora
odnositi samo na one proizvode iz kojih se tvar treba osloboditi. Kad god se tvar treba
osloboditi iz proizvoda, potrebno je zbrojiti ukupnu koli¢inu tvari prisutnu u tom proizvodu, a
ne samo koli¢inu za koju je predvideno da ¢e se osloboditi. Ako je neki podnositelj registracije
u EU-u ved registrirao tvar za tu uporabu, uvoznik proizvoda osloboden je obveze registracije.

Primjer:
Poduzece X uvozi godiSnje tri proizvoda A, B i C, svaki od njih sadrzi 60 tona tvari, ali:

- u proizvodu A nije predvideno oslobadanje tvari

- u proizvodu B predvideno je oslobadanje tvari i u uobic¢ajenim uvjetima oslobodi se 40
od 60 tona tvari

- u proizvodu C predvideno je oslobadanje tvari i u uobi¢ajenim uvjetima oslobodi se 10
od 60 tona tvari.

Poduzece X morat e registrirati ukupnu koli¢inu tvari u proizvodima B i C: 120 tona.
KolicCinski raspon za registraciju bit ¢e 100 — 1000 tona godisnje, pod uvjetom da neki drugi
podnositelj registracije vec nije registrirao tu tvar za tu uporabu.

Ako potencijalni podnositelj registracije proizvodi ili uvozi tvar, a u isto vrijeme proizvodi i

proizvod iz kojeg se tvar treba osloboditi, duzan je registrirati koli¢inu tvari koju proizvodi ili
uvozi. Prema ¢lanku 7. stavku 6. Uredbe REACH, ne mora dostavljati zasebne registracije za
koli¢inu tvari u proizvodu. Pa ipak, registracija proizvedene ili uvezene tvari mora sadrzavati
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opis ugradivanja tvari u proizvod kao identificiranu uporabu, a ta se uporaba mora procijeniti u
procjeni kemijske sigurnosti (vidjeti odjeljak 5.3 IzvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti).

Dodatne informacije o zahtjevima za registraciju tvari u proizvodima dostupne su u dokumentu
Smjernice o zahtjevima za tvari u proizvodima na adresi: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach..

2.2.6.2 IzracCun koli¢ine u sluc¢aju izuzecéa

Potencijalni podnositelj registracije mora izracunati ukupnu koli¢inu tvari koju proizvodi ili
uvozi te na temelju toga utvrditi je li registracija potrebna i unutar kojeg koli¢inskog raspona.
Medutim, ako se primjenjuju odredena izuzeca od registracije (kao $to su ona za tvari u
hrani ili lijekovima, ili u svrhe PPORD-a kao u primjeru koji slijedi), potencijalni podnositelj
registracije ne mora ukljuciti te koli¢ine u svoj izraCun da bi utvrdio koju koli¢inu treba
registrirati.

Zahtjevi obavjes¢ivanja u postupku registracije odreduju se prema kolicini tvari koja podlijeze
obvezi registracije.

Pojedinosti o razli¢itim izuzecima mogu se naci u prethodnim odjeljcima ovih smjernica.

Primjer 1.: Uporaba u lijekovima

Ako poduzece proizvodi tvar za uporabu u lijeku, ono ne mora registrirati tvar za tu
uporabu. Medutim, to poduzece ili njegovi kupci mogu istodobno upotrebljavati tu istu tvar
u druge svrhe. Da bi odredilo svoje obveze registracije prema Uredbi REACH, to poduzece
mora utvrditi koli¢ine za druge uporabe.

Primjerice, u godini X. poduzece A proizvede 120 tona magnezijeva hidroksida. Od toga se
70 tona upotrijebi u lijekovima, a 50 tona za formuliranje smjese. Tih 50 tona za
formuliranje smjese bit ¢e podlozno odredbama Uredbe REACH, dok je 70 tona za uporabu
u lijekovima izuzeto od registracije prema Uredbi REACH. Tvar se registrira prema
zahtjevima obavjescivanja za koli¢inski raspon od 10 do 100 tona godisnje.

Primjer 2.: Uporaba u svrhe PPORD-a

Ako poduzece godisnje proizvede 11 tona tvari, a od toga su 2 tone za PPORD, obveza
registracije definira se na temelju 9 tona godiSnje koje nisu namijenjene za PPORD. Za one
2 tone namijenjene za PPORD, poduzece ¢e morati dostaviti svoj dosje za prijavu PPORD-a.
Tvar se registrira prema zahtjevima obavjesSc¢ivanja za kolicinski raspon od 1 do 10 tona
godisnje.

2.2.6.3 Izracun koli¢ine za intermedijere

Osim izuzeéa od obveza registracije, potencijalni podnositelj registracije treba razmotriti
upotrebljava li se tvar koju namjerava registrirati kao intermedijer i proizvodi li se i
upotrebljava u strogo kontroliranim uvjetima (vidjeti prethodni odjeljak 2.2.5 Obveze koje se
odnose na registraciju intermedijera). Ako je tako, ima pravo na ogranicene zahtjeve
obavjescivanja definirane za intermedijere i ne mora ispuniti sve zahtjeve u pogleda
informacija koje su potrebne za standardnu registraciju. Ako se proizvodnja ili uporaba
intermedijera ne provodi u strogo kontroliranim uvjetima, potencijalni podnositelj registracije
morat ¢e dostaviti standardni registracijski dosje i ispuniti sve zahtjeve obavjes¢ivanja
utvrdene za koli¢inski raspon u kojemu namjerava registrirati intermedijer.

Kada registracijski dosje obuhvaca i uporabu tvari kao intermedijera u strogo kontroliranim
uvjetima i kao intermedijera za koji nisu ispunjeni strogo kontrolirani uvjeti i/ili kao
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neintermedijera, zahtjevi obavjescéivanja ovisit ¢e o koli¢ini neintermedijera i o uporabi
intermedijera koja se ne provodi u strogo kontroliranim uvjetima.

Primjer: Koli¢ina koju treba uzeti u obzir u registracijskom dosjeu u sluc¢aju
intermedijera

Poduzece godisnje proizvodi 2300 tona tvari A, od ¢ega se 1700 tona upotrijebi kao
intermedijer u strogo kontroliranim uvjetima, a preostalih 600 tona u druge svrhe koje nisu
izuzete od obveze registracije. To ¢e poduzece dostaviti samo jedan registracijski dosje za
tvar A, kojim ¢e obuhvatiti 1700 tona tvari upotrijebljene kao intermedijer i 600 tona
upotrijebljenih u druge svrhe. Medutim, informacije koje treba navesti u registracijskom
dosjeu utvrdivat ¢e se na temelju tih 600 tona jer je za uporabu intermedijera u strogo
kontroliranim uvjetima potreban samo ogranicen skup informacija. To znaci da ¢e osnova
za taj registracijski dosje biti zahtjevi obavjescivanja definirani Uredbom REACH za
kolicinski raspon od 100 do 1000 tona godisnje. U dosjeu treba navesti ¢injenicu da se ta
tvar upotrebljava i kao intermedijer u strogo kontroliranim uvjetima, a potrebno je i
dokumentirati da se koli¢ina od 1700 tona upotrebljava kao intermedijer.

2.2.6.4 Izracun koli¢ine tvari u smjesi ili proizvodima

U slucaju tvari prisutnih u smjesama ili proizvodima moze dodi do specifi¢nih situacija:

Koli¢ina tvari u smjesi

Kako biste izracunali koli¢inu tvari u smjesi, ukupnu koli¢inu smjese treba pomnoziti udjelom
tvari prisutne u smjesi. Ta se vrijednost moze, primjerice, dobiti iz sigurnosno-tehnic¢kog lista
smjese. Kada je poznat samo raspon koncentracija tvari u smjesi, tada se za izracun
maksimalne koli¢ine tvari uzima najveéi mogudi sadrzaj te tvari u smjesi. Bez preciznijih
informacija o sastavu, to je mozda jedini nacin na koji ¢e se zajamditi ispunjavanje zahtjeva
registracije.

Koli¢ina tvari u proizvodu

Kada proizvod sadrzi tvar koja je namijenjena za oslobadanje u uobicajenim odnosno razumno
predvidivim uvjetima uporabe, tada:

o ako je poznat maseni udio te tvari, ta se vrijednost mnozi ukupnom masom
proizvedenog ili uvezenog proizvoda; ili

« ako je poznata masa tvari po komadu proizvoda, ta se vrijednost mnozi ukupnim
brojem uvezenih proizvoda.

Detaljnije smjernice mogu se pronaci u dokumentu Smjernice o zahtjevima za tvari u
proizvodima dostupnom na adresi: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

2.3 Kada registrirati?

Uredbom REACH uspostavljen je poseban prijelazni rezim za tvari koje su se u odredenim
uvjetima vec proizvodile ili stavljale na trziste prije nego $to je Uredba REACH stupila na snagu
1. lipnja 2007., a koje nisu bile prijavljene u skladu s Direktivom 67/548/EEZ. Proizvodaci i
uvoznici mogli su za te tvari, ako su ih predregistrirali, dostaviti svoje registracijske dosjee
unutar rokova predvidenih Uredbom REACH. Takve su tvari definirane kao tvari u postupnom
uvodenju jer nisu predmet registracije odmah, u jednom navratu, nego u razli¢itim fazama
tijekom vremena.
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Medutim, poslije trec¢eg roka za registraciju, u svibnju 2018., sve tvari potrebno je registrirati
prije nego Sto se proizvedu ili uvezu u EU u koli¢cinama od 1 tone ili vise godisSnje, osim kad su
izuzete iz obveze registracije ili se smatraju registriranima.

Za registraciju bilo koje tvari najprije je potrebno dostaviti dosje upita kojim se zeli utvrditi je
li za istu tvar vec dostavljena registracija ili drugi upit, tako da se moze primijeniti mehanizam
razmjene podataka. ViSe informacija o postupcima upita za tvar i razmjene podataka mozZe se
nac¢i u dokumentu Smjernice o razmjeni podataka dostupnom na adresi:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.
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3. Razmjena podataka

Svrha razmjene podataka jest povecati ucCinkovitost sustava registracije, smanjiti troskove i
smanyjiti broj pokusa na kraljeZnjacima. Kako bi se izbjegli pokusi na Zivotinjama, pokusi na
kraljeznjacima smiju se provoditi samo u krajnjoj nuzdi, a udvostrucivanje ostalih pokusa mora
se ograniciti (¢lanak 25.).

Odredbama o razmjeni podataka utvrdenima u Uredbi REACH, nastoji se olaksati razmjena
podataka medu podnositeljima registracije, prije i poslije registracije tvari.

Da bi se uspostavio kontakt medu podnositeljima, prvi korak prema razmjeni podataka cini
dostava upita o tvari ECHA-i (¢lanak 26.).

U tom kontekstu vaze sljedec¢a nacela:

« Podaci za istu tvar moraju se razmjenjivati kad se radi o informacijama koje se
odnose na ispitivanja na kraljeZnjacima. Prije nego Sto se provede ispitivanje na
kraljeznjacima, potencijalni podnositelj registracije mora od prethodnog podnositelja
registracije zatraZiti dostupne podatke putem postupka upita.

« Informacije koje se ne odnose na ispitivanja na kraljeZnjacima moraju se
razmjenjivati ako to zatrazi potencijalni podnositelj registracije za istu tvar.
Potencijalni podnositelj registracije moZze od prethodnog podnositelja registracije
zatraziti studiju koja mu je potrebna.

Prethodni i potencijalni podnositelji registracije moraju uloziti sve napore da postignu dogovor
o razmjeni podataka i osiguraju da ¢e se troSkovi razmjene informacija odrediti na pravedan,
transparentan i nediskriminirajuci nacin.

U slucaju da pregovori ne uspiju, potencijalni podnositelj registracije moze, kao posljednje
rieSenje, ECHA-i prijaviti pokretanje spora o razmjeni podataka (¢lanak 27.). ECHA ¢e u tom
slucaju procijeniti napore koje su obje strane ulozile u postizanje dogovora o razmjeni
podataka kao i njihove troSkove, i moZe potencijalnom podnositelju registracije dopustiti
upucivanje na podatke koji su predmet pregovora.

Postupci upita i razmjene podataka detaljno su opisani u dokumentu Smjernice o razmjeni
podataka dostupnom na adresi: http://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-
reach. U tim je smjernicama opisana i povijest postupka razmjene podataka.
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4. Postupak registracije

Svrha: Svrha je ovog poglavlja dati pregled informacija koje podnositelj registracije
mora dostaviti kao dio svoje registracije. Opisano je i kako zajednicki dostaviti
podatke.

Prije nego Sto registrira tvar, potencijalni podnositelj registracije mora postaviti upit ECHA-i o
tome je li ve¢ dostavljena valjana registracija za istu tvar. Na taj se nacin osigurava da
odgovarajuce strane razmjenjuju podatke.

Postupci upita i razmjene podataka detaljno su opisani u dokumentu Smjernice o razmjeni
podataka dostupnom na adresi: http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-
reach. U tim je smjernicama opisana i povijest postupka razmjene podataka.

Struktura: Ovo je poglavlje strukturirano na sljededi nacin:

< POSTUPAK REGISTRACIJE >

\ 4
/" ZAHTJIEVI OBAVIESCIVANIA >

Odjeljak 4.1

A\ 4

[/ REGISTRACIJSKI DOSJE
Odjeljak 4.2

A\ 4

(/ZAJ EDNICKA DOSTAVA PODATAKA
Odjeljak 4.3

\ 4

POVJERLJIVOST I ELEKTRONICKI JAVNI

| PRISTUP REGISTRACIJSKIM PODACIMA
Odjeljak 4.4

) A 4 ]
/ PRISTUP DOKUMENTIMA >

\ odjeljak 4.5

Prakti¢ne upute za pripremu registracijskog dosjea dostupne su u ECHA-inu priru¢niku Kako
izraditi registracijski dosje i dosje o PPORD-u dostupnom na adresi:
http://echa.europa.eu/manuals. Priru¢nik je dostupan i putem sustava za pomoc¢ koji je
ugraden u IUCLID.

4.1 Zahtjevi obavjescivanja

Prije nego Sto registriraju tvar, proizvodaci i uvoznici moraju pribaviti informacije o tvari koju
proizvode ili uvoze kako bi (i) procijenili rizike koji proizlaze iz proizvodnje i uporabe te tvari i
(ii) osigurali odgovarajucu kontrolu potencijalnih rizika.
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Prikupljene informacije i provedenu procjenu treba dokumentirati u registracijskom dosjeu i
dostaviti ECHA-i radi registracije tvari. Prema Prilogu V1., podnositelji registracije moraju
dostaviti informacije o tvari u svim sastavima u kojima je proizvedena, uvezena ili stavljena na
trziste.

Specifi¢ni savjeti o izradi registracijskih dosjea za nanomaterijale dani su u Dodatku za
nanooblike uz Smjernice za registraciju i identifikaciju tvari dostupnom na adresi:
http://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-reach..

4.1.1 Ispunjavanje zahtjeva obavjescivanja

Proizvodaci i uvoznici moraju prikupiti sve dostupne postojece informacije o svojstvima
tvari za potrebe registracije, bez obzira na proizvedenu ili uvezenu kolicinu. Te je informacije
potrebno procijeniti u odnosu na standardne zahtjeve obavjesSc¢ivanja utvrdene Uredbom
REACH.

Informacije koje treba prikupiti mogu ukljucivati:

. eksperimentalne podatke (in vivo i in vitro), uzimajuci u obzir, ako je relevantno, ¢lanak
12, stavak 1. to¢ku (b) za tvari registrirane u koli¢inskom rasponu od 1 do 10 tona
godisnje

« zamjenske (,alternativne”) podatke koji nisu eksperimentalni, npr. iz modela (Q)SAR

(modeli kvantitativnih odnosa strukture i djelovanja), koji se dobiju iz grupiranja tvari i
povezanog analogijskog pristupa

. informacije o proizvodnji, uporabama, mjerama upravljanja rizikom i rezultirajucoj
izloZenosti.

Prema clanku 13., ispitivanja potrebna da bi se dobile informacije o unutarnjim svojstvima
tvari moraju se provoditi u skladu s metodama ispitivanja utvrdenima Uredbom Komisije (EZ)
br. 440/2008 i njezinim izmjenama ili u skladu s drugim medunarodnim metodama ispitivanja
koje priznaje Komisija ili ECHA. Valja podsjetiti da se zahtjeve obavjeSéivanja mora ispuniti za
tvar kako je registrirana (npr. u svim sastavima).

Nadalje, ekotoksikoloSka i toksikoloSka ispitivanja i analize moraju se provoditi u skladu s
nacelima dobre laboratorijske prakse (GLP) i odredbama Direktive 2010/63 EU o zastiti
Zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe.

Za svaki kolicinski raspon Uredbom REACH definiraju se minimalne informacije koje podnositelj
registracije mora dostaviti o unutarnjim svojstvima tvari. Standardni zahtjevi obavjescivanja
za najnizu koli¢insku razinu (od 1 do 10 tona godisnje) definirani su u Prilogu VII. (uzimajudi u
obzir, gdje je relevantno, Clanak 12. stavak 1. toc¢ku (b)). Kad se dosegne novi koli¢inski
raspon, potrebno je ispuniti dodatne zahtjeve koji su opisani u sljedec¢em prilogu, ukljucujudi
prijedloge ispitivanja za studije navedene u prilozima IX. i X.

Pregled standardnih zahtjeva obavjeséivanja definiranih u Uredbi REACH (prilozi od VII.
do X.) dostupan je na adresi:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements.* Koji su
toc¢no zahtjevi obavjescivanja ovisi o unutarnjim svojstvima tvari i o kolicini, uporabi
i izlozenosti za svaku tvar. Moze ovisiti i o informacijama o tvari i povezanim
analozima koje su veé dostupne.

14 Svi zahtjevi obavjesSéivanja mogu se nadi izravno u tekstu Uredbe REACH, dostupnom na adresi:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation..
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Ako dostupni podaci nisu odgovarajudi i ne ispunjavaju zahtjeve Uredbe REACH, mozda je
potrebno provesti dodatno ispitivanje. Bez suglasnosti ECHA-e mogu se provoditi samo
ispitivanja potrebna prema prilozima VII. i VIIII.

Prema clanku 13., ispitivanja potrebna da bi se dobile informacije o unutarnjim svojstvima
tvari moraju se provoditi u skladu s metodama ispitivanja utvrdenima Uredbom Komisije (EZ)
br. 440/2008 i njezinim izmjenama ili u skladu s drugim medunarodnim metodama ispitivanja
koje priznaje Komisija ili ECHA. Nadalje, ekotoksikolo3ka i toksikoloSka ispitivanja i analize
moraju se provoditi u skladu s nacelima dobre laboratorijske prakse (GLP) i odredbama
Direktive 2010/63 EU o zastiti zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe.

Uredba REACH nudi mogucnost prilagodbe standardnih zahtjeva (ili odstupanja od zahtjeva)
ako to podnositelj registracije moze odgovarajucée obrazloziti prema kriterijima navedenim u
prilozima od VII. do X., stupac 2. ili u Prilogu XI.

Vise informacija o procesu prikupljanja informacija i generiranja podataka mozete pronaci u
dokumentu Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti dostupnom
na adresi https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Od posebne pomodi mogu biti sljede¢a poglavlja:
« Dio B: Procjena opasnosti
« Poglavlje R.2: Okvir za izradu informacija o unutarnjim svojstvima
« Poglavlje R.3: Prikupljanje informacija
« Poglavlje R.4: Evaluacija dostupnih informacija
« Poglavlje R.5: Prilagodba zahtjeva obavjescéivanja
« Poglavlje R.6: Modeli (Q)SAR i grupiranje kemikalija
« Poglavlje R.7: Smjernice specificne za krajnje tocke

Dodatne prakti¢ne informacije o alternativnim metodama za dobivanje informacija mogu se
naci i u prakticnim vodi¢ima (http://echa.europa.eu/practical-guides):

« Kako se koristiti ispitnim metodama koje su alternativa pokusima na zivotinjama kako
biste ispunili zahtjeve obavjeséivanja za registraciju u skladu s Uredbom REACH

« Kako koristiti i prijaviti (Q)SAR-ove

o Prakticni vodi¢ za rukovoditelje malih i srednjih poduzeca te koordinatore za Uredbu
REACH — Kako ispuniti zahtjeve obavjescivanja za koliCinski raspon od 1 do 10 tona i od
10 do 100 tona godiSnje

Vazno:

Ako informacije potrebne da se ispune zahtjevi obavjeséivanja navedeni u prilozima IX. i
X. nisu dostupne ili odgovarajuce, podnositelj registracije mora najprije izraditi i ECHA-i
dostaviti prijedlog ispitivanja i cekati da ECHA odludi je li prijedlog odgovarajudi.

Prije nego Sto predlozi novo ispitivanje koje ukljucuje kraljeznjake, podnositelj registracije
mora razmotriti sve relevantne i dostupne izvore podataka, kao i dostupne metode ispitivanja
(osim in vivo ispitivanja) kako bi se izbjegla nepotrebna ispitivanja na Zivotinjama u skladu s
¢lankom 25.

Podnositelj registracije moZe primjerice primijeniti razne alternativhe metode, kao Sto su
ispitivanja in vitro ili in chemico, (Q)SAR-ovi ((kvantitativni) odnosi strukture i aktivnosti),
grupiranje/analogija ili oslanjanje na pristup dokazne snage. Metode in silico, in chemico i in


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/practical-guides
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_sme_managers_reach_coordinators_en.pdf/1253d9f9-d1f0-4ca8-9e7a-c81e337e3a7d
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_sme_managers_reach_coordinators_en.pdf/1253d9f9-d1f0-4ca8-9e7a-c81e337e3a7d
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_sme_managers_reach_coordinators_en.pdf/1253d9f9-d1f0-4ca8-9e7a-c81e337e3a7d
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vitro koje su validirane u novije vrijeme, potkrijepljene relevantnim dokumentima (npr.
smjernice za ispitivanja OECD-a (OECD TG), baze podataka o alternativnhim metodama u
pokusima na zivotinjama (DB-ALM)), pokazale su znacajan prediktivni kapacitet za neke
toksikoloske krajnje toCke. Na temelju tih novih validiranih pristupa uvedenih u medunarodnu
zakonodavnu mrezu, moguce je dobiti podatke primjenom toksikoloskih pristupa koji su vazni
za ljude. Pa ipak, podnositelj registracije mora opravdati primjenu takvih metoda i time
ispuniti zahtjeve iz Priloga XI.

Osim toga, u ¢lanku 25. navodi se da bi ispitivanja na Zivotinjama trebalo provoditi samo u
krajnjoj nuzdi. Stoga, svaki podnositelj registracije na kojega se odnose odredeni zahtjevi
obavjesc¢ivanja mora se dogovoriti s drugim podnositeljima registracije za istu tvar postoje li
dostupni podaci koji se mogu upotrijebiti za dokazivanje unutarnjih svojstava tvari bez potrebe
generiranja novih informacija, umjesto da ih generiraju svaki za sebe. Ako nije tako,
podnositelji registracije moraju se dogovoriti o prijedlogu ispitivanja koji ¢e u registracijskom
dosjeu dostaviti vodeéi podnositelj registracije u njihovo ime (vidjeti odjeljak 4.3 Zajednicka
dostava podataka).

U registracijskom dosjeu koji dostavi vodeci podnositelj registracije, ostali supodnositelji
moraju jasno obrazloZiti zasto je potrebno ispitivanje na kraljeZznjacima, uz dokumentiranu
analizu alternativnih metoda koje su razmotrili.

Svaki prijedlog ispitivanja, ako je ono potrebno, mora u nacelu dostaviti vodeci podnositelj
registracije. Druga je mogucnost da neki od ¢lanova zajednicke dostave podataka dostavi
vlastiti prijedlog ispitivanja, ali samo ako su za to ispunjeni odgovarajudi uvjeti za odvojenu
dostavu, vidjeti odjeljak 4.3.3 Uvjeti za dostavu podataka odvojeno od zajednicki dostavljenih
podataka.

4.1.2 Uporaba informacija iz drugih procjena

Kao 3to je navedeno u Uredbi REACH, ,potrebno je obuhvatiti i raspoloZive informacije
dobivene na temelju procjene provedene u okviru medunarodnih i nacionalnih programa. Ako
je raspoloZiva procjena na temelju zakonodavstva Zajednice (npr. procjene rizika na temelju
Uredbe (EEZ) br. 793/93), kod izrade izvjeSca o kemijskoj sigurnosti treba prema potrebi uzeti
u obzir tu procjenu. Odstupanja od tih procjena obrazlaze se.” (Prilog I. odjeljak 0.5).

Pri ispunjavanju zahtjeva obavjescivanja iz priloga VIII. do X., podnositelji registracija moraju
uzeti u obzir postojeée procjene samo ako su (i) te informacije vazne i omogucavaju im
ispunjavanje zahtjeva obavjeséivanja i (ii) informacije su u njihovom zakonitom vlasnistvu ili
im je dopusteno upucdivanje na cjelovita izvjesS¢a studija koje je potrebno i sazeto prikazati u
zajednickom registracijskom dosjeu. Prema tome, u izradi registracijskog dosjea podnositelji
registracija moraju uzeti u obzir i upotrijebiti ve¢ dostupne procjene, a osobito procjene
provedene u okviru drugih programa EU-a kao Sto su Program procjene rizika postojeéih tvari,
procjene aktivnih tvari prema Uredbi o biocidnim proizvodima ili Uredbi o sredstvima za zaStitu
bilja, ako su te tvari obuhvac¢ene Uredbom REACH.

OECD-ov Program upravljanja kemikalijama koje se proizvode u velikim koli¢inama (OECD
uzeti u obzir kada se priprema registracijski dosje koji se odnosi na tvari procijenjene prema
Programu upravljanja kemikalijama OECD HPV. Kako bi se smanjilo (nepotrebno)
udvostrucavanje ispitivanja i ustedjeli resursi drzava i industrije, OECD je razvio sustav
uzajamnog prihvacanja podataka (engl. Mutual Acceptance of Data, MAD). Drzave clanice
OECD-a kao i sve drZave koje su privremene sudionice sustava MAD moraju prihvatiti njihove
podatke pod uvjetom da su ti podaci dobiveni u uvjetima koje odreduje MAD prema metodama

15 Organizacija za gospodarsku suradnju i razvoj, proizvodnja velikih koli¢ina
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i nacelima OECD-a. Vise informacija o sustavu MAD dostupno je na adresi:
http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm.

4.2 Registracijski dosje

4.2.1 Struktura registracijskog dosjea
Registracijski dosje skup je informacija koje podnositelj registracije za odredenu tvar dostavlja
elektronickim putem. Sastoji se od dvaju glavnih dijelova:
. tehnickog dosjea koji je potreban uvijek, za sve tvari koje podlijezu obvezi
registracije

. izvjescéa o kemijskoj sigurnosti koje je potrebno ako podnositelj registracije
proizvodi ili uvozi tvar u koli¢inama od 10 tona ili viSe godiSnje.

Tehnicki dosje sadrzi skup informacija o sljede¢em:

(i) identitetu proizvodaca/uvoznika;

(ii) identitetu tvari;

(iii) proizvodnji i uporabi tvari;

(iv) razvrstavanju i oznacivanju tvari;

(v) smjernicama za sigurnu uporabu;

(vi) sazecima studija s informacijama o unutarnjim svojstvima tvari;

(vii) detaljnim saZzecima studija s informacijama o unutarnjim svojstvima tvari, po potrebi;

(viii) postoji li naznaka da je procjenitelj pregledao informacije o proizvodnji i uporabi,
razvrstavanju i oznacivanju, (detaljne) sazetke studija i/ili, ako je potrebno, izvjesc¢e o
kemijskoj sigurnosti;

(ix) prijedlozima za daljnje ispitivanje, ako je potrebno;
(x) izlozenosti za tvari registrirane u koli¢inama izmedu 1 i 10 tona;

(xi) zahtjevu o tome koje bi se informacije trebale smatrati povjerljivima, uklju¢ujudi i
obrazloZenje.

Izvjesce o kemijskoj sigurnosti (CSR) skup je dokumenata koji se odnose na procjenu
kemijske sigurnosti (CSA) podnositelja registracije (vidjeti odjeljak 5.3 IzvjeSée o kemijskoj
sigurnosti). Zahtjev za pripremu procjene o kemijskoj sigurnosti i dokumentiranje procjene u
izvjescu o kemijskoj sigurnosti aktivira godisnja koli¢ina tvari koju podnositelj registracije
proizvodi ili uvozi (prag iznosi 10 tona godisnje). Pritom vrijede sljedeca izuzeca:

. Izvjesce o kemijskoj sigurnosti nije potrebno izraditi za tvar prisutnu u smjesi ako je
koncentracija tvari u smjesi manja od najnize vrijednosti definirane ¢lankom 14.
stavkom 2.

. Za uporabe u materijalima koji dolaze u doticaj s hranom i kozmetickim proizvodima,
izvjeSce o kemijskoj sigurnosti ne mora se baviti aspektima zdravlja ljudi jer se njima
bave drugi zakonski propisi.

Obveze koje se odnose na podnositelje registracije u pogledu informacija koje treba dostaviti u
registracijskom dosjeu objasSnjene su detaljnije u odjeljku 5 Izrada registracijskog dosjea.

Pravni izvori: ¢lanak 10., ¢lanak 14., Prilog I., prilozi od VI. do X.
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4.2.2 Format i dostava registracijskog dosjea

Registracijski dosje mora biti u formatu Medunarodne jedinstvene baze podataka za
kemikalije, skra¢eno IUCLID (engl. International Uniform Chemical Information Database). Za
pripremu dosjea mogu se upotrijebiti i drugi IT alati, ako se njima dobiva potpuno jednaki
format.

IUCLID je softverska aplikacija za obuhvacanje, pohranu, odrzavanje i razmjenu podataka o
svojstvima i uporabama kemijskih tvari. lako je dizajn i izradu IUCLID-a potaknulo stupanje na
snagu Uredbe REACH, ovaj se softverski alat moZe upotrijebiti u mnoge svrhe. Formati
pohrane podataka razvijeni su u suradnji s OECD-om i prihvacaju ih brojna nacionalna i
medunarodna regulatorna tijela. Stoga se podaci iz IUCLID-a mogu koristiti u razli¢itim
programima za kemijsku procjenu, kao sto su OECD HPV Program za kemikalije, americki
Program izazova HPV, japanski Program izazova kao i u Direktivi EU-a o biocidima.

Softver IUCLID, ako se ne koristi u komercijalne svrhe, mogu besplatno preuzeti sve strane s
mrezne stranice alata IUCLID na adresi: https://iuclid6.echa.europa.eu/. IUCLID je dostupan
kao dio lokalne instalacije ili pristupom ECHA-inim uslugama u oblaku. Vise informacija o
ECHA-inim uslugama u oblaku dostupno je na adresi: https://echa.europa.eu/support/dossier-
submission-tools/echa-cloud-services. IUCLID se aZurira dvaput godiSnje za sve distribucije
aplikacije. Listopadska inacica IUCLID-a moze sadrzavati izmjene formata koje utjecu na
dostavu dosjea. Za izmjene u najnovijim inacicama IUCLID-a pogledajte mreznu stranicu
IUCLID-a.

Svaki je proizvodac, uvoznik ili jedinstveni zastupnik duzan pojedinacno dostaviti
registracijski dosje ECHA-i za svaku od svojih tvari kako bi ih registrirao. Registracijski dosje
treba dostaviti elektronicki, putem portala REACH-IT na adresi: https://reach-
it.echa.europa.eu. Prakti¢ne upute za pripremu registracijskog dosjea dostupne su u ECHA-inu
priru¢niku Kako izraditi registracijski dosje i dosje o PPORD-u dostupnom na adresi:
http://echa.europa.eu/manuals. Priru¢nik je dostupan i putem sustava za pomo¢ ugradenog u
IUCLID.

Pravni izvor: ¢lanak 111.

4.3 Zajednicka dostava podataka
Nacelo ,jedna tvar, jedna registracija”

Ako se podnositelji registracije usuglase da proizvode ili uvoze istu tvar, tu tvar moraju
registrirati zajedno u obliku zajednicke dostave podataka.

Sve strane kod kojih se obveza registracije odnosi na istu tvar, moraju suradivati (raspravljati i
sloziti se) oko zajednicke strategije registracije. To ukljuCuje razmatranje samih podataka
(npr. informacija o opasnim svojstvima tvari u obliku studija i prijedloga za ispitivanje,
razvrstavanje i oznacCivanje, mogucnosti analogijskog ili grupnog pristupa itd.) i podjelu
troskova, ali pokriva i obvezu zajednicke dostave podataka prema odredbama iz ¢lanka 11.
stavka 1. i ¢lanka 19. stavka 1. Uredbe REACH.

Zajednickom dostavom podataka namjerava se smanjiti troSkove podnositelja registracije i
izbjeéi udvostrucavanje ispitivanja suradnjom u pripremi dosjea te postic¢i da se ECHA-i
zajednicki dostavi jedan skup informacija o tvari. Osim toga, podnositelji registracije koji
zajednicki dostavljaju podatke imaju pravo na sniZenu registracijsku pristojbu.

Granicni sastav

U kontekstu zajedni¢ke dostave podataka, IUCLID predvida i podatak o grani¢nom sastavu
tvari kako bi se jasno odredilo Sto pokriva zajednicka dostava podataka u registracijskom
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dosjeu. Granicni sastav ili viSe njih navodi se u dosjeu koji dostavlja vodedi podnositelj
registracije. Na taj se nacin stvara jednoznacna poveznica izmedu sastava identificiranog za
tvar u registracijskom dosjeu i odgovarajucih zajednicki dostavljenih podataka.

Svaki podnositelj registracije, ukljucujudi i vodeéeg podnositelja, mora u svojem
registracijskom dosjeu navesti sastav tvari koju proizvodi ili uvozi. Time Sto navedu granicni(e)
sastav(e) i osiguraju da su njihovi sastavi tvari unutar grani¢nog(ih) sastava, podnositelji
registracije potvrduju da zajednicki dostavljeni podaci pokrivaju njihove vlastite tvari (osim ako
neki ¢lan zajednic¢ke dostave odluci svoj dio podataka dostaviti odvojeno).
Broj granicnih sastava navedenih u jednom dosjeu ovisi o varijabilnosti sastava koje
registriraju razliciti ¢lanovi zajednicke dostave i o profilima sudbine i opasnosti tih sastava.
Granicni sastav posebice je vazan u sluc¢aju UVCB tvari i multikonstitutivnih tvari pri kojima
identifikatori Cesto ne karakteriziraju tvar dovoljno detaljno, pa postoje varijacije izmedu
sastava ¢lanova zajednicke dostave podataka.
Podnositelji registracije duzni su zajednicki dostaviti sljedece informacije:
— razvrstavanje i oznacivanje tvari
— (detaljne) saZetke studija i prijedloge ispitivanja
— naznake o tome koje je dostavljene informacije o razvrstavanju i oznacivanju te
sazecima studija i detaljnim sazecima studija pregledao procjenitelj s odgovarajuéim
iskustvom kojega je odabrao podnositelj registracije (vidjeti odjeljak 5.2.6 Pregled
procjenitelja).
U odredenim uvjetima (navedenim u ¢lanku 11. stavku 3. i ¢lanku 19. stavku 2.) koje je
potrebno obrazloZiti u dosjeu, Clanovi zajednicke dostave mogu prethodno navedene podatke
dostaviti odvojeno (vidjeti odjeljak 4.3.3 Uvjeti za dostavu podataka odvojeno od zajednicki
dostavljenih podataka u kojemu su opisane mogucnosti odvojene dostave).
Podnositelji registracije mogu odluciti da ¢e zajednicki ili zasebno dostaviti:
— smjernice za sigurnu uporabu tvari

— izvjesce o kemijskoj sigurnosti (CSR) kada je ono potrebno?'®

— naznake o tome koje je informacije dostavljene za izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti
pregledao procjenitel;j.

Podnositelji registracije moraju u svom dosjeu zasebno dostaviti:
— informacije o svojem identitetu
— identitet tvari
— informacije o proizvodnji i uporabama

— informacije o izlozenosti za tvari u koli¢inama od 1 do 10 tona

16 Ako izvjeSce o kemijskoj sigurnosti, ukljucujudi procjenu izloZzenosti dostavi vodeci podnositelj registracije
uime supodnositelja, svaki ¢lan zajedni¢ke dostave ipak mora dostaviti dio A izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti
(vidjeti odjeljak 5.3 Izvjesc¢e o kemijskoj sigurnosti).
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— naznake o tome koje je informacije o proizvodnji i uporabi pregledao procjenitelj.

Pojedinosti o tome koje je informacije potrebno dostaviti zajednicki kao dio glavnog dosjea, a
koje pojedinacno u dosjeu svakog ¢lana zajednicke dostave, dostupne su u Tablica 1. Zahtjevi
obavjesc¢ivanja za podatke koji su dostavljeni zajednicki u okviru zajednicke dostave podataka
ovih smjernica.

Bez obzira na to dostavljaju li podnositelji registracije za istu tvar neke informacije zajednicki
ili odvojeno, tj. kao mogucénost odvojenog dostavljanja podataka, registracijski dosjei svih
podnositelja registracije za istu tvar moraju biti dostavljeni u okviru iste zajednicke dostave.

Vazno je naglasiti da u sluc¢aju da proizvodac izvan EU-a imenuje jedinstvenog zastupnika za
provedbu registracije tvari, taj jedinstveni zastupnik mora biti uklju¢en u zajedni¢ku dostavu
podataka s ostalim proizvodacima, uvoznicima i jedinstvenim zastupnicima za istu tvar.
Jedinstveni zastupnik mora se ukljuciti u zajednicku dostavu podataka zasebno za svakog
proizvodaca izvan EU-a kojega zastupa, i zatim za svakog od njih dostaviti registracijski dosje.

Zbog manjih zahtjeva obavjescivanja koji se odnose na intermedijere (uporaba u strogo
kontroliranim uvjetima), podnositelji registracije intermedijera mogu iz prakti¢nih razloga
odluciti da budu dio ,potpune” zajednicke dostave, zajedno s podnositeljima registracije za
tvari koje nemaju uporabu kao intermedijeri ili izraditi paralelnu zajednicku dostavu za
podnositelje registracije za tvari s uporabom samo kao intermedijera. Medutim, ta se
mogucnosti preporucuje samo kada uporabe u obliku intermedijera nije moguce uvrstiti u
~potpunu” zajednic¢ku dostavu. U slucaju izrade zasebne zajednicke dostave za uporabu tvari
samo kao intermedijera, preporucuje se skupiti zajedno sve postojeée dostupne informacije
(osobito informacije potrebne za razvrstavanje tvari).

Provedbenom uredbom (EU) 2016/09 o zajednickoj dostavi i razmjeni podataka utvrdena se
pravila kako bi se osigurala ucinkovita provedba obveza razmjene podataka i zajedni¢kog
podno3enja. ViSe informacija dostupno je u dokumentu Smjernice o razmjeni podataka na
adresi: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Pravni izvor: ¢lanak 11.

4.3.1 Mehanizmi zajednicke dostave

Kada potencijalni podnositelj registracije namjerava registrirati tvar, najprije ¢e ECHA-i
dostaviti upit ( vidjeti Smjernice o razmjeni podataka na adresi:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach). Ako se na taj upit ustanovi
da je za istu tvar vec prije dostavljena jedna (ili viSe) registracija, mozda ¢e potencijalni
podnositelj registracije trebati razmijeniti podatke s prethodnim podnositeljima registracije, a
svoj Ce registracijski dosje morati dostaviti kao dio ve¢ postojece zajednicke dostave podataka.

Kad je istu tvar prethodno registriralo samo jedno poduzece koje nije izradilo zajednicku
dostavu podataka u sustavu REACH-IT, potencijalni podnositelj registracije morat ¢e stupiti u
kontakt s tim prethodnim podnositeljem registracije. Potom se moraju dogovoriti o tome tko ¢e
od njih biti vodec¢i podnositelj registracije. U vecini je slu¢ajeva mozda najsmislenije da
prethodni podnositelj registracije preuzme na sebe ulogu vodeceg podnositelja registracije jer
je vec¢ dostavio dosje. Medutim, prethodni i potencijalni podnositelj registracije mogu se
takoder dogovoriti da potencijalni podnositelj bude vodedi podnositelj registracije i provede
zajednicku dostavu podataka. U tom slucaju potencijalni podnositelj registracije mora izraditi
zajednicki podnesak i dostaviti glavni dosje sa zahtjevima obavjescivanja za dogovorene
zajednicki dostavljene podatke. Prethodni podnositelj registracije pridruzit ¢e se zajednickoj
dostavi kasnije i dostaviti azuriranu verziju svog registracijskog dosjea.
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Obveza sudjelovanja u zajednickoj dostavi podataka primjenjuje se i na prethodne prijave u
skladu s Direktivom 67/548/EEZ. Buducdi da ta obveza nije postojala prije Uredbe REACH, kako
bi se olak3ala integracija prethodnih prijava u sustav registracije, te se prijave smatraju
registracijama u skladu s Uredbom REACH koje su izvan zajednicke dostave podataka. Prema
tome, te registracije nisu povezane ni s jednom zajednickom dostavom. Ako potencijalni
podnositelj registracije Zeli registrirati istu tvar, potrebno je provesti zajedni¢ku dostavu
podataka putem sustava REACH-IT. U tom slucaju potencijalni podnositelj registracije mora
stupiti u kontakt s prethodnim podnositeljem, i oni ¢e se morati dogovoriti o tome tko ¢e biti
vodedi podnositelj registracije.

Ako vodedi podnositelj registracije prestane proizvoditi ili uvoziti tvar nakon sto primi nacrt
odluke o evaluaciji, vodeci podnositelj ne moze i dalje biti vodedi podnositelj jer njegova
registracija vise nije valjana (¢lanak 50. stavak 3.). U tom je slucaju potrebno odabrati novog
vodecéeg podnositelja registracije i ulogu prenijeti na njega.

U drugom slucaju, kada vodeci podnositelj registracije prestane proizvoditi ili uvoziti tvari,
prema clanku 50. stavku 2. postojeéi vodecéi podnositelj registracije moze nastaviti s
proizvodnjom ili uvozom jer je njegova registracija za tvar i dalje valjana (medutim, koli¢ina je
postavljena na nulu). Medutim, prijenos uloge vodeéeg podnositelja registracije i dalje moze
biti poZeljan kako bi se (sada i u buducnosti) olakSala komunikacija s ECHA-om i ostalim
¢lanovima zajednicke dostave podataka tako da se osigura da novi vodeci podnositelj
registracije nastavi proizvoditi/uvoziti tvar.

Podnositelji registracije podlijezu obvezi zajednicke dostave od stupanja na snagu Uredbe
REACH, tj. od 1. lipnja 2007. Prema tome, od svih podnositelja registracije za istu tvar trazi
se da informacije o tvari dostavljaju zajednicki. Stupanjem na snagu Provedbene uredbe
(EU) 2016/9 o zajednickoj dostavi i razmjeni podataka, ECHA je dobila prakticne alate
kojima se osigurava da su sve dostavljene informacija za istu tvar dio zajednicke dostave.

Ako su podnositelji registracije za istu tvar svoje dosjee dostavili paralelno prije stupanja
na snagu provedbene uredbe tj. ne kao dio jedne zajednicke dostave podataka, te
registracije nisu u skladu s ¢lankom 11. ni ¢lankom 19. Ti se podnositelji registracije moraju
dogovoriti o izradi zajednicke dostave podataka i svi ¢e morati sudjelovati u toj zajednickoj
dostavi. Kad je zajedni¢ka dostava podataka izradena, podnositelji registracije koji nisu dio
te zajednicke dostave nec¢e moci aZurirati svoje dosjee sve dok se ne ukljuce u zajednicku
dostavu.

Ako se podnositelj registracije unato¢ svim poduzetim naporima ne moze dogovoriti oko
uvjeta ukljucivanja u zajednicku dostavul’, moze obavijestiti ECHA-u o svojoj namjeri da
dostavi potpuni odvojeni dosje prema clanku 11. stavku 3. ili ¢lanku 19. stavku 2. Uredbe
REACH. ECHA ¢e mu dodijeliti token, kombinaciju alfanumerickih znakova koja ¢e mu
omoguciti ulaz u sustav REACH-IT kako bi se ukljucio u zajedni¢ku dostavu podataka, ali
samo kao podnositelj registracije koji odvojeno dostavlja potpuni dosje. Time ECHA
osigurava da podnositelji registracije ostanu u okviru zajednicke dostave, ukljucujuci one
koji su svoje podatke dostavili odvojeno u skladu s ¢lankom 11. stavkom 3. tockom (c)
Uredbe REACH.

17 Ako postoje nesuglasice i oko pristupa podacima, pogledajte uvjete za prijavu spora oko razmjene
podataka u Smjernicama o razmjeni podataka dostupnima na adresi: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.
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4.3.2 Zajednicko dostavljanje podataka

U ¢lanku 11. stavku 1. vodedi podnositelj registracije definiran je kao podnositelj registracije
koji, postupajuci uz suglasnost drugih podnositelja registracije, prvi dostavlja zajednicke
podatke u glavni dosje. Medutim, Uredba REACH ne odreduje pravila o tome kako se izabire
vodedi podnositelj registracije. Vodedi podnositelj registracije moze primjerice biti i podnositelj
registracije koji raspolaze s najvise podataka o tvari koji su ve¢ dostupni ili onaj koji mora
ispuniti najvise zahtjeva obavjescivanja. No kako to nije obvezno, podnositelji registracije koji
dostavljaju podatke zajednic¢ki imaju mogucnost imenovati vodeceg podnositelja i medu onima
koji registriraju manju koli¢inu tvari.

Vodedi podnositelj registracije koji za sebe registrira manji koli¢inski raspon od onoga
pokrivenog zajednicki dostavljenim podacima ipak mora uime drugih podnositelja registracije
dostaviti potpuni dosje za najvecu koli¢inu tvari. Vodeéi podnositelj registracije, kao i svaki
drugi podnositelj, placa pristojbu koja odgovara samo onom koli¢inskom rasponu koji je sam
registrirao.

U praksi to znaci da ¢e unutar zajednicke dostave podataka postojati dvije razliCite vrste
registracijskih dosjea:

1. ,glavni dosje” koji sadrzi informacije vodeceg podnositelja registracije i skup
podataka koji se prema Uredbi REACH zahtijeva za najvedi kolic¢inski raspon koji mora
pokrivati zajednicka dostava podataka, i

2. ,dosje supodnositelja”, odnosno dosje koji svaki podnositelj registracije u
zajednickoj dostavi podataka mora dostaviti pojedinacno.

Zahtjevi obavjeséivanja za svaku vrstu registracijskog dosjea prikazani su u tablici 1. u
nastavku.

Tablica 1. Zahtjevi obavjesc¢ivanja za podatke koji su dostavljeni zajednicki u okviru
zajednicke dostave podataka

Zahtjevi obavjescivanja Glavni dosje Dosje
supodnositelja

Zajednicki Pojedinacno Pojedinacno
dostavljeni dostavljeni dostavljeni
podaci podaci podaci

(a) Tehnicki dosje

(i) identitet proizvodaca ili X X
uvoznika

(ii) identitet tvari X X
(iii) proizvodnja i uporabe tvari i, X X

ako je relevantno, uporaba i
kategorije izlozenosti

(iv) razvrstavanje i oznacivanje* X




Smjernice za registraciju
Verzija 4.0 — kolovoz 2021.

59

(v) smjernice za sigurnu uporabu prema dogovoru | prema dogovoru prema dogovoru

(vi) sazeci studija s informacijama X
dobivenim primjenom priloga od

VII. do XI.*

(vii) detaljni sazeci s X

informacijama dobivenim
primjenom priloga od VII. do XI.,
ako su potrebni prema Prilogu I.*

(viii) naznqka da je._procjenite_lj X X X
pregledao informacije dostavljene

za (iii), (iv), (vi), (vii) i (b)

(ix) prijedlozi ispitivanja* X

(xX) informacije o izlozenosti za X X
tvari u koli¢inama od 1 do 10

tona

(xi) zahtjev u pogledu informacija X X X

iz ¢lanka 119. stavka 2. koje ne
smiju biti objavljene na internetu

(b) Izvjesce o kemijskoj prema dogovoru | prema dogovoru prema dogovoru
sigurnosti**

* Primjenjiva moguénost odvojene dostave podataka (vidjeti odjeljak 4.3.3 Uvjeti za dostavu podataka
odvojeno od zajednicki dostavljenih podataka).

** Ako izvjesSée o kemijskoj sigurnosti, koje ukljucuje i procjenu izlozenosti, dostavi vodeci podnositelj
registracije uime ¢lanova zajednicke dostave podataka, svaki supodnositelj ipak mora dostaviti dio A
izviesca o kemijskoj sigurnosti (vidjeti odjeljak 5.3 IzvjeSéa o kemijskoj sigurnosti).

Nakon Sto podnositelji registracije imenuju vodeceg podnositelja registracije, vodedi
podnositelj registracije mora izraditi zajedni¢ku dostavu podataka u sustavu REACH-IT i
dostaviti glavni dosje. Ostali podnositelji mogu dostaviti svoje dosjee tek kad je glavni dosje sa
zajednicki dostavljenim podacima prihvacen za obradu (tj. prosao je korak provjere pravila
poslovanja, vidjeti odjeljak 11.1 PoCetna provjera). Njima ¢e se na stranici za zajednicku
dostavu u sustavu REACH-IT pokazati kada mogu poceti dostavljati svoje dosjee.

Pravni izvori: ¢lanak 11., ¢lanak 19.

4.3.3 Uvjeti za dostavu podataka odvojeno od zajednicki dostavljenih
podataka

Opdi cilj obveze zajednicke dostave jest da se za tvar dostavi jedan skup podataka, koji u
idealnom slucaju obuhvaca i uporabu tvari kao intermedijera. Medutim, podnositelj registracije
moze dio podataka iz registracijskog dosjea dostaviti odvojeno u slucaju da za to postoji
najmanje jedan od sljedecih razloga (navedenih u ¢lanku 11. stavku 3. odnosno za tvari u
intermedijerima u ¢lanku 19. stavku 2.):
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(a) ako bi mu zajednicka dostava informacija izazvala nerazmjerne troskove; ili

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

(c) ako se ne slaZe s vodeéim podnositeljem registracije u pogledu izbora tih informacija.

Napominjemo da i vodedi podnositelj registracije moze dio podataka dostaviti odvojeno ako se
oni odnose na jednu od prethodno opisanih situacija.

Ako podnositelj registracije odluci dio podataka dostaviti odvojeno, u svoj registracijski dosje u
IUCLID-u mora dostaviti objaSnjenje u kojemu navodi zasto bi troSkovi bili nerazmjerno visoki,
zasto bi mu otkrivanje podataka nanijelo znacajnu poslovnu Stetu ili koje je prirode neslaganje
u pogledu izbora podataka, ovisno o slucaju. Tu je informaciju potrebno navesti u IUCLID-u u
odjeljku 14. pod to¢kom ,,Odvojeni podaci za registraciju prema REACH-u” i ona se potvrduje u
koraku provijere tehnicke potpunosti (vidjeti odjeljak 11.3.1 Provjera tehnic¢ke potpunosti).

Odvojena dostava moze biti djelomicna i odnositi se, primjerice, samo na odredenu studiju.
Jednako tako, podnositelj registracije moze odluciti odvojeno dostaviti sve podatke navedene u
¢lanku 10. tocki (a) podtockama iv., vi., vii. i ix. Uredbe REACH. U svakom slucaju, pri
odvojenoj dostavi podataka podnositelj registracije uvijek mora ispunjavati razloge navedene u
Clanku 11. stavku 3., ili za tvari registrirane kao intermedijeri, u ¢lanku 19. stavku 2. Tehnicke
upute o tome kako dostaviti podatke odvojeno i potkrijepiti svoje objasnjenje mogu se nadi u
ECHA-inom priru¢niku Kako izraditi registracijski dosje i dosje o PPORD-u dostupnom na
adresi: http://echa.europa.eu/manuals.

U svim scenarijima, obvezno je biti dio iste zajednicke dostave. Podnositelj registracije
mora biti dio iste zajednicke dostave podataka ¢ak i kad odludi dio ili sve podatke dostaviti
odvojeno. U tim slucajevima podnositelj moze dostaviti svoj dosje tek kad je glavni dosje
prihvacen za obradu.

Cinjenica da potencijalni podnositelj registracije namjerava odvojeno dostaviti sve ili dio
podataka koji ulaze u zajednicku dostavu, ne oslobada njega i postojece ¢lanove zajednicke
dostave od obveze da poduzmu sve napore kako bi postigli dogovor u pogledu pristupa
zajednicki dostavljenim podacima. Ako potencijalni podnositelj namjerava dostaviti potpuno
odvojeni dosje prema clanku 11. stavku 3. ili ¢lanku 19. stavku 2. Uredbe REACH, ali se ne
moze sloziti s prethodnim podnositeljem oko uvjeta za pristup zajednicki dostavljenim
podacima, potencijalni podnositelj mozZe se obratiti ECHA-i pomocu tokena koji ¢e dobiti
mocdi ¢e se ukljuciti u zajednicku dostavu koja je moguca samo za dostavu potpunih dosjea
s odvojenim podacima.

Podnositelji registracije koji odluce odvojeno dostaviti neke ili sve svoje podatke, i dalje su
obvezni podmiriti svoj dio troSkova povezanih sa zajednickom dostavom i, ako je
primjenjivo, druge povezane administrativne troskove.

4.3.3.1 Nerazmjerni troSkovi

Uredba REACH ne navodi §to znaCe nerazmjerni troskovi. Stoga podnositelji registracije koji po
toj osnovi svoje podatke dostave odvojeno, moraju taj razlog zadovoljavajuce objasniti u
svojem registracijskom dosjeu.

Takva se situacija moze dogoditi kada, primjerice, potencijalni podnositelj registracije vec
posjeduje podatke koji ispunjavaju zahtjeve obavjeséivanja, ali se nakon pregovora s drugim
podnositeljima registracije nije mogao dogovoriti o dijeljenju tih podataka.
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Kada se podaci dostavljaju odvojeno zbog nerazmjernih troSkova, objasSnjenje u
registracijskom dosjeu mora ukljuditi trosak zajednicke dostave podataka (dobije se od
vodeceg podnositelja) i troSak izrade dosjea supodnositelja koji podatke dostavlja odvojeno,
kao i obrazloZenje za razliku izmedu tih dvaju iznosa koji su nerazmjerni te objasnjenje mjera
poduzetih kako bi se postigao dogovor oko troska zajedni¢kog dostavljanja relevantnih
podataka.

4.3.3.2 Zastita povjerljivih poslovnih podataka

Zastita povijerljivih poslovnih podataka navodi se kao drugi kriterij za odvojenu dostavu
podataka. Razlog se mora temeljiti na poslovnom gubitku do kojega bi doSlo u slucaju
otkrivanja povijerljivih poslovnih podataka pri zajednickoj dostavi podataka.

Primjeri mogu ukljucivati informacije koje navode na zakljucak o detaljima metoda proizvodnje
(kao sto su tehnicke karakteristike, ukljucujuéi razine necistoéa, proizvoda upotrijebljenog u
ispitivanju) ili marketinskih planova (podaci ispitivanja koji ocito upucuju na uporabu u
odredenim, vjerojatno novim primjenama).

Kad se podaci dostavljaju odvojeno zbog povjerljivih poslovnih podataka, objasnjenje dano u
registracijskom dosjeu mora ukljudivati detalje o podacima koji su komercijalno osjetljivi, putu
otkrivanja i objasnjenje znatne poslovne Stete koja bi time mogla biti prouzrocena.

4.3.3.3 Neslaganje oko odabira informacija koje treba uvrstiti u glavni dosje

Neslaganja pri odabiru informacija vjerojatno ¢e pripadati jednoj od sljedecih kategorija (iako
su mogudi i drugi razlozi):

e Podnositelj registracije moze smatrati da zajednicki dostavljeni podaci nisu prikladni za
specifi¢ni sastav njegove tvari. U tom slu¢aju mora kvalitativnim informacijama
objasniti svoje stajaliSte.

e Podnositelj registracije moze smatrati da su podaci predlozeni za zajednicku dostavu
nezadovoljavajucée kvalitete. Na stav podnositelja registracije moze utjecati i to $to su
relevantni podaci njegovo vilasnistvo i/ili razli¢ite svrhe u koje se ta tvar upotrebljava.

e Sli¢cno tome, neslaganje podnositelja registracije moze biti zbog broja studija
dostavljenih za istu krajnju to¢ku podataka, osobito ako za to ne postoji odgovarajuce
znanstveno opravdanje ili su te studije suviSne za ispunjavanje krajnje tocke.

Pri odvojenoj dostavi podataka zbog neslaganja oko odabira informacija, objaSnjenje navedeno
u registracijskom dosjeu mora ukljucivati aktivnosti koje je podnositelj poduzeo kako bi svoje
dodatne podatke ukljucio u glavni dosje i obrazlozenje zasto to nije bilo moguce.

Ako se podaci koji nisu dostavljeni zajednicki odnose razvrstavanje i oznacivanje, podnositelj
registracije mora navesti referenciju na podatke koji su bili temelj njegovog razvrstavanja.

Posljedice odvojene dostave podataka

Izravna posljedica odvojene dostave podataka bit ¢e dodatni administrativni posao koji
namece obrazlaganje takve odvojene dostave.
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Nadalje, registracijske pristojbe odredene Uredbom Komisije (EZ) br. 340/2008 od

16. travnja 2008. s izmjenama i dopunama®® uzimaju u obzir odnosi li se registracija na
zajednicku dostavu podataka ili na odvojenu dostavu. Podnositelj registracije koji dostavlja
svoj dosje uz odvojeno dostavljanje podataka nema pravo na smanjenu registracijsku
pristojbu.

Osim toga, u skladu s ¢lankom 41. stavkom 5. tockom (a) Uredbe REACH, pri provedbi
provjere uskladenosti, ECHA mozZe prvenstveno provjeravati registracije u kojima dosjei
sadrze informacije koje su dostavljene odvojeno.

Pravni izvori: ¢lanak 11. stavak 3. i ¢lanak 19. stavak 2.
4.4 Povjerljivost i elektronicki javni pristup registracijskim podacima

Uredbom REACH odreduju se specificna pravila u pogledu povjerljivosti i elektronickog javnog
pristupa odredenim vrstama informacija koje su u posjedu ECHA-e. Informacije koje su
dostavljene prema Uredbi REACH bit ¢e otkrivene na zahtjev (¢lanak 118.) ili ¢e postati javno
dostupne, bez naknade, objavom na ECHA-inom mreznom mjestu (¢lanak 119.).

U skladu s tim ¢lancima, informacije dostavljene u registracijskom dosjeu objavljuju su kako
slijedi:
e Informacije koje su navedene u ¢lanku 119. stavku 1. bit ¢e javno dostupne, bez
naknade na ECHA-inom mreznom mjestu:

0 naziv iz nomenklature ITUPAC za tvari koje ispunjavaju kriterije za bilo koji razred
opasnosti utvrden ¢lankom 58. stavkom 1. Uredbe CLP*°, ne dovodedi u pitanje
stavak 2. tocke (f) i (g)

0 naziv tvari iz popisa EINECS, ako je on primjenjiv

o razvrstavanje i oznacivanje tvari

o fizikalno-kemijski podaci o tvari i njezinom kretanju i sudbini u okoliSu
0 rezultati svih toksikoloskih i ekotoksikoloSkih studija

o DNEL (Derived No-Effect Level — izvedena razina izloZenosti bez ucinka) ili PNEC
(Predicted No-Effect Concentration — predvidena koncentracija bez ucinka)
utvrden u skladu s Prilogom 1.

0 smjernice za sigurnu uporabu u skladu s odjeljcima 4. i 5. Priloga VI.

0 metode analize koje omogucuju da se otkrije opasna tvar ispustena u okolis te
da se odredi izravna izloZenost ljudi, ako je to potrebno u skladu s prilozima IX.
ili X.

e Informacije navedene u ¢lanku 119. stavku 2. bit ¢e javno dostupne osim kad
podnositelj registracije zatrazi da ostanu povijerljive i dostavi obrazloZzenje, koje ECHA
prihvati kao valjano, u kojemu se navodi zasto bi otkrivanje tih informacija moglo

18 Najnovija konsolidirana verzija Uredbe o naknadama i pristojpbama dostupna je na adresi:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation..

19 razredi opasnosti od 2.1. do 2.4., razredi opasnosti 2.6. i 2.7., razred opasnosti 2.8. tip A i B, razredi
opasnosti 2.9., 2.10., 2.12. i 2.13 — 1. i 2. kategorija, razred opasnosti 2.14. — 1. i 2. kategorija, razred
opasnosti 2.15. tip od A do F; razredi opasnosti od 3.1. do 3.6., razred opasnosti 3.7. ,Stetni udinci na
spolnu funkciju i plodnost ili na razvoj”, razred opasnosti 3.8. ,ucinci razli¢iti od narkotickih”, razredi
opasnosti 3.9. i 3.10; razred opasnosti 4.1; razred opasnosti 5.1
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nanijeti Stetu poslovnim interesima podnositelja registracije ili druge zainteresirane
strane (Clanak 10. tocka (a) podtocka xi). To se odnosi na sljedece informacije:

a) ako je to bitno za razvrstavanje i oznaclivanje, stupanj Cistole tvari i podaci o
necisto¢ama i/ili dodacima (aditivima) koji su poznati kao opasni;

b) ukupni koli¢inski raspon (tj. 1 — 10 tona, 10 — 100 tona, 100 — 1000 tona ili
iznad 1000 tona) unutar kojega je tvar registrirana;

c) sazeci studija ili detaljni sazeci studija s informacijama o fizikalno-kemijskim
svojstvima tvari, o njezinom kretanju i sudbini u okoliSu, kao i rezultati
toksikoloskih i ekotoksikoloskih studija, ali ne u sluc¢aju kad su ti podaci
dobiveni ispitivanjem na kraljeznjacima;

d) odredeni podaci iz sigurnosno-tehnickog lista, kao Sto je definirano u ¢lanku
119. stavku 2.;

e) trgovacki nazivi tvari;

f) za naziv iz nomenklature ITUPAC moZe se traziti da bude povjerljiv ako tvar
ispunjava kriterije razreda opasnosti navedenih u ¢lanku 58. stavku 1. Uredbe
(EZ) br. 1272/2008, ali samo za razdoblje od Sest godina te ako tvar nije jedna
od tvari definiranih u ¢lanku 3. stavku 20. Uredbe REACH, npr. tvari navedene
u Europskom popisu postojecih trgovackih kemijskih tvari (EINECS);?°

g) takoder, za naziv iz nomenklature IUPAC moze se traziti da bude povjerljiv ako
tvar ispunjava kriterije razreda opasnosti navedenih u ¢lanku 58. stavku 1.
Uredbe (EZ) br. 1272/2008 i koristi se kao jedno ili vise od sljedeceg:?*

(i) kao intermedijer;
(ii) u znanstvenom istrazivanju i razvoju;
(iii) u istrazivanju i razvoju usmjerenom prema proizvodu i procesu.
e Osim toga, u ¢lanku 118. stavku 2. daje se popis informacija Cije se otkrivanje obi¢no

smatra podrivanjem poslovnih interesa odredene osobe i stoga nece biti javno dostupne
osim ako je potrebno hitno djelovanje radi zastite zdravlja ljudi, sigurnosti ili okoliSa:

0 pojedinosti o potpunom sastavu smjese;

o ne dovodedi u pitanje ¢lanak 7. stavak 6. i Clanak 64. stavak 2., precizna
uporaba, funkcija ili primjena tvari ili smjese, ukljucujuéi informacije o njihovoj
preciznoj uporabi kao intermedijera;

o precizna koli¢ina tvari ili smjese koja je proizvedena odnosno stavljena na
trziste;

o odnosi izmedu proizvodaca ili uvoznika i njegovih distributera ili daljnjih
korisnika.

Prakti¢ne upute o tome kako zatraziti povjerljivost informacija pri registraciji dostupne su u
ECHA-inu priruéniku Sirenje informacija i povjerljivost u skladu s Uredbom REACH na adresi:
http://echa.europa.eu/manuals. Priru¢nik je dostupan i putem sustava za pomoc¢ koji je
ugraden u IUCLID.

20 Zbog toga, kad se za tvar u postupnom uvodenju traZi tajnost naziva prema IUPAC-u, da bi se zahtjev
uzeo u obzir za procjenu, podnositelj registracije mora u polju ,Phase-in status” (status postupnog
uvodenja) u zaglavlju dosjea u IUCLID-u oznaciti da tvar nije u postupnom uvodenju.

21 U tim slucajevima u dosjeu u IUCLID-u ne treba navesti je li tvar u postupnom uvodenju ili nije.
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Pravni izvori: ¢lanak 118. i ¢lanak 1109.

4.5 Pristup dokumentima

Pristup dokumentima koje posjeduje ECHA moze se dobiti na temelju pojedinacne procjene
slucaja kako predvida Uredba (EZ) br. 1049/2001 o javhom pristupu dokumentima. Ova
uredba nudi izuzec¢a prema kojima se otkrivanje trazenih dokumenata, bez obzira na medij,
moze uskratiti djelomicno ili u potpunosti zbog toga 3to bi to, primjerice, ugrozilo zastitu
poslovnih interesa fizicke ili pravne osobe i ako za to otkrivanje ne postoji prevliadavajudi javni
interes. Kada nije jasno smije li se otkriti sadrZzaj dokumenta, tom se uredbom od ECHA-e
zahtijeva da se obrati autoru dokumenta radi procjene smije li se otkriti sadrzaj dokumenta ili
ne smije; takvi su dokumenti npr. registracijski dosje i izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti.
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5. Izrada registracijskog dosjea

Svrha:

Svrha ovog poglavlja jest opisati kako se priprema registracijski dosje. Ono daje

pregled informacija koje podnositelj registracije mora dostaviti kao dio svojega
registracijskog dosjea i objasSnjava kako je te informacije potrebno prijaviti.
Poglavlje ne sadrzi posebne prakti¢ne upute o tome kako uspjesSno dostaviti
registracijski dosje ECHA-i. To se moze naci u ECHA-inom priru¢niku Kako izraditi

registracijski dosje i dosje o PPORD-u na adresi:

http://echa.europa.eu/manuals.

Priru¢nik je dostupan i putem sustava za pomoc¢ koji je ugraden u IUCLID.

Struktura: Ovo je poglavlje strukturirano na sljedeci nacin:

uUvoD
Odjeljak 5.1

Opce |nformacije
Odjeljak 5.2.1.

v

Razvrstavanje i oznacivanje
Odjeljak 5.2.2

Proizvodnja, uporaba i
izloZenost
Odjeljak 5.2.3

Zahtjevi obavjescivanja
Odjeljak 5.2.4

v

Smiernice za sigurnu uporabu
QOdjeljak 5.2.5

v

Pregled procjenitelja
QOdjeljak 5.2.6

v

Povjerljive informacije
Odjeljak 5.2.7

CN LN D DN (D
UUU\/UUU

IZRADA TEHNICKOG DOSJEA
Odjeljak 5.2

4GRADA REGISTRACIJSKOG DOSJED—

SIGURNOSTI
QOdjeljak 5.3

1ZVJESCE O KEMIJSKOJ >

v

Koraci
procjene kemijske sigumnosti
Odjeljak 5.3.1

C

Alat Chesar
Odjeljak 5.3.2
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5.1 Uvod

Clanak 10. toc¢ka (a) u kombinaciji s prilozima od VI. do X. Uredbe REACH definiraju koje je
informacije potrebno dokumentirati u tehni¢ckom dosjeu. Prilog XI. odreduje pravila za
prilagodbu informacija potrebnih prema prilozima od VII. do X. Sve priloge treba razmotriti u
kombinaciji.

Na sli¢an nacin ¢lanak 10. tocka (b), ¢lanak 14. i Prilog I. odreduju opce zahtjeve koji se
primjenjuju pri izradi izvjeSéa o kemijskoj procjeni i izvijeséa o kemijskoj sigurnosti za
registraciju tvari koje se proizvode ili uvoze u koli¢inama od deset tona ili viSe godisnje.
Sve informacije u registracijskom dosjeu moraju biti u formatu IUCLID. Odnosi izmedu tih

informacija koje treba dostaviti za registraciju (prema Uredbi REACH) i u kojim ih odjeljcima
IUCLID-a u treba prijaviti, prikazani su detaljnije u tablici 2. u nastavku.

Tablica 2. Odnos izmedu zahtjeva obavjeséivanja iz clanka 10. i odgovarajuéih
odjeljaka u datoteci IUCLID

Zahtjevi obavjeséivanja Clanak 10. IUCLID

(a) Tehniéki dosje Clanak 10. tocka
(€Y

(i) Identitet proizvodaca ili uvoznika Prilog VI., odjeljak Pravni subjekt i odjeljak
1. 1.

(ii) lIdentitet tvari Prilog VI., odjeljak Odjeljak 1.
2.

(iii) (iii) Proizvodnja i uporabe tvari i, ako je | Prilog VI., odjeljak Odjeljak 3.

to relevantno, kategorije uporabe i 3.
izloZzenosti
(iv) Razvrstavanje i oznacivanje Prilog VI., odjeljak Odjeljak 2.
4.
(v) Smjernice za sigurnu uporabu Prilog VI., odjeljak Odjeljak 11.
5.
(vi) Sazeci studija za informacije koje Prilozi VII. do XI. Odjeljci 4., 5., 6.1 7.

proizlaze iz primjene priloga od VII. do XI.

(vii) Detaljni sazeci studija za informacije Prilog 1., prilozi od Odjeljci 4., 5., 6.1 7.
koje proizlaze iz primjene priloga od VII. do | VII. do XI.
Xl., ako su oni potrebni u skladu s Prilogom
l.
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(viii) Naznaka da je procjenitelj pregledao
informacije dostavljene za (iii), (iv), (vi),
(vii) i to¢ku (b)

(ix) Prijedlozi ispitivanja

(xX) Informacije o izlozenosti za tvari u
koli¢inama od 1 do 10 tona

(xi) Zahtjev u pogledu informacija iz ¢lanka
119. stavka 2. koje ne smiju biti objavljene
na internetu

(b) Izvjesce o kemijskoj sigurnosti

Prilozi IX. i X.

Prilog VI., odjeljak
6.

Clanak 10. tocka
(b)
Clanak 14., Prilog I.

Zaglavlje dosjea??

Odjeljci 4., 5., 6., 7.

Odjeljak 3.

Svi relevantni pododjeljci

Privitak u odjeljku 13.

Izrada registracijskog dosjea ukljucCuje sljedece zadatke:

« izradu tehnickog dosjea

o procjenu kemijske sigurnosti (ako je relevantno), i

« upis rezultata procjene kemijske sigurnosti (ako je provedena) u izvjesce o kemijskoj

sigurnosti.

Ovi zadaci opisani su detaljno u odlomcima u nastavku.

Registracijski dosje dostavlja se ECHA-i putem sustava REACH-IT, kako je prikazano na slici

4.

22 7Zaglavlje dosjea Cine informacije koje su potrebne u administrativne svrhe, a popunjava ih podnositelj

registracije pri izradi svojega dosjea na temelju skupa podataka o tvari.
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| Dossier header |

[ |dentity of re gistrant |

Technical
dossier

— [t

IUCLID

Substance information
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dossier
ECHA
Submissicn via
REACHA4T

CSR (stand alone document
attached to the IUCLID file }

CHESAR

CHESAR

Exposure scenarios
(to be annexed to the
safety data sheet)

Slika 4. Struktura i format registracijskog dosjea

CHESAR

IUCLID

Technical dossier
Dossier header
Identity of registrant
Substance information

CSR (stand alone documents attached to
the IUCLID file)

CHESAR

IUCLID dossier
Submission via REACH-IT
ECHA

Exposure scenarios (to be annexed to the
safety data sheet)

CHESAR

IUCLID

Tehnicki dosje

Zaglavlje dosjea

Identitet podnositelja registracije
Informacije o tvarima

IzvjeSce o kemijskoj sigurnosti (zaseban
dokument, privitak datoteci IUCLID)

CHESAR

IUCLID dosje

Dostava putem sustava REACH-IT
ECHA

Scenariji izloZzenosti (dodaju se kao prilog
sigurnosno-tehni¢kom listu)

5.2 Izrada tehnickog dosjea

Tehnicki dosje mora sadrzavati sve vazne i raspolozZive podatke o tvari, od identifikacije i
unutarnjih svojstava pa sve do razvrstavanja i procjene opasnosti, izlozenosti i rizika. Zahtjevi



Smjernice za registraciju 69
Verzija 4.0 — kolovoz 2021.

obavjescivanja ovise o koli¢inskom rasponu koji se namjerava proizvesti ili uvesti tijekom
kalendarske godine (vidjeti odjeljak 2.2.6 Izracun koli¢ina koje se moraju registrirati).

Tehnicki dosje obuhvada i administrativne podatke potrebne za identifikaciju registracije i
njezinu daljnju obradu koju provodi ECHA (identitet podnositelja registracije, koli¢inski raspon
itd.).

U sljedec¢im odjeljcima ovih smjernica opisan je sadrzaj i razina pojedinosti potrebnih u
registracijskom dosjeu.

Prije izrade registracijskog dosjea podnositeljima registracije savjetuje se pogledati ECHA-in
priru¢nik ,Kako izraditi registracijski dosje i dosje o PPORD-u” dostupan na adresi:
http://echa.europa.eu/manuals. Priru¢nik je dostupan i putem sustava za pomo¢ ugradenom u
IUCLID.

5.2.1 Opce informacije o podnositelju registracije i registriranoj tvari

Registracijski dosje mora ukljucivati opc¢e informacije potrebne za identifikaciju podnositelja
registracije i tvari. Te informacije ukljucuju:

« Iidentitet podnositelja registracije (kako je navedeno u odjeljku 1. Priloga VI.), tj.
ime, adresu, broj telefona i adresu elektroniCke poste podnositelja registracije,
informacije o osobi za kontakt te, prema potrebi, informacije o lokacijama proizvodnje i
vlastite uporabe podnositelja registracije

. ulogu podnositelja registracije (proizvodac, uvoznik ili jedinstveni zastupnik). Ako je
podnositelj registracije jedinstveni zastupnik koji djeluje u ime proizvodaca izvan EU-a,
savjetujemo mu da prilozi i dokument kojima ga proizvodac izvan EU-a imenuje kao
svojega jedinstvenog zastupnika

« Informacije potrebne u svrhu sljedivosti, kao Sto je broj upita koji je prethodio
registraciji

. identitet tvari (kako je navedeno u odjeljku 2. Priloga VI. Uredbi REACH). To ukljucuje
naziv tvari, njezine kemijske identifikacijske oznake (EZ broj, naziv prema nomenklaturi
CAS i CAS broj itd.), molekulsku i strukturnu formulu i kemijski sastav tvari (stupanj
Cistoce, sastojke, analiticke podatke itd.).

U skladu s nacelom ,jedna tvar, jedna registracija”, od podnositelja registracije za istu
tvar zahtijeva se da je registriraju zajednicki u okviru zajednicke dostave podataka.
Zajednicki dostavljeni podaci moraju biti reprezentativni za sve sastave tvari
obuhvacene zajednickim registracijskim dosjeom. Takozvani granic¢ni sastav tvari
naveden u glavnom dosjeu odnosi se na sve sastave tvari obuhvaéene zajednicki
dostavljenim podacima. Ako su za razliCite sastave iste tvari reprezentativni razliciti
skupovi podataka o opasnosti, tada moze biti navedeno vise grani¢nih sastava.

Svaki podnositelj registracije duzan je identificirati svoju tvar. Informacije o nacelima
identifikacije tvari mogu se pronadi u Smjernicama za identifikaciju i nazive tvari prema
uredbama REACH i CLP (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach).

U slucaju uvoza smjese moze biti teSko dobiti informacije o sastavu smjese od
dobavljaca izvan EU-a. Medutim, vec i na temelju drugih postojecih zakonskih propisa
EU-a (npr. za razvrstavanje i oznacivanje smjesa) uvoznici moraju znati koje su tvari
prisutne u smjesama koje uvoze kako bi bili sigurni da ispunjavaju obveze koje se
odnose na tvari. Zadatak tih podnositelja registracije bit ¢e da zajamce zadovoljavajucu
komunikaciju u svojem lancu opskrbe kako bi osigurali ispunjavanje obveza prema
Uredbi REACH. U slucaju da bi otkrivanje sastava smjese uvoznicima moglo imati
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posljedice, proizvodac tvari izvan EU-a ima moguénost imenovati jedinstvenog
zastupnika, kao $to je objasnjeno u odjeljku 2.1.2.5 Jedinstveni zastupnik proizvodaca
izvan EU-a.

5.2.2 Razvrstavanje i oznacivanje

Registracijski dosjei moraju ukljucivati informacije o razvrstavanju i oznacivanju tvari u skladu
s kriterijima iz Uredbe (EZ) br. 1272/2008. Podnositelj registracije mora odrediti kako
razvrstati i oznaditi svoju tvar s obzirom na fizikalne opasnosti, opasnosti za zdravlje ljudi i
okolis. Smjernice o primjeni kriterija Uredbe CLP dostupne su na adresi:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp.

Glavni dosje u okviru zajednicke dostave podataka moZe sadrzavati nekoliko razvrstavanja ako
razliCiti sastavi registrirane tvari (s razli¢itim postotkom sastojaka, necistoca i/ili razlikama u
obliku) imaju razli¢ite profile opasnosti. U tom se slucaju podaci o razvrstavanju upisani u
IUCLID moraju jasno povezati s odgovaraju¢im sastavima. Ako se ¢lan zajednicke registracije s
tim ne slaze i zeli predloziti neko drugo razvrstavanje, on ¢e se u svojem dosjeu izuzeti od tog
zahtjeva obavjeséivanja (vidjeti odjeljak 4.3.3 Uvjeti za dostavu podataka odvojeno od
zajednicki dostavljenih podataka).

Razlog za takvu odluku u pogledu razvrstavanja (kao i razlog za nerazvrstavanje, ako je to
slucaj) treba jasno dokumentirati. Razlozi za nerazvrstavanje mogu biti:

— premalo podataka
— nejasni podaci ili

— podaci koji su jasni, ali nisu dovoljni za razvrstavanje.

U registracijskom dosjeu podaci za razvrstavanje i oznacivanje navode se u Popisu
razvrstavanja i oznacivanja , koji je izradila i odrzava ga ECHA, a dostupan je na adresi:
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database. Popis razvrstavanja i
oznacivanja sadrzi podatke o razvrstavanju svih tvari koje podlijezu obvezi registracije kao i
tvari koje prema Uredbi CLP ispunjavaju kriterije razvrstavanja kao opasne tvari, a stavljene
Su na trziste.

Preporucuje se da podnositelji registracije prije razvrstavanja svoje tvari procitaju Prilog VI.
Uredbi CLP (koji sadrzi sva uskladena razvrstavanja i oznacivanja opasnih tvari), kao i Popis
razvrstavanja i oznacivanja, kako bi provjerili je li njihova tvar ve¢ uvrStena u popis. Ako je
tvar uvrstena u Prilog VI. Uredbi CLP (a time i uskladena na razini EU-a za odredene razrede
opasnosti), podnositelj registracije mora slijediti to uskladeno razvrstavanje. Ako postoje
razlozi za razvrstavanje tvari na temelju dodatnih opasnosti osim onih ve¢ uklju¢enih u Prilog
V1., podnositelj registracije treba ih prijaviti u svojem registracijskom dosjeu zajedno s
uskladenim krajnjim tockama. Ako je tvar ve¢ navedena u popisu razvrstavanja i oznacivanja,
ali ne i u Prilogu VI. Uredbi CLP, podnositelji registracije moraju nastojati uskladiti svoje
razvrstavanje s drugim podnositeljima registracije, potencijalnim podnositeljima registracije
koji su uputili upit za tvar i ostalima koji su prijavili razvrstavanje i oznacivanje za istu tvar.

Za vise informacija o uskladenom razvrstavanju i oznacivanju savjetuje se procitati Pitanja i
odgovore o Prilogu VI. Uredbi CLP http://echa.europa.eu/support/gas-support/browse/-
/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp. Mozda je korisno pogledati i odjeljak Uskladeno
razvrstavanje i oznacivanje na adresi: http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-
classification-and-labelling.

Ako tvar u podrucju primjene Uredbe CLP nije registrirana prema Uredbi REACH (npr. tvar je
proizvedena/uvezena u koli¢inama ispod 1 tone godinje), ispunjava kriterije razvrstavanja kao
opasna tvar i stavljena je na trziste pojedinacno ili u opasnoj smjesi iznad gore navedenih


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp
http://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp
http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling
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granic¢nih vrijednosti koncentracije, proizvodac¢/uvoznik mora ECHA-i prijaviti informacije o
razvrstavanju i oznacivanju za tu tvar. To je potrebno uciniti u roku od mjesec dana od
stavljanja tvari na trziste (¢lanak 40. stavak 3. Uredbe CLP).

Za tehnicke upute o prijavama u popis razvrstavanja i oznacivanja savjetuje se pogledati
ECHA-in priru¢nik Kako izraditi prijavu razvrstavanja i oznacivanja dostupan na adresi:
http://echa.europa.eu/manuals. Preporucuje se pogledati i odjeljak Prijava na popis
razvrstavanja i oznacivanja dostupan na adresi: http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-
inventory/natification-to-the-cl-inventory.

Dodatne informacije mogu se naci u dokumentima Uvodne smjernice o Uredbi CLP i Smjernice
o primjeni kriterija CLP-a dostupnima na adresi: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-clp.

5.2.3 Proizvodnja, uporaba i izloZzenost

5.2.3.1 Informacije o proizvodnji i uporabama tvari (odjeljak 3. Priloga VI. Uredbi
REACH)

U okviru registracijskog dosjea potrebno je dostaviti informacije o proizvodnji i uporabama
tvari. Te informacije imaju vaznu ulogu u mnogim razliitim postupcima koji se provode u
skladu s Uredbom REACH, ukljucujudi izradu izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti kada je potrebno,
Sirenje informacija (koje nisu povjerljive) o tome gdje se tvar upotrebljava i kao podaci za
odredivanje prioriteta (prioritizacije/deprioritizacije) tvari radi daljnjih regulatornih postupaka.

Tvari koje nemaju Sirokodisperzivnu uporabu (npr. potrosaci ne upotrebljavaju tvar kao takvu,
u smjesama ili proizvodima, tvar nema Siroku uporabu medu profesionalnim radnicima ni
industrijsku uporabu s mogucim izlaganjem) mogu biti deprioritizirane prema regulatornim
mjerama uredbi REACH i CLP. Kako bi se pokazalo da ove navedene vrste uporaba ne postoje,
opis uporabe treba biti takav da:

o ne ukljucuje unose u odjeljke od 3.5.4. do 3.5.6. u IUCLID-u (jer ne postoje
registrirane profesionalne i potrosacke uporabe ili uporabe koje ukljucuju Zivotni
vijek)

o pokazuje da su uporabe na industrijskim lokacijama ograni¢ene na svega nekoliko
lokacija (na primjer < 5)

o ukljucuje tvrdnje o tome da se uporabe na industrijskim lokacijama provode u
zatvorenim (strogo ogranic¢enim) uvjetima u kojima dolazi do neznatnog izlaganja
ljudi i neznatnog oslobadanja u okoli$ razli¢itim putovima. Te je uvjete potrebno
opisati u procjeni izlozenosti (za tvari > 10 tona godisSnje) ili u okviru informacija o
izlaganju u skladu s odjeljkom 6. Priloga VI. (za tvari < 10 tona godisnje).

Podnositelji registracije mozda znaju da ¢e se jedna ili viSe uporaba njihovih tvari smatrati
Sirokodisperzivnom (Sto znaci da je za nadlezna tijela to tvar koja ima prioritet pri
uvrstavanju). Medutim, u kontekstu obrasca ukupne uporabe tvari opseg takvih uporaba moze
biti neznatan, Sto ¢e za nadlezna tijela biti klju¢na informacija pri utvrdivanju prioriteta. Stoga
se podnositeljima registracije savjetuje da za takve uporabe dostave specificne informacije o
kolicini.

Svaki podnositelj registracije mora uvijek prijaviti svoje vlastite uporabe. Ne mogu upucivati
na zajednicki dosje koji je dostavio vodeci podnositelj, ¢ak i ako je izvjesce o kemijskoj
sigurnosti bilo dostavljeno zajednicki. Ako vodeci podnositelj izradi zajednicko izvjesce o
kemijskoj sigurnosti, u njemu osim svojih vlastitih uporaba mora navesti sve uporabe koje
pokriva to izvjeSc¢e. Za priop¢avanje informacije o uporabi mogu biti korisni predlosci tzv.
»karte uporaba”, izradeni u okviru plana za izradu dokumenata izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti i


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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scenarija izlozenosti (CSR/ES) (https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps). Karte
uporabe ukljucuju opis uporabe i njezinih dodatnih utjecaja kao i upucivanja na odgovarajuce
informacije za procjenu izloZzenosti radnika, okoliSa ili potrosaca.

Detaljnije smjernice o opisu uporaba, koje ukljuc¢uju i savjete o nalazenju izvora informacija i
prijavi informacija, mogu se naci u dokumentu Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i
procjeni kemijske sigurnosti, Poglavlje R.12: Opis uporabe dostupnom na adresi:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

5.2.3.2 Informacije o izloZenosti za tvari > 10 tona

Ako je podnositelj registracije, prema Clanku 14. stavku 4., obvezan provesti procjenu
izloZzenosti kako je definirano u odjeljku 5. Priloga I. Uredbi REACH, tada je potrebno procijeniti
sve identificirane uporabe podnositelja registracije (vidjeti odjeljak 5.375Izvjes¢e o kemijskoj
sigurnosti). O tome se moze izvijestiti u zajednickom ili pojedinac¢nom izvjes¢u o kemijskoj
sigurnosti. Procjena izlozenosti ukljuuje opis uvjeta uporabe i procjenu izlozenosti na temelju
tih uvjeta. Rezultat procjene izlozenosti usporeduje se s opasnim obiljezjima tvari radi
dokazivanja kontrole rizika (karakterizacija rizika u skladu s odjeljkom 6. Priloga 1. Uredbi
REACH).

Podnositelji registracije koji Zzele dokazati da je za regulatorne postupke prema uredbama
REACH i CLP tvar od manjeg prioriteta, mogu u svojoj procjeni izloZzenosti opisati uvjet koji
jamdi nepostojanje/neznatnost izlozenosti ljudi i ispustanja u okolisS raznim putovima, npr.
nacin na koji se tvar upotrebljava u zatvorenim (strogo ogranic¢enim) uvjetima. Te informacije
mogu biti bitne i pri obrazlaganju da odredeni podaci ili ispitivanja nisu potrebni (izuzimanje na
temelju izlozenosti). U stupcu 2. priloga od VIII. do X. Uredbi REACH utvrdena su posebna
pravila za odstupanje od standardnih zahtjeva obavjescivanja, a u Prilogu XI. utvrdena su opca
pravila za odstupanje od tih zahtjeva (vidjeti takoder odjeljak 4.1.1 Ispunjavanje zahtjeva
obavjescivanja).

5.2.3.3 Informacije o izloZenosti za tvari < 10 tona (odjeljak 6. Priloga VI.)

Za tvari koje se proizvode ili uvoze u koli¢inama od 1 do 10 tona godiSnje, podnositelj
registracije mora dostaviti informacije o izloZzenosti kako je navedeno u odjeljku 6. Priloga VI.
Uredbe REACH.

Zahtjevi za informacijama koje se odnose na tocku 6.1.1. — industrijska uporaba i tocku 6.1.2,
(b) — uporaba koja rezultira ukljucivanjem u ili na matricu bit ¢e ispunjeni kad se uporaba
opiSe u skladu s onim $to navodi dokument Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni
kemijske sigurnosti, Poglavlje R.12: Opis uporaba (odgovarajudi odjeljak u IUCLID-u jest
odjeljak 3.5. — Opis Zivotnog ciklusa).

Opseg ocekivanih informacija o izloZzenosti ovisi o tome Sto podnositelj registracije namjerava
dokazati. Podnositelji registracije koji navedu da ¢lanak 12. stavak 1. tocka (b) nije primjenjiv
jer tvar nema disperzivnih ili difuznih uporaba (to se oznaci u odjeljku 14. IUCLID-a) moraju u
tehnickom dosjeu dostaviti sljedece informacije:

e nema potrosacke uporabe, rasprostranjene uporabe profesionalnih radnika i uporabe koja
ukljucuje zivotni vijek. Podnositelji registracije to pokazu time Sto u svoje tehnicke dosjee
ne ukljuce navedene uporabe (odjeljci od 3.5.4. do 3.5.6. u IUCLID-u moraju ostati prazni)
i navodenjem da se uporabe ne preporucuju u sigurnosno-tehnickom listu (ako je
potreban) i odjeljku 3.6. u IUCLID-u

e opis uvjeta koji jamci nepostojanje/neznatno izlaganje ljudi i oslobadanja u okolis raznim
putovima, npr. nac¢ina na koji se tvar upotrebljava u zatvorenim (strogo ograni¢enim)
uvjetima.

Iste ¢e informacije biti bitne i ako podnositelji registracije namjerava pokazati da je za
regulatorne postupke utvrdene uredbama REACH i CLP ta tvar manjeg prioriteta.


https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
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5.2.4 Zahtjevi obavjesc¢ivanja o unutarnjim svojstvima (prilozi od VII. do X.)

Sve relevantne raspolozive informacije o fizikalno-kemijskim, toksikoloskim i
ekotoksikoloSkim svojstvima tvari, navedene u prilozima od VIIl. do X. (i njihove prilagodbe u
skladu s Prilogom XI.), potrebno je navesti u tehnickom dosjeu (detalje vidjeti u odjeljku 4.1
Zahtjevi obavjescivanja).

Posebna razmatranja za dosjee za kolic¢ine od 1 do 10 tona (Prilog VII.)

Kako se pojasnjava u ¢lanku 2. Provedbene uredbe Komisije (EU) 2019/1692, za odredene
tvari vrijede manje strogi zahtjevi u pogledu zahtjeva obavjeséivanja kad se registriraju u
najmanjem koli¢inskom rasponu?3. To su tvari definirane u ¢lanku 3. stavku 20. Uredbe REACH
kao tvari u postupnom uvodeniju, tj. tvari koje se nalaze na Europskom popisu postojecih
trgovackih kemijskih tvari (EINECS)?*, takozvane tvari koje vise nisu polimeri (NLP)?® i tvari
koje su najmanje jednom bile proizvedene u nekoj od sadasnjih drzava Clanica EU-a, ali ih
proizvodac ili uvoznik nije stavio na trziste EU-a nakon 31. svibnja 1992.25,

Kada takva tvar ne ispunjava kriterije iz Priloga Il1.:

e podnositelj registracije moZe registrirati tvar uz manje stroge zahtjeve obavjeséivanja
(tj. potrebne su samo informacije o fizikalno-kemijskim svojstvima navedenim u Prilogu
VII. odjeljku 7. Uredbe REACH) u najmanjem koli¢inskom rasponu (od 1 do 10 tona
godidnje), kako je objasnjeno u provedbenoj uredbi za istek prijelaznog reZzima za tvari
u postupnom uvodenju?’ (¢lanak 12. stavak 1. tocka (b) Uredbe REACH) ili

e podnositelj registracije mozZe registrirati tvar uz standardne zahtjeve obavjeScéivanja za
najmaniji kolicinski raspon (od 1 do 10 tona godisSnje) i traziti izuzece od plac¢anja
pristojbe (¢lanak 12. stavak 1. tocka (b) i ¢lanak 74., uvodna izjava 34).

Neispunjavanje kriterija iz Priloga III. znaci:

23 Provedbena uredba Komisije (EU) 2019/1692 od 9. listopada 2019. o primjeni odredenih odredaba o
registraciji i razmjeni podataka iz Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a nakon isteka
krajnjeg roka za registraciju za tvari u postupnom uvodenju

24 popis EINECS sadrzi, u nacelu, sve tvari koje su se nalazile na trziStu Zajednice 18. rujna 1981. Cjelovit
i potpun popis tvari dio je popisa EZ-a koji je dostupan na mreznom mjestu ECHA-e na adresi
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory.Popis je ,zamrznut” i tvari se ne mogu ni
dodavati ni iz njega brisati.

25 To su tvari koje su proizvodaci ili uvoznici stavili na trziste u nekoj od sadasnjih drzava ¢lanica EU-a prije
1. lipnja 2007. i koje su se smatrale prijavljenima u skladu s prvom alinejom ¢lanka 8. stavka 1. Direktive
67/548/EEZ u verziji koja proizlazi iz izmjena i dopuna iz Direktive 79/831/EEZ (stoga ih nije trebalo
prijaviti u skladu s tom Direktivom), ali ne ispunjavaju definiciju polimera prema Uredbi REACH. Takoder,
u tom slucaju proizvodac ili uvoznik mora imati dokaze u obliku dokumenata o tome da je stavio tvar na
trziste, da je to tvar koja viSe nije polimer te da je tu tvar neki proizvodac ili uvoznik stavio na trzisSte u
razdoblju izmedu 18. rujna 1981. i zaklju¢no 31. listopada 1993. Takav dokaz u obliku dokumenata moze
biti, primjerice, narudZbenica, popis zaliha, naljepnice, sigurnosno-tehnicki list ili bilo koji drugi dokument
koji se nesumnjivo moze slijediti do datuma u razdoblju od 18. rujna 1981. do zaklju¢no 31. listopada 1993.
Nepotpuni popis tvari koje viSe nisu polimeri, koji je izraden samo u informativne svrhe, dostupan je na
adresi: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory.

26 proizvodac ili uvoznik to mora potkrijepiti dokazima u obliku dokumenata. Takav dokaz u obliku
dokumenata moZe biti, primjerice, narudZbenica, popis zaliha ili bilo koji drugi dokument koji se nesumnjivo
moze slijediti do datuma nakon 31. svibnja 1992. Da su proizvodac ili uvoznik stavili tvar na trziste, ona bi
u pravilu bila prijavljena u skladu s Direktivom 67/548/EEZ i u tom bi se slucaju smatrala registriranom.
27 Provedbena uredba Komisije (EU) 2019/1692 od 9. listopada 2019. o primjeni odredenih odredaba o
registraciji i razmjeni podataka iz Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a nakon isteka
krajnjeg roka za registraciju za tvari u postupnom uvodenju
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e nema naznaka da je tvar prema svojim svojstvima karcinogena, mutagena ili
reproduktivno toksi¢na (CMR, kategorija 1A ili 1B), postojana, bioakumulativna i
otrovna (PBT) ili vrlo postojana i vrlo bioakumulativna (vPvB) i

e nema naznaka da bi tvar disperzivne ili difuzne uporabe bila razvrstana kao opasna za
zdravlje ljudi ili opasnost za okoli$ prema Uredbi CLP.

Vise informacija moZe se naci u popisu u Prilogu III. dostupnom na adresi:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory

Podnositelji registracije, prije nego Sto u svojem tehnickom dosjeu (u odjeljku 14. u IUCLID-u)
mogu navesti da kriteriji iz Priloga I1l. nisu ispunjeni, moraju provjeriti i naknadno potvrditi
sve dostupne informacije, ukljucujudi:

e podatke iz dostavljenih registracija prema Uredbi REACH (vidjeti ECHA-ino mrezno mjesto
za objavu podataka na adresi: http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals) ili
prijave u popis razvrstavanja i oznacivanja (vidjeti ECHA-in C&L popis na adresi
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database) ili neke druge
relevantne baze podataka, npr. OECD-ov eChemPortal (http://www.echemportal.orq)

e regulatorne podatke (npr. Prilog VI. Uredbi CLP)

o eksperimentalne podatke, npr. u modelima QSAR pod nazivom QSAR Toolbox
(http://www.gsartoolbox.org/)

e ECHA-in popis tvari za koje je vjerojatno da ispunjavaju kriterije iz Priloga II1I.
(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory)

e alternative podacima dobivenim u ispitivanjima (npr. QSAR, analogije, in vitro)

e interne marketinSke informacije i informacije koje pruzaju klijenti i sektorske organizacije
daljnjih korisnika za karakterizaciju uporaba tvari (vidjeti odjeljak 5.2.3 Proizvodnja,
uporaba i izlozenost).

Informacije o tome kako ispuniti odjeljak 14. u IUCLID-u u skladu s kriterijima iz Priloga Il1I.
detaljno su opisane u ECHA-inom priru¢niku Kako izraditi registracijski dosje i dosje o PPORD-u
dostupnom na adresi: http://echa.europa.eu/manuals. Priru¢nik je dostupan i putem sustava
za pomo¢ ugradenog u IUCLID.

Dodatne informacije na razini specifi¢nih detalja koje treba navesti za svaku pojedinac¢nu
krajnju toc¢ku, mogu se nadi i u prakti¢nim priru¢nicima kao Sto je primjerice Praktican vodic za
voditelje MSP-ova i koordinatore za Uredbu REACH - Kako ispuniti zahtjeve obavjeséivanja za
koli¢inski raspon od 1 do 10 tona i od 10 do 100 tona godisnje, dostupan na adresi:
http://echa.europa.eu/practical-guides,.

5.2.5 Smjernice za sigurnu uporabu

Podnositelj registracije mora navesti sljedece informacije (kao Sto se trazi u odjeljku 5. Priloga
VI. Uredbi REACH):

« mjere prve pomodi

e« mjere za suzbijanje poZara

« mjere kod slucajnog ispustanja
« rukovanje i skladiStenje

« informacije o prijevozu.

Ako nije potrebno izvjeSée o kemijskoj sigurnosti, zahtijevaju se sljede¢e dodatne informacije:

e nadzor nad izlozenoS¢u i osobna zastita


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
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o stabilnost i reaktivnost
« informacije o zbrinjavanju.

Te je informacije potrebno ukljuditi u registracijski dosje i moraju se podudarati s
informacijama u sigurnosno-tehnickom listu (STL), ako je STL potreban (vidjeti odjeljak 6.1
Izdavanje sigurnosno-tehnickog lista (STL) kupcima).

Pri ispunjavanju toga odjeljka u tehnickom dosjeu, podnositelju registracije savjetuje se
slijediti postojecu internu praksu ili dokument Smjernice za sastavljanje sigurnosno-tehnickih
listova dostupan na adresi: http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

5.2.6 Pregled procjenitelja

Od podnositelja registracije se zahtijeva da u tehnickom dosjeu naznaci je li neke od
informacija u nastavku pregledao procjenitelj. Procjenitelj moZze biti osoba koja predstavlja
proizvodaca ili uvoznika, formulatora, organizaciju odredenog sektora ili jedno poduzece.
Procjenitelj se bira dobrovoljno, na temelju njegova odgovarajuéeg iskustva i stru¢nosti u
pogledu:

« informacija o proizvodnji i uporabi
. razvrstavanja i oznacivanja tvari

« (detaljnih) sazetaka studija o zahtjevima obavjescivanja definiranima u prilozima od
VIl. do X.

« izvjesSca o kemijskoj sigurnosti.

Takva stru¢nost omogucava procjenitelju tumacenje navedenih podataka povezanih s tvari.

5.2.7 Povjerljive informacije

Predlozak UICLID-a omogucava podnositeljima registracije da informacije na koje se odnosi
¢lanak 119. stavak 2. Uredbe REACH obiljeze zastavicom kao oznakom povjerljivosti. Popis
informacija za koje se moze traziti povjerljivost ukljucen je u odjeljku 4.4 Povjerljivost i
elektronicki javni pristup registracijskim podacima.

Da bi te informacije ostale povjerljive, potrebno je ECHA-i uputiti zahtjev za povjerljivost, a u
odgovarajué¢em polju u IUCLID-u navesti obrazlozenje. Kako bi se osiguralo da obrazlozenje
sadrzi sve potrebne informacije, preporuc¢ujemo uporabu predloska za obrazlozenje (vec
uklju¢enog u polje za navodenje obrazlozenja).

Za te se zahtjeve placa pristojba.
Tehnicke upute o tome kako postaviti zahtjev za povjerljivost mogu se naéi u ECHA-inom

priru¢niku Sirenje informacija i povjerljivost u skladu s Uredbom REACH koji je dostupan na
adresi: https://echa.europa.eu/manuals.

5.3 Izvjesce o kemijskoj sigurnosti

Za tvari proizvedene ili uvezene u kolicini od 10 tona ili vise godiSnje, podnositelj registracije
mora kao sastavni dio registracijskog dosjea dostaviti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti.

Izvjesce o kemijskoj sigurnosti samostalni je dokument koji je potrebno priloZiti
registracijskom dosjeu u odjeljku 13. IUCLID-a i koji djelomice sadrZava informacije koje su
vec trebale biti uklju¢ene u tehnicki dosje.
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Sazeti obrazac izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti (kako je definirano u Prilogu I. Uredbi REACH)
prikazan je u tablici 3. u nastavku.

Tablica 3. Sazeti obrazac izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti

DIO A

1. SaZetak mjera upravljanja rizikom
2. Izjava o uvedenim mjerama upravljanja rizikom
3. Izjava o priop¢avanju mjera upravljanja rizikom

DIO B

Identitet tvari te fizikalna i kemijska svojstva
Proizvodnja i uporabe

Razvrstavanje i oznacivanje

Svojstva tvari u pogledu sudbine u okoliSu

Procjena opasnosti za zdravlje ljudi

o 0k wbdR

Procjena fizikalno-kemijskih svojstava koja predstavljaju opasnost za zdravlje
ljudi

N

Procjena opasnosti za okolis
Procjena svojstava PBT i vPvB
9. Procjena izlozenosti?®

10. Karakterizacija rizika

IzvjesSce o kemijskoj sigurnosti mora dokumentirati procjenu kemijske sigurnosti (CSA) koju je
proveo podnositelj registracije. Svrha procjene kemijske sigurnosti jest osigurati da su
opasnosti koje proizlaze iz proizvodnje i uporabe tvari (pojedinacno, u smjesi ili u proizvodu)
pod kontrolom. Procjena kemijske sigurnosti proizvodaca mora se baviti proizvodnjom i svim
identificiranim uporabama tvari, dok ¢e se uvoznik morati baviti jedino identificiranim
uporabama. Procjena kemijske sigurnosti mora obuhvacati sve faze Zivotnog ciklusa tvari koja
je rezultat proizvodnje (ako je primjenjivo) i identificirane uporabe, ukljucujuci, gdje je to
relevantno, fazu otpada i radni vijek proizvoda.

Procjena kemijske sigurnosti ukljucuje sljedece korake:
e procjenu opashosti:
— procjenu opasnosti za zdravlje ljudi
— procjenu fizikalno-kemijskih opasnosti

— procjenu opasnosti za okolis

28 Korisniku moze biti povoljnije odrediti karakterizaciju rizika za svaki scenarij izloZzenosti zajedno sa
scenarijem izlozenosti u odjeljku 9. izvjeSéa o kemijskoj sigurnosti. U tom se slucaju u odjeljku 10. moze
navesti karakterizacija rizika u kombinaciji s razli¢itim scenarijima izloZzenosti. Na taj su nacin izradena
izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti u aplikaciji Chesar.
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— procjenu svojstava PBT/vPvB.
Ako tvar ispunjava kriterije za bilo koji od razreda ili kategorija opasnosti utvrdenih u ¢lanku
14. stavku 4. ili ako se ocijeni da ima svojstva PBT ili vPvB tvari, procjena kemijske sigurnosti
morat ¢e obuhvatiti i sljede¢e dodatne korake:
e procjenu izloZzenosti:
— izradu scenarija izloZenosti
— procjenu izloZzenosti
o karakterizaciju rizika.
Kako bi se upoznali s konceptom procjene kemijske sigurnosti, za one bez prethodnog znanja o
procjeni rizika moze biti korisno najprije pogledati Poglavlje 6. dokumenta Prakti¢an vodi¢ za
voditelje MSP-ova i koordinatore za Uredbu REACH — Kako ispuniti zahtjeve obavjescivanja za

kolicinski raspon od 1 do 10 tona i od 10 do 100 tona godisnje koji je dostupan na adresi:
https://echa.europa.eu/practical-quides.

Za vise informacija potrebno je pogledati dokument Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i
procjeni kemijske sigurnosti dostupan na adresi: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

5.3.1 Koraci u procjeni kemijske sigurnosti

5.3.1.1 Procjena opasnosti

Procjena pocinje s procjenom opasnosti za zdravlje ljudi, fizikalno-kemijskih svojstava koja
predstavljaju opasnost za zdravlje ljudi i procjenom opasnosti za okolis. Osim toga, podnositelj
registracije mora procijeniti je li tvar postojana, bioakumulativna i otrovna (PBT) ili vrlo
postojana i vrlo bioakumulativna (vPvB).

Upute o tome kako se karakterizira tvar i opasnost koju tvar predstavlja navedene su u
Poglavlju D2 dijela D dokumenta Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske
sigurnosti (Okvir za procjenu izloZenosti) dostupnog na adresi:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Procjenu opasnosti treba provesti na temelju svih raspolozivih i relevantnih informacija koje je
potrebno navesti u tehnickom dosjeu. Podnositelj registracije posebno se treba osloniti na
kljucne studije koje se u tehnickom dosjeu povezuje s relevantnim krajnjim tockama. Osim tih
kljucnih studija, podnositelj registracije moze upotrijebiti dostupne informacije iz drugih studija
kao potporne informacije ili kao dio pristupa dokazne snage.

5.3.1.1.1 Procjena opasnosti za zdravlje ljudi

Cilj procjene opasnosti za zdravlje ljudi jest odrediti razvrstavanje i oznacivanje tvari i
definirati maksimalne dopustene razine izloZzenosti za ljude. Ta se razina izloZenosti naziva
izvedena razina izloZzenosti bez ucinka (DNEL). DNEL se smatra razinom izloZenosti ispod koje
nece dodi do nezeljenih ucinaka.

Smjernice o tome kako izvesti DNEL dostupne su u dokumentu Smjernice o zahtjevima
obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti, Poglavlje R.8: Karakterizacija odnosa doza
[koncentracija]-odgovor za ljudsko zdravlje dostupnom na adresi:
https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.
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Takoder se savjetuje pogledati Praktican vodi¢ 14 Kako pripremiti toksikoloske sazetke u
IUCLID-u i izvesti DNEL-ove koji je dostupan na adresi: http://echa.europa.eu/practical-
guides. Vrijednosti DNEL mogude je u IUCLID-u izra¢unati pomoc¢u DNEL kalkulatora. Vise
informacija moze se naci u ECHA-inom priru¢niku Kako izraditi registracijski dosje i dosje o
PPORD-u dostupnom na adresi: https://echa.europa.eu/manuals.

5.3.1.1.2 Procjena fizikalno-kemijskih opasnosti

Cilj procjene opasnosti na temelju fizikalno-kemijskih svojstava jest odrediti razvrstavanje i
oznacivanje tvari te procijeniti, kao minimum, moguce ucinke eksplozivnosti, zapaljivosti i
oksidacijskog potencijala tvari na zdravlje ljudi.

Smjernice o tome kako procijeniti fizikalno-kemijska svojstva dostupne su u potpoglavlju R.7.1
Fizikalno-kemijska svojstva u Poglaviju R.7a: Posebne smjernice za krajnje tocke u
Smjernicama o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti dostupnom na adresi:
https://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

5.3.1.1.3 Procjena opasnosti za okolis

Cilj procjene opasnosti za okolis jest razvrstati i oznaciti tvar i odrediti predvidenu
koncentraciju tvari bez ucinka (PNEC) ispod koje se ne oCekuju Stetni ucinci u odgovarajucoj
sferi okoliSa.

Smjernice o tome kako se odreduje PNEC dostupne su u Poglavlju R.10: Karakterizacija
odnosa doze [koncentracija] i odgovora za okoli§ u Smjernicama o zahtjevima obavjescivanja i
procjeni kemijske sigurnosti dostupnima na adresi: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. Vrijednosti PNEC moguce je u IUCLID-u izracunati pomocu
PNEC kalkulatora.

5.3.1.1.4 Procjena svojstava PBT/vPvB

Cilj procjene svojstava PBT/VvPvB jest odrediti ispunjava li tvar kriterije iz Priloga XIIl. Uredbe
REACH i, ako ih ispunjava, opisati potencijalne emisije tvari.

Smjernice o tome kako se procjenjuju PBT/vPvB svojstva dostupne su u Poglavlju R.11:
Procjene svojstava PBT/VPvB u Smjernicama o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske
sigurnosti dostupnima na adresi: https://echa.europa.eu/guidance-documents/gquidance-on-
reach.

5.3.1.2 Procjena izlozenosti ukljucujuci karakterizaciju rizika

Kada rezultati procjene opasnosti pokazuju da tvar ispunjava kriterije za razvrstavanje u bilo
koji razred ili kategoriju opasnosti iz ¢lanka 14. stavka 4. ili se procijeni da tvar ima svojstva
PBT ili vPvB u skladu s kriterijima iz Priloga Xlll., podnositelj registracije mora provesti
procjenu izloZzenosti. Procjena izloZzenosti mora obuhvatiti sve opasnosti utvrdene u
prethodnim koracima.

O tome kako se odreduje opseg procjene izlozenosti moze se naci u Dijelu D.2.3. Smjernica o
zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti, dostupnom na adresi:
https://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

Procjena izlozenosti obuhvaca kvantitativno ili kvalitativho odredivanje vrijednosti
doze/koncentracije tvari kojoj su izlozeni ili bi mogli biti izloZeni ljudi i okoli§ u uvjetima
uporabe opisanima u scenariju izloZzenosti. Pri procjeni se uzimaju u obzir sve faze Zivotnog
ciklusa tvari koje proizlaze iz proizvodnje i identificiranih uporaba.
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Procjena izloZzenosti obuhvaca dva koraka:

e izradu scenarija izloZenosti
e procjenu izloZzenosti.

Scenarij izlozenosti (ES) skup je uvjeta koji opisuju na koji se nacin tvar proizvodi ili
upotrebljava tijekom svojeg zZivotnog ciklusa i na koji nacin proizvodac ili uvoznik ili daljnji
korisnik kontrolira ili preporucuje kontrolu izlozenosti ljudi i okoliSa. Scenarij izlozenosti mora
obuhvacati odgovaraju¢e mjere upravljanja rizikom i radne uvjete kojima se, kada se pravilno
provode, osigurava da rizici koji proizlaze iz uporabe tvari budu kontrolirani.

Vise uputa o tome kako se provodi procjena izloZzenosti moze se naci u dokumentu Smjernice o
zahtjevima obavjescéivanja i procjeni kemijske sigurnosti, Dio D i sljedeé¢im poglavljima:

— R.14: Procjena izloZzenosti na radnom mjestu

— R.15: Procjena izlozenosti potrosaca

— R.16: Procjena izlozenosti okolisa

— R.18: Izrada scenarija izloZenosti i procjena ispuStanja u okoli$ u fazi otpada.

Svi navedeni dokumenti dostupni su na adresi: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Karakterizacija rizika zavrsni je korak u procjeni kemijske sigurnosti kada treba odrediti jesu
li rizici koji proizlaze iz proizvodnje/uvoza i uporaba tvari kontrolirani. Podnositelj registracije
mora usporediti razine izlozenosti bez ucinka (DNEL-ove) i predvidene koncentracije bez ucinka
(PNEC-ove) s izracunanim koncentracijama tvari kojima su izloZeni ljudi odnosno okolis. Kada
za neku identificiranu toksikolosku ili ekotoksikoloSku opasnost nisu raspolozivi DNEL-ovi ili
PNEC-ovi, potrebna je kvalitativna ili polukvantitativha karakterizacija rizika.

Karakterizacija rizika obuhvaca i procjenu vjerojatnosti i tezine nekog dogadaja koji nastane
zbog fizikalno-kemijskih svojstava tvari i kvalitativnu ili kvantitativhu procjenu/opis
nesigurnosti u odnosu na procjenu rizika.

Karakterizaciju rizika potrebno je provesti za svaki scenarij izlozenosti kako za zdravlje ljudi
tako i za okolis.

5.3.2 Alat Chesar

,Chesar” je kratica za Chemical safety assessment and reporting tool, a to je informaticki alat
za procjenu i pripremu izvjeSéa o kemijskoj sigurnosti. Razvila ga je ECHA kako bi
podnositeljima registracije pomogla pri provedbi procjene kemijske sigurnosti i izradi izvjesc¢a o
kemijskoj sigurnosti i scenarija izlozenosti (koji se prilazu uz sigurnosno-tehnicki list) za
ucinkovito priop¢avanje informacija. Chesar nudi strukturirani slijed postupaka za provedbu
standardne procjene sigurnosti pri razli¢itim uporabama tvari.

Chesar podrZzava mogucnost ponovne uporabe elemenata procjene razliCitih tvari. Takoder,
alat pomaze u strukturiranju informacija potrebnih za procjenu izloZzenosti i karakterizaciju
rizika koje ¢e olaksati izradu transparentnog izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti. Uporabom alata
Chesar, podnositelji registracije mogu lakSe odrZavati svoje izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti i
uskladenost s registracijskim dosjeom, jer se uporabe koje se procjenjuju u Chesaru mogu
izvesti u IUCLID zajedno s izvatkom povezane procjene. Alat se moze besplatno preuzeti s
interneta na adresi: https://chesar.echa.europa.eu/.
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Za uporabu alata Chesar podnositelj registracije mora imati dovoljno raspolozivih informacija o
svojstvima tvari, uporabama tvari, povezanim koli¢inama i uvjetima u kojima se tvar
upotrebljava. Na temelju tih ulaznih podataka alat izraCunava procjene izlozenosti koje se
usporeduju s predvidenim razinama bez ucinka. Procjene izloZenosti radnika dobivene alatom
Chesar izracunavaju se pomocu alata ,ECETOC TRA worker” dostupnog na adresi:
http://www.ecetoc.org/tra. Procjene izloZenosti okoliSa dobivene alatom Chesar temelje se na
modelu za procjenu sudbine tvari softvera EUSES 2.1 (dostupan je na adresi:
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances).
Nadalje, alat Chesar podrzava i procjene dobivene na temelju drugih alata za procjenu
izloZzenosti ili izmjerenih podataka.

Alat Chesar putem svoje funkcionalnosti za razmjenu podataka omogucuje ponovnu uporabu
cijelih procjena ili samo dijelova procjena koje je vec¢ proveo podnositelj registracije ili su ih
izradila industrijska udruzenja. Valja spomenuti karte uporabe koje su izradila udruzenja
daljnjih korisnika i koje se mogu uvesti u obliku stabla Zivotnog ciklusa tvari s unosima
podataka za procjenu izloZzenosti ili bez njih. Karte uporabe koje su izradili sektori mogu se
preuzeti u formatu Chesar na adresi: https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-
maps-library. Takve mogucénosti razmjene podataka pridonose ucinkovitosti postupaka
procjene kemijske sigurnosti i uskladivanju opisa uporaba i sigurnih uvjeta uporabe u razlic¢itim
industrijama. Konacno, za priop¢avanje informacija iz scenarija izlozenosti mogu se u knjiznicu
alata Chesar uvesti standardne fraze, posebice standardne fraze iz kataloga ESCom?°.

Podnositelji registracije, ako su im potrebne podrobnije informacije o tome kako se sluziti
alatom Chesar, mogu pogledati korisnicke priru¢nike za alat Chesar, dostupne na adresi:
http://chesar.echa.europa.eu/.

29 Katalog standardnih fraza ESCom sadrzZi standardne fraze za opis scenarija izloZzenosti. Odrzava se i dalje
razvija pod vodstvom Europskog vije¢a za kemijsku industriju, CEFIC. ViSe informacija dostupno je na
adresi: https://cefic.org/quidance/reach-implementation/escom-package-guidance/.
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6. Obveza komunikacije u lancu opskrbe

Pri izradi registracijskog dosjea vazna je komunikacija izmedu podnositelja registracije i
njegovih daljnjih korisnika. Podnositelju registracije narocito ¢e biti potrebne informacije o
njihovim uporabama, radnim uvjetima uporabe i mjerama upravljanja rizikom koje su vec
proveli. To ukljuuje uporabe izravnih kupaca i uporabe kupcevih kupaca koji su identificirani
niz lanac opskrbe.

6.1 1zdavanje sigurnosno-tehnickog lista (STL) kupcima

Prema Clanku 31. stavku 1. Uredbe REACH, uz isporuku tvari ili smjese dobavlja¢ mora svim
daljnjim korisnicima i distributerima kojima isporucuje tvar ili smjesu izdati STL, oblikovan u
skladu s Prilogom I1. Uredbi REACH, uvijek kad tvar ili smjesa:

e ispunjava kriterije razvrstavanja kao opasna tvar u skladu s Uredbom CLP ili

« postojana je, bioakumulativna i otrovna (PBT) ili vrlo postojana i vrlo
bioakumulativna (vPvB) u skladu s Prilogom XIIl. Uredbi REACH ili

« ukljucena je na popis tvari kandidata®° iz drugih razloga (npr. zbog svojstava
endokrinog disruptora).

Osim toga, u c¢lanku 31. stavku 3. navode se uvjeti prema kojima se STL mora dostaviti na
zahtjev za smjesu koja ne ispunjava kriterije za razvrstavanje kao opasna u skladu s Uredbom
CLP, ali koja sadrzi:

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

e u pojedinacnoj koncentraciji = 0,1 % masenog udjela u slucaju neplinovitih smjesa
najmanje jednu kancerogenu tvar 2. kategorije ili reproduktivno toksi¢nu tvar 1.A, 1.B ili
2. kategorije, tvar koja izaziva preosjetljivost koze 1. kategorije, tvar koja izaziva
preosjetljivost disnih putova 1. kategorije ili ima ucinke na dojenje ili preko dojenja, ili
tvar koja je postojana, bioakumulativha i otrovna (PBT) ili vrlo postojana i vrlo
bioakumulativna (vPvB) u skladu s Prilogom XIIlI. ili je uvrStena u popis tvari kandidata
koje bi mogle podlijegati autorizaciji ili

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

Stoga se izrazito preporucuje da svaki dobavljac sastavi i ima spreman STL za te smjese.
Dobavlja¢ mora uzeti u obzir i to da obvezu izdavanja STL-a (na zahtjev) odreduje i Uredba
CLP povezano s odredenim razredima i kategorijama opasnosti.

Kad se tvar isporucuje pojedina¢no, STL se mora pripremiti samo za tu tvar. Kad se tvar
isporucuje u smjesi, STL se mora pripremiti za tu smjesu.

STL nije potrebno dostaviti, osim ako to trazi daljnji korisnik ili distributer, kad se STL odnosi
na tvari ili smjese koje su prema Uredbi CLP opasne, nude se ili prodaju za opcu uporabu, ali
su popracene s dovoljno informacija (npr. u okviru oznacivanja ili informacija priloZzenih uz
proizvod) da korisnici mogu poduzeti potrebne mjere u pogledu zaStite zdravlja ljudi, sigurnosti
i okolia. Dodatne informacije o zahtjevima u pogledu sigurnosno-tehnickih listova mogu se

30 Tvari se mogu razvrstati kao tvari posebno zabrinjavajucih svojstava (SVHC) prema ¢lanku 59. Uredbe
REACH na temelju prijedloga koji pripremi drzava ¢lanica ili prijedloga koji pripremi ECHA na zahtjev
Komisije. Te tvari ECHA uvrsti na takozvani ,Popis tvari kandidata” na kojem se nalaze tvari koje ¢e
mozda biti uvrstene u popis tvari koje podlijezu autorizaciji (Prilog XI1V. Uredbi REACH) nakon
jednoglasne odluke ECHA-ina Odbora drzava ¢lanica ili, ako nije postignuta suglasnost, nakon odluke
Komisije. Popis je dostupan na adresi: https://echa.europa.eu/candidate-list-e.
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naci u dokumentu Smjernice za sastavljanje sigurnosno-tehnickih listova dostupnom na adresi:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Ako je provedena procjena izloZzenosti, u prilogu STL-a treba navesti kona¢ne scenarije
izlozenosti izradene za identificirane uporabe kao dio procjene kemijske sigurnosti, ¢ime se
kupcima podnositelja registracije daju upute o mjerama upravljanja rizikom koje treba uvesti
kako bi se osigurala kontrola rizika. To vrijedi i u slu¢aju kada podnositelj registracije, nakon
Sto je proveo procjenu kemijske sigurnosti, isporucuje tvar u smjesi.

Podnositelj registracije mora osigurati da su informacije u izvjeS¢éu o kemijskoj sigurnosti i
glavnom tekstu sigurnosno-tehnickog lista uskladene sa scenarijima izlozenosti u prilogu.

AZuriranje STL-a odgovornost je dobavljaca.

Dodatne informacije dostupne su u dokumentu Smjernice za sastavljanje sigurnosno-tehnickih
listova.

Pravni izvor: ¢lanak 31., Prilog II.

6.2 Prosljedivanje ostalih informacija kupcima

Pri isporuci tvari ili smjese za koju nije potreban STL (vidjeti prethodni odjeljak) dobavljac ipak
mora svim daljnjim korisnicima i distributerima koje opskrbljuje proslijediti sljedece
informacije:

« podlijeze li tvar autorizaciji®! i detalje o svakoj autorizaciji koja je dana ili odbijena u
tom lancu opskrbe

« pojedinosti o svim nametnutim ogranic¢enjima®?

« sve ostale raspoloZive i relevantne informacije o tvari koje su nuzne za primjenu
odgovarajucéih mjera upravljanja rizikom

« broj registracije, ako postoji, za sve tvari za koje se priopc¢uju informacije kako je
prethodno navedeno.

Te je informacije potrebno priopditi najkasnije pri prvoj isporuci tvari pojedinacno ili u smjesi.

Pravni izvor: ¢lanak 32.

6.3 Ukljucivanje identificiranih uporaba u dosje

U skladu s ¢lankom 37. stavkom 2., daljnji korisnik moze imati namjeru upoznati dobavljaca sa
svojom uporabom. Dobavlja¢ moze biti distributer, daljnji korisnik, ali i podnositelj registracije,
tj. proizvodac/uvoznik koji je tvar registrirao. U tom slucaju podnositelj registracije izraduje
novo ili azurira postojece izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti kako bi ukljucio relevantne scenarije
izlozenosti koji pokrivaju uporabu koja je dobavljacu sada poznata, uzimajuéi u obzir rokove
odredene u ¢lanku 37. stavku 3.

31 Za dodatne informacije o procesu autorizacije pogledajte Smjernice za pripremu zahtjeva za
autorizaciju (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

32 7a dodatne informacije o postupku ogranicavanja pogledajte Smjernice za izradu dosjea za ogranienja
u skladu s Prilogom XV. (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Takoder,
preporucuje se pogledati odjeljak ,Ogranic¢enja” na mreznom mjestu ECHA-e na adresi:
https://echa.europa.eu/reqgulations/reach/restriction.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Prema Clanku 37. stavku 3. podnositelj registracije mora ispuniti obveze najmanje mjesec
dana prije sljedece isporuke ili u roku od mjesec dana od primitka zahtjeva, ovisno o tome koji
je datum kasniji.

Vise detalja o komunikaciji izmedu podnositelja registracije i daljnjeg korisnika moze se
pronadi u dokumentu Smjernice za daljnje korisnike dostupnom na adresi:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

Pravni izvor: &lanak 37.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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7. Kada i kako azurirati registraciju

Svrha: Svrha ovog poglavlja jest objasniti kada i kako aZurirati registraciju. U poglavlju se
objasnjavaju svi razlozi zbog kojih podnositelj registracije treba aZurirati registraciju
samoinicijativno, a kada aZuriranje registracijskog dosjea mogu zatraZiti nadlezna
tijela. Opisuje se i to koje su obveze azuriranja za tvari koje se smatraju
registriranima.

Ako mora azurirati svoje informacije u registraciji, Citatelju se savjetuje da pogleda ECHA-in
priru¢nik Kako izraditi registracijski dosje i dosje o PPORD-u dostupan na adresi:
http://echa.europa.eu/manuals. Priru¢nik je dostupan i iz samog IUCLID-a.

Podnositelji registracije moraju svoje registracijske dokumente smatrati ,,zivim
dokumentima” i azurirati ih kad god postanu dostupne nove informacije ili kada se pojavi
potreba za poboljsanjem kvalitete podataka. Posebnu pozornost treba obratiti na sljedeca
podrucja registracijskog dosjea: identitet tvari, uporaba, razvrstavanje i oznacivanje,
informacije o izlozenosti i obrazloZenja za odstupanja od zahtjeva obavjescivanja i
primjenu alternativnih metoda.

Bolja kvaliteta informacija o tvarima pomaze ECHA-i i nadleznim tijelima drzava clanica
pri odabiru i davanju prioriteta najopasnijim tvarima radi provedbe regulatornih
postupaka. To mozZe biti prednost i za podnositelje registracije, jer ¢e mozda, uz bolje i
transparentnije informacije, njihove tvari biti deprioritizirane u pogledu regulatornih
mjera.

ECHA moze pomocu IT alata provoditi kampanje probira dosjea kako bi ustanovila
aspekte registracija koji se mogu poboljsati. Rezultate tih probira ECHA moze priopditi
podnositeljima registracije. Kao odgovor na takve kampanje podnositelji registracija
mogu spontano azurirati registracijski dosje u odnosu na opazene nedostatke, a moguca
je i bolja kvaliteta podataka u buducéim zahtjevima za registraciju.



http://echa.europa.eu/manuals
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Struktura: Ovo je poglavlje strukturirano na sljedeci nacin:

KADA | KAKO AZURIRATI
REGISTRACIJU

A
ﬂ)BVEZA AZURlRANJA\
INFORMACIJA
\ Odjeljak 7.1 j

4 A v
AZURIRANJE NA AZURIRANJE KAO AZURIRANJE ZA TVARI
INICIJATIVU PODNOSITELJA POSLJEDICA ODLUKE KOJE SE SMATRAJU
REGISTRACIJE NADLEZNIH TIJELA REGISTRIRANIMA
Odjeljak 7.2 Odjeljak 7.3 Odjeljak 7.4

7.1 Obveza aZzuriranja informacija

Informacije koje se dostavljaju ECHA-i moraju biti azurne. Za aZuriranje registracijskog dosjea,
kada je to potrebno, odgovoran je podnositelj registracije. Ako su informacije koje treba
azurirati dio zajednicki dostavljenih podataka, vodeci podnositelj registracije obi¢no mora
azurirati registraciju u ime ¢lanova zajednicke dostave. Kao i u slucaju zajednicke dostave,
odrzavanje dosjea azuriranim zajednicka je odgovornost, a troSkove azuriranja dosjea takoder
dijele supodnositelji.

Da bi azurirao informacije u registraciji, podnositelj registracije mora aZurirati dosje u sustavu
IUCLID i dostaviti ga ECHA-i putem portala REACH-IT. Ako se azuriranje odnosi isklju¢ivo na
administrativne podatke, kao Sto su identitet podnositelja registracije, aZzurirane informacije
prijavljuju se izravno u sustav REACH-IT. U tom sluc¢aju nije potrebno aZurirati dosje u sustavu
IUCLID.

Moguce su dvije vrste situacija u kojima podnositelj registracije treba azurirati informacije koje
se odnose na njegovu registraciju:

1. AZuriranje na inicijativu podnositelja reqgistracije

Podnositelj registracije duzan je bez nepotrebnog odlaganja dostaviti ECHA-i sve
nove, vazne raspolozive informacije (npr. novi koli¢inski raspon, nove uporabe)
povezane s registracijom. U Provedbenoj uredbi Komisije (EU) 2020/143532 utvrdeni su
krajnji rokovi do kojih se mora ispuniti tu obvezu, ovisno o situaciji, u skladu s ¢lankom
22. stavkom 1. Uredbe REACH.

33 provedbena uredba Komisije (EU) 2020/1435 od 9. listopada 2020. o obvezama podnositelja registracije
da aZuriraju svoje registracije na temelju Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a o
registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograniCavanju kemikalija (REACH) https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435
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2. Azuriranje kao posljedica odluke ECHA-¢e ili Komisije

Podnositelj registracije mora azurirati svoju registraciju prema odluci ECHA-e ili
Komisije donesene na temelju postupka evaluacije3?, ali takoder, kada je to relevantno,
nakon odluke donesene u skladu s postupcima autorizacije i ograni¢enja. Ta azuriranja

mora provesti unutar roka utvrdenog u odluci ECHA-e/Komisije.

Za tvari koje se smatraju registriranima na temelju prijave dostavljene u skladu s Direktivom
67/548/EEZ, podnositelji registracije moraju dostaviti azurirani dosje u sluc¢aju bilo koje od
prethodno navedenih situacija. AZzuriranje ne mora ispuniti sve zahtjeve obavjesc¢ivanja prema
Uredbi REACH koji odgovaraju odredenom koli¢cinskom rasponu, osim kad koli¢ina
proizvedene/uvezene tvari koju je prijavio podnositelj registracije dosegne prag sljedeéeg
koli¢inskog raspona ili podnositelj registracije postane vodeci podnositelj u zajedni¢koj dostavi
podataka, pri ¢emu se ostali supodnositelji mogu oslanjati na zajednicki dostavljene podatke.

U sljedec¢im se odjeljcima detaljnije opisuju razlicite situacije u kojima se moze nadi podnositelj

registracije i zbog kojih moZze biti potrebno azurirati registracijski dosje.

U odredenim ¢e slucajevima azuriranje biti podlozno pla¢anju pristojbe u skladu s Uredbom
Komisije (EZ) br. 340/2008, kako je izmijenjena (vidjeti odjeljak 10.2 Pristojba za azZuriranje

registracijskog dosjea).

Pravni izvori: ¢lanak 16. stavak 2., ¢lanak 20. stavak 2., ¢lanak 20. stavak 6., ¢lanak 22.,

Clanak 135., Provedbena uredba Komisije (EU) 2020/1435

7.2 Azuriranje na inicijativu podnositelja registracije

Podnositelj registracije duzan je samoinicijativno azurirati informacije u svojoj registraciji bez
nepotrebnog odlaganja. Rokovi u kojima je potrebno provesti o¢ekivano azuriranje dosjea
pojadnjeni su u Provedbenoj uredbi Komisije (EU) 2020/1435 (nadalje: provedbena uredba o
azuriranju dosjea) i oni su sazeto prikazani u tablici 4. Podnositelj registracije moze nastaviti
proizvoditi/uvoziti tvar sve dok ne ispuni rokove predvidenih promjena u registraciji. Te rokove
treba smatrati krajnjim granicama, odnosno, aZuriranje je potrebno provesti Sto prije
(dostavljanjem azuriranog registracijskog dosjea ili izmjenom relevantnih podataka u ECHA-
inim IT sustavima, kako je odgovarajuce), a nikako poslije navedenog roka.

Tablica 4. AZzuriranja prema c¢lanku 22. stavkul. i relevantni krajnji rokovi

Razlozi azuriranja

Promjena statusa podnositelja registracije, kao sto je
proizvodac, uvoznik ili proizvodac proizvoda, ili
promjene povezane s identitetom, kao Sto su naziv ili
adresa

Svaka promjena sastava tvari

Clanak
Uredbe
REACH

Clanak 22.
stavak 1.
tocka (a)

Clanak 22.
stavak 1.
tocka (b)

Rok za dostavu
azuriranog dosjea™

3 mjeseca

3 mjeseca

34 7Za viSe informacija vidjeti mrezne stranice ECHA-e o postupku evaluacije, kojima se moze pristupiti
izravno pomocu sljedecih poveznica: https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation i

https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.
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Promjene godisnjih ili ukupnih koli¢ina koje podnositelj
registracije proizvede ili uveze ili promjene koli¢ina
tvari prisutnih u proizvodima koje je podnositelj
registracije proizveo ili uvezao, ako te promjene
rezultiraju povecanjem koli¢inskog raspona ili
prestankom proizvodnje ili uvoza

Nove identificirane uporabe i nove uporabe koje se ne
preporucuju, za koje se tvar proizvodi ili uvozi

Nove spoznaje o rizicima koje tvar predstavlja za
zdravlje ljudi i/ili okoli§ za koje se moZe razumno
ocekivati da ih je podnositelj registracije postao
svjestan, a dovode do izmjena STL-a ili izvjes¢a o
kemijskoj sigurnosti

Promjene u razvrstavanju i oznacivanju tvari

Azuriranja ili izmjene izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti ili
Smjernica za sigurnu uporabu

Podnositelj registracije zakljuci da je potrebno provesti
ispitivanje iz Priloga IX. ili Priloga X., Sto zahtijeva
izradu prijedloga ispitivanja

Promjene u dobivenom pristupu registracijskim
podacima

Clanak 22.

stavak 1.
tocka (c)

Clanak 22.

stavak 1.
tocka (d)

Clanak 22.

stavak 1.
tocka (e)

Clanak 22.

stavak 1.
tocka (f)

Clanak 22.

stavak 1.
tocka (g)

Clanak 22.

stavak 1.
tocka (h)

¢lanak 22.

stavak 1.
tocka (i)

3 mjeseca / 6 mjeseci
(u slucaju prijedloga
ispitivanja)

3 mjeseca

6 mjeseci

Do datuma od kojega
vrijedi uskladeno
razvrstavanje / 6
mjeseci za samostalno
razvrstavanje

12 mjeseci

6 mjeseci / 12 mjeseci

3 mjeseca

* Detaljnije informacije o tome otkad se racuna odredeni rok i za objasnjenje slucajeva u
kojima je odredeno vise rokova, vidjeti u specificnim odjeljcima u nastavku.

Ako prema scenarijima opisanima u tablici 4. podnositelj registracije ima viSe razloga za
azuriranje svoje registracije, za azuriranje vrijedi rok koji je najdulji. Rok treba racunati od
datuma od kojega je identificirana potreba za aZuriranjem registracije. Dodatne informacije o

kombiniranim azuriranjima mogu se naci u nastavku u odjeljcima ,j” i ,k”.

Kao sto je navedeno u ¢lanku 22. stavku 1., podnositelj registracije duzan je azurirati

registraciju u sljedec¢im slucajevima:

a) Promjena statusa podnositelja registracije u status proizvodaca, uvoznika ili
proizvodaca proizvoda ili promjene povezane s identitetom, kao sto su naziv ili

adresas®

AZuriranjem registracijskog dosjea podnositelj registracije mora obavijestiti ECHA-u o svakoj
promjeni uloge povezanoj s registriranom tvari (npr. kada proizvodac postane uvoznik).

35 Clanak 1. provedbene uredbe o aZuriranju dosjea
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Uloge jedinstvenog zastupnika i uvoznika ili proizvodaca nisu medusobno zamjenjive. Zbog
toga se azuriranjem dosjea ne moze promijeniti jedna uloga u drugu.

Uloga jedinstvenog zastupnika bitno je drugacija od uloge uvoznika, kao Sto je objasnjeno u
odjeljku 2.1.2.5. Jedinstveni zastupnik proizvodaca izvan EU-a.

Iz istih se razloga uloga jedinstvenog zastupnika u lancu opskrbe ne moze kombinirati s
ulogom proizvodaca ili uvoznika.

Takoder, podnositelj registracije mora obavijestiti ECHA-u o svim promjenama svojih
identifikacijskih podataka i podataka za kontakt. Mnoge od tih promjena mogu se uciniti putem
portala REACH-IT bez dostavljanja aZzuriranog registracijskog dosjea. Primjeri su dani u tablici
5. u nastavku.

Daljnje duznosti javljaju se u sluc¢ajevima u kojima promjena identifikacijskih podatka
ukljucuje promjene u pravnoj osobnosti podnositelja registracije. Takvi su slu¢ajevi kada dode
do spajanja, preuzimanja ili odvajanja ili kada poduzece proda svoju imovinu povezanu s
registracijom (npr. prodaja mjesta proizvodnje, objekata za uvoz robe). To vrijedi i u sluc¢aju
kada proizvodac izvan EU-a imenuje novog jedinstvenog zastupnika, kao zamjenu za
prethodnog zastupnika.

Registracija se ne moze smatrati robom, tj. ona nije imovina koju se samu za sebe moze
prodati. Registracija se moze prenijeti na drugo poduzeée samo kao rezultat prijenosa
aktivnosti koja podlijeze obvezi registracije (npr. ako poduzece prodaje svoj proizvodni pogon,
registracije koje se odnose na tvari koje se proizvode u toj tvornici mogu biti dio
kupoprodajnog ugovora. Medutim, to bi znacilo da izvorni podnositelj registracije vise necée
imati pravo proizvoditi te tvari, osim ako ih ponovno registrira).

Dva razli¢ita pravna subjekta ne mogu dijeliti jednu registraciju. Prema tome, ako je aktivnost
koja podlijeze obvezi registracije prodana nekolicini subjekata, postojeca registracija pokrivat
¢e aktivnost samo jednog od njih. Ostali moraju ECHA-i dostaviti novu registraciju prije nego

Sto poc¢nu proizvoditi/uvoziti tvar.

U slucaju pripajanja ili preuzimanja, kada su pravni subjekti ve¢ prije pojedinacno registrirali
istu tvar, pozornost valja obratiti na ukupnu koli¢inu proizvedene/uvezene tvari nakon
pripajanja ili preuzimanja. Ako ukupna koli¢ina doseze vedi koli¢inski raspon, registracijski je
dosje potrebno azurirati u skladu s tim. Nadalje, ako se registracije prenosi s jednog pravnog
subjekta na drugi, a taj je pravni subjekt tu tvar vec registrirao, novoprenesena registracija
dobit ¢e u sustavu REACH-IT oznaku statusa ,,poniSteno” jer jedan pravni subjekt ne moze
imati dvije registracije za istu tvar. Ako se prenesena registracija odnosi na vedi kolicinski
raspon od onoga u registraciji koja ostaje aktivna nakon promjene pravnog subjekta, taj veci
koli¢inski raspon bit ¢e dodan u , povijest pla¢danja” aktivne registracije. Znaci, ako je potreban
vedi koli¢inski raspon, registracija se moze azurirati na taj raspon bez potrebe za pla¢anjem
dodatnih pristojbi.

Detaljne informacije o tome kako prijaviti promjene identiteta pravnog subjekta i viSe mogucih
scenarija, mogu se naci u Prakticnom vodicu Kako prijaviti promjene identiteta u skladu s
uredbama REACH i CLP dostupnom na adresi: http://echa.europa.eu/practical-guides.

U svim prethodno opisanim slucajevima, podnositelji registracije imaju najviSse 3 mjeseca za
dostavu azuriranih informacija ECHA-i, po¢evsi od dana kada je odredena promjena stupila na
snagu.
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Tablica 5. Primjeri razloga za azuriranje prema c¢lanku 22, stavku 1. tocki (a)

Primjeri razloga za azuriranje prema c¢lanku 22. Je li potrebno azurirati dosje u

stavku 1. tocki (a) IUCLID-u?

Promjena naziva poduzeca Ne, promjene se prijavljuju u
ECHA-inom korisnickom rac¢unu
poduzeca

Promjena adrese poduzeca Ne, promjene se prijavljuju u
ECHA-inom korisnickom racunu
poduzeca

Promjena veli¢ine poduzeca Ne, promjene se prijavljuju u

sustavu REACH-IT

Promjena pravnog subjekta Ne, promjene se prijavljuju u
(podjela/spajanje/promjena jedinstvenog zastupnika) sustavu REACH-IT Nakon uspjeSne
promjene pravnog subjekta,
ocCekuje se da ¢e azuriranje dosjea
u IUCLID-u provesti pravni
sljednik. Sva naknadna azZuriranja
koja se odnose na tu registraciju
mora provesti pravni sljednik.

Promjena uloge podnositelja registracije u lancu Da
opskrbe (uvoznik, proizvodac)

ECHA-ini poslovni korisnicki racuni povezani su s pravnim subjektom i mogu posluziti za
pristup ECHA-inim informatickim alatima i ECHA-inom mreznom mjestu.

REACH-IT je srediSnji IT sustav koji omogucuje industriji, nadleznim tijelima drzava clanica i
Europskoj agenciji za kemikalije sigurno dostavljanje, obradu i upravljanje podacima i
dosjeima.

b) Promjena sastava tvaris®

Ako se promijeni sastav tvari, npr. zbog promjene procesa, podnositelj registracije mora tu
promjenu prijaviti ECHA-i azuriranjem registracijskog dosjea. Pritom je vazno procijeniti moze
li promjena sastava tvari utjecati na unutarnja svojstva registrirane tvari, jer to moZze
potaknuti daljnje obveze aZuriranja.

Registraciju je potrebno aZurirati i dostaviti ECHA-i u roku od 3 mjeseca od datuma pocetka
proizvodnje ili uvoza tvari kojoj se promijenio sastav.

Dodatne smjernice o tomu kada bi promjena, npr. stupnja Cistoce, mogla zahtijevati aZzuriranje
vidjeti u dokumentu Smjernice za identifikaciju i nazive tvari prema uredbama REACH i CLP
dostupnom na adresi: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

36 Clanak 2. provedbene uredbe o aZuriranju dosjea
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Primjer:

Promjena zakonodavstva, namjera da se ustedi u troskovima ili poveca ucinkovitosti mogu
biti razlozi promjene u proizvodnom postupku, a to moZe dovesti do razlike u profilu sastava
tvari.

c) Promjene godisnjih ili ukupnih koli¢ina koje podnositelj registracije proizvede ili
uveze ili promjene kolic¢ina tvari prisutnih u proizvodima koje je podnositelj
registracije proizveo ili uvezao, ako te promjene rezultiraju promjenom
koli¢inskog raspona, ukljucujuéi prestanak proizvodnje ili uvozas”

Podnositelj registracije, nakon Sto dostavi svoj registracijski dosje, uvijek mora izracunati
koli¢inski raspon na temelju godisnje proizvedene ili uvezene kolic¢ine, tj. tonaze koju proizvede
ili uveze u kalendarskoj godini (vidjeti odjeljak 2.2.6 Izracun koli¢ina koje se moraju
registrirati).

Promjenu koli¢inskog raspona potrebno je aZurirati u slucaju:
- promjene koli¢inskog raspona samog podnositelja registracije
- promjene koli¢inskog raspona koji obuhvacéaju zajednicki dostavljeni podaci.

Promjena koli¢inskog
raspona

Je li kolicinski
raspon povecan?

* - Strogo kontrolirani wijeti

le li novi koli¢inski raspol
pokriven Prilogom VIL. ili
VIII. Uredbi REACH?

lesulli dostupn
svi potrebni
podaci?

Je I registracija za
intermedijer u strogo
kontroliranim uvjetima*?

Od dana kada je dosegnut veci
koli¢inski raspon, podnositelj
registracije ima 3 mjeseca da

zapocne pregovore s Da
laboratorijem u kojem ¢e se
provesti ispitivanje i dobiti
podaci koji nedostaju.

l

Generiranje
podataka

Izrada prijedloga
ispitivanja

Podnositelj registracije ima rok od 3
mjeseca za azZuriranje registracije od
datuma kada je dosegnut veéi koliCinski
raspon

Podnositelj registracije ima rok od 3
mjeseca za azZuriranje registracije od
datuma kada je dosegnut vedi koli¢inski
raspon

Podnositelj registracije ima rok od 6
mjeseci od datuma kada je dosegnut
veci koli¢inski raspon za aZuriranje
registracije koje ¢e ukljucivati prijedloge
ispitivanja za podatke koji nedostaju.

Podnositelj registracije ima rok od 3
mjeseca za azuriranje registracije od
datuma kada su primlieni konacni
ezultati ispitivanja potrebni za azuriranje

odnositelj registracije ima rok od
mjeseca za azuriranje registracije
od datuma kada je dosegnut veci
koli¢inski raspon

Registraciju je potrebno!
azurirati bez

nepotrebnog odlaganja

Slika 5. Rokovi za azuriranje dosjea u slu¢aju promjene kolicinskog raspona
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Povecanje koli¢inskog raspona

Cim koli¢ina registrirane tvari dosegne vedi koli¢inski raspon, mijenjaju se zahtjevi
obavjescivanja registracijskog dosjea.

Stoga podnositelj registracije mora odmah, ¢im se dosegne prag sljedeceg koli¢inskog raspona
a prije dostave azuriranog registracijskog dosjea, obavijestiti ECHA-u o potrebi za dodatnim
informacijama radi uskladivanja sa zahtjevima obavjescivanja za novi koli¢inski raspon (¢lanak
12. stavak 2.) dostavom upita ECHA-i (vidjeti Smjernice o razmjeni podataka na adresi:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Vrijeme dostave upita ne
ovisi o roku definiranom za azuriranje koli¢inskog raspona. Rokove koji vrijede za povecanje
koli¢inskog raspona treba racunati od dana kada je dosegnut veci kolicinski raspon.

Kada je poznato da je doslo do povecanja proizvedene/uvezene kolicine ili se ono planira,
podnositelj registracije moze zapoceti pripreme provjerom zahtjeva obavjescéivanja za veci
koli¢inski raspon. Na taj ¢e nacin podnositelj registracije sam ili s drugim supodnositeljem
imati viSe vremena ustanoviti treba li ugovarati nova ispitivanja ili su ve¢ dostupne sve
informacije.

Ako nije potrebno generirati nove podatke, podnositelj registracije ima na raspolaganju 3
mjeseca za dostavu azuriranog dosjea. Taj se rok racuna od datuma kad je dosegnut veci
kolicinski raspon.

Kada je za ispunjavanje zahtjeva obavjescivanja za vedi koli¢inski raspon potrebno generirati
nove podatke, prema zahtjevima obavjeséivanja iz priloga VII. i VIII. Uredbi REACH,
podnositelj registracija ima na raspolaganju 3 mjeseca od datuma kad je dosegnut veci
kolicinski raspon da zapocne pregovore s laboratorijima u kojima ¢e se provesti ispitivanija.

Prema zahtjevima obavjesc¢ivanja koje navode prilozi IX. i X. Uredbi REACH, podnositelj
registracije mora azurirati registraciju relevantnim prijedlozima ispitivanja koja ¢e mu
omogucditi nove podatke. Za ovo azuriranje podnositelj registracije ima rok od 6 mjeseci od
datuma kada je ustanovio da je potrebno provesti jedno ili viSe ispitivanja navedenih u
spomenutim prilozima3e.

Bez obzira na to jesu li potrebni novi podaci ili nisu, podnositelj registracije ima rok od 3
mjeseca za dostavu aZzuriranog dosjea od dana kada su postali dostupni svi potrebni podaci za
novi koli¢inski raspon.

Dok c¢eka odluku o svojoj azuriranoj registraciji, podnositelj registracije moze nastaviti
proizvoditi/uvoziti tvar u vecoj kolicini, sve dok se pridrzava navedenih rokova.

Smanjenje koli¢inskog raspona

U slucaju da se proizvedene ili uvezene koli¢ine smanje, podnositelj registracije mora bez
odlaganja dostaviti azurirani dosje. U provedbenoj uredbi o azuriranju dosjea nije odreden rok
za takvo azuriranje, pod pretpostavkom da promjena koli¢ine moze biti privremena (uvodna
izjava 6. provedbene uredbe o azuriranju dosjea).

38 Novi zahtjevi obavjescivanja koji su povezani s povecanjem koli¢ine mogu potaknuti raspravu o
grupiranju tvari o kojoj se radi s drugim tvarima. U tom slucaju, ¢lanak 8. stavak 2. provedbene uredbe o
azuriranjima omogucava dostavu prijedloga ispitivanja kategorije tvari unutar 12 umjesto 6 mjeseci.
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Ako ECHA provjerava uskladenost dosjea, zahtjevi ECHA-inih odluka u pogledu evaluacije
dosjea temeljit ¢e se na dostavljenim podacima, koli¢inskom rasponu i informacijama o
uporabi koje su navedene u registracijskom dosjeu u trenutku kad je objavljen nacrt odluke.
Prema tome, za potrebe donosenja odluke (¢lanak 50. i ¢lanak 51. Uredbe REACH), nakon sto
je podnositelj registracije dobio nacrt odluke ne uzimaju se u obzir aZuriranja dosjea, bilo da
se njima obavjestava o smanjenju registriranog koli¢inskog raspona (osim u slucaju prestanka
proizvodnje prema ¢lanku 50. stavku 3.) ili o uklanjanju uporaba tvari.

Prestanak proizvodnje ili uvoza

Prestanak proizvodnje ili uvoza odnosi se na situacije kada podnositelj registracije vise ne
proizvodi ili ne uvozi tvar, pojedina¢no, u smjesi ili u proizvodima, u koli¢inama od 1 tone ili
viSe godisnje.

Obavijest o prestanku proizvodnje ili uvoza podnositelj registracije mora priopéiti putem
sustava REACH-IT, putem funkcionalnosti ,,Prestanak proizvodnje ili uvoza” dostupne na
stranici referentnog broja tvari.

O prestanku proizvodnje treba priopciti bez odlaganja. Medutim, u ¢lanku 3. stavku 2.
Provedbene uredbe 2020/1435 od 9. listopada 2020. o obvezama podnositelja registracije da
azuriraju svoje registracije na temelju Uredbe REACH, odreduje se da je o prestanku
proizvodnje ili uvoza ECHA-u potrebno obavijestiti u roku od najviSe tri mjeseca od datuma
stvarnog prestanka proizvodnje ili uvoza.

Zakonske posljedice prestanka proizvodnje razlikuju se ovisno o tome je li ECHA o tome
obavijeStena tijekom postupka donosenja odluke o evaluaciji ili izvan toga razdoblja.

Ako se prestanak proizvodnje ili uvoza prijavi ECHA-i nakon Sto je podnositelj registracije
primio nacrt odluke o evaluaciji, no prije nego sto je odluka usvojena, registracija viSe nece
biti valjana (Clanak 50. stavak 3.) i u sustavu REACH-IT status registracije oznacen je kao
nevazeci (,Invalid”).

Ako podnositelj registracije ECHA-i prijavi prestanak proizvodnje ili uvoza dok ECHA ne
provodi postupak odlucivanja o evaluaciji (¢lanak 50. stavak 2.), registracija prestaje biti
aktivna i njezin je status u sustavu REACH-IT oznacen kao neaktivan (,,Inactive”).

U svakom slucaju, nakon prestanka proizvodnje ne zahtijevaju se daljnje informacije u
kontekstu postupka evaluacije te tvari, osim u situacijama opisanima u ¢lanku 50. stavku 4.
kada je registracija ponovno aktivirana ili je dostavljena nova registracija.

Registrirane koliine viSe se ne pribrajaju ukupnoj kolicini prikazanoj na stranicama za
informiranje. Status registracije vidljiv je ¢lanovima zajedni¢ke dostave podataka u sustavu
REACH-IT i javnosti na stranici za informiranje. Status registracije mogu vidjeti i nacionalna
provedbena tijela i nadlezna tijela drzava ¢lanica putem interaktivnog portala.

Ponovno pokretanje proizvodnje ili uvoza tvari ili proizvoda mora se prijaviti ECHA-i putem
sustava REACH-IT.

Neaktivne registracije mogu se ponovno aktivirati klikom na oznaku za ponovno zapocinjanje
proizvodnje ili uvoza (,,Restart manufacture or import”) na stranici referentnog broja
registracije (,,Reference number page”). Nakon 3to je registracija ponovno aktivirana, aZurirani
registracijski dosje moze se dostaviti ECHA-i. To je potrebno uciniti prije nego sto se stvarno
ponovno zapocCne s proizvodnjom ili uvozom.

Registracije koje su u sustavu REACH-IT oznacene kao nevazece (,Invalid”) ne mogu se
ponovno aktivirati ni azurirati. Da bi mogao nastaviti s proizvodnjom ili uvozom, podnositelj
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registracije mora najprije dostaviti upit, a nakon toga novi registracijski dosje. Usto, za novu
registraciju mora platiti pristojbu.

U svakom slucaju, podnositelj registracije mora Cuvati relevantne informacije o tvari jos 10
godina nakon prestanka proizvodnje ili uvoza i imati ih dostupne na zahtjev (¢lanak 36. stavak
1.). Ovo razdoblje od najmanje 10 godina ne pocinje ako podnositelj registracije, koji je
prestao s proizvodnjom ili uvozom, i dalje isporucuje ili upotrebljava tvar.

Vise informacija o prestanku proizvodnje, ukljuCujucéi posljedice povezane s ECHA-inim
postupkom evaluacije, dostupne su u kratkom informativnom dokumentu Prestanak i ponovni
pocetak proizvodnje ili uvoza u skladu s Uredbom REACH dostupnom na adresi:
https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

Nadalje, detaljne informacije o posljedicama koje prestanak proizvodnje ima na ECHA-ine
postupke evaluacije (evaluaciju dosjea i tvari) moze se naci u prakticnim vodi¢ima Kako
postupati tijekom evaluacije tvari i Kako postupati prilikom evaluacije dosjea dostupnima na
adresi: https://echa.europa.eu/practical-guides.

d) Nove identificirane uporabe za koje se tvar proizvodi ili uvozi i nove uporabe
koje se ne preporucujus®

Kada daljnji korisnik obavijesti podnositelja registracije o novoj uporabi tvari koja nije
identificirana u registracijskom dosjeu, moguce su dvije situacije:

i. Ako je podnositelj registracije registrirao tvar u koli¢inskom rasponu od 10 tona ili
vide godidnje te se stoga od njega trazi da izradi izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti, on
mora procijeniti kemijsku sigurnost za tu uporabu i ukljuditi uporabu u svoje izvjesce
o kemijskoj sigurnosti ako rezultati procjene kemijske sigurnosti pokazuju da su rizici
za zdravlje ljudi i okolis od te uporabe kontrolirani. Detaljnije o rokovima azZuriranja
koja ukljucuju viSestruke razloge za azuriranje vidjeti u odjeljku k) dalje u tekstu.

Podnositelj registracije ¢e, kada je to relevantno, daljnjem korisniku dostaviti
revidirani sigurnosno-tehnicki list (STL), uklju¢ujuéi novu uporabu i scenarije
izloZenosti koji opisuju radne uvjete u kojima je uporaba tvari sigurna. Ako na
temelju procjene kemijske sigurnosti podnositelj registracije ne moze ukljuciti novu
identificiranu uporabu jer se rizik za ljude ili okoli§ ne moZe odgovarajuce kontrolirati,
o0 tome mora bez odlaganja obavijestiti ECHA-u dostavom azurirane registracije kao i
daljnje korisnike, u pisanom obliku, navodedéi razlog za takvu odluku. Podnositelj
registracije ne smije isporuciti daljnjem korisniku tvar dok nije aZzurirao STL navodeci
uporabu ili uporabe koje se ne preporucuju.

ii. Podnositelj registracije nije duzan provesti procjenu kemijske sigurnosti ako je
registrirao tvar u koli¢éinskom rasponu manjem od 10 tona godiSnje. Medutim, prema
svojoj odluci, novu(e) uporabu(e) moze ukljuciti u STL.

U obje te situacije podnositelj registracije mora azurirati svoj registracijski dosje tako da on
ukljucuje nove identificiranu uporabu ili novu uporabu koja se ne preporucuje. U slucaju nove
podrzavane uporabe, potrebno je azurirati ne samo izvjesée o kemijskoj sigurnosti i STL, nego
i informacije o uporabama u skladu s Prilogom VI. Uredbi REACH.

Podnositelj registracije moze odluciti da nece procijeniti novu uporabu (npr. zato sto smatra da
procjena te uporabe nije tehnicki moguca ili da je nerazmjerno skupa), ali u tom sluc¢aju mora
prestati isporucivati tvar za tu uporabu sve dok ne azurira STL i ukljuci tu uporabu u uporabe
koje se ne preporucuju. Kada procjenjuje sto je tehnicki mogudée ili nerazmjerno skupo,
podnositelj registracije treba uzeti u obzir i to jesu li informacije koje je dobio od daljnjeg

39 Clanak 4. provedbene uredbe o aZuriranju dosjea
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korisnika dovoljne za izradu scenarija izlozenosti. U tom je smislu ponekad mozZda potreban
intenzivniji dijalog izmedu podnositelja registracije i daljnjeg korisnika.

Podnositelj registracije mozda mora uzeti u obzir i vlastitu novu uporabu ili odluciti identificirati
novu uporabu za koju jesu, ili bi mogli biti, zainteresirani njegovi daljnji korisnici.
Svakako, registracija mora biti azurirana i dostavljena ECHA-i u roku od najkasnije 3 mjeseca:
e u slucaju nove identificirane uporabe, od datuma kada podnositelj registracije primi sve
informacije potrebne za provedbu procjene rizika za tu novu uporabu

e U slucaju nove uporabe koja se ne preporucuje, od datuma kada su podnositelju
registracije dostupne informacije o rizicima povezanima s tom uporabom.

Primjer:

Daljnji korisnik obavjestava proizvodaca o novoj uporabi tvari. Nakon toga ¢e podnositelj
registracije za tvar ukljuditi tu uporabu u STL i izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti (ako je
potrebno) i azurirati registracijski dosje u skladu s tom novom uporabom.

e) Nove spoznaje o rizicima koje tvar predstavlja za zdravlje ljudi iZili okolis za
koje se moze razumno ocekivati da ih je podnositelj registracije postao
svjestan, a dovode do izmjena STL-a ili izvjesc¢a o kemijskoj sigurnosti*°

Ako podnositelj registracije dobije informacije kao $to su podaci pracenja iz studija o utjecaju
na okoli$ ili epidemioloskih studija koje upucuju na druge ili razliCite rizike za zdravlje ljudi ili
okoli§, a izaziva ih tvar koju on proizvodi ili uvozi, te podatke mora uzeti u obzir i procijeniti
jesu li odgovarajué¢e mjere upravljanja rizikom koje su uvedene ili se preporucuju niz lanac
opskrbe.

Izvori novih informacija koje potaknu reviziju procjene kemijske sigurnosti ili STL-a mogu biti
medunarodna revizija, kao sto je revizija u okviru Medunarodnog programa za sigurnost
kemikalija (IPCS), dosje OECD-a ili bilo koja vrsta publikacije koja se odnosi na ispustanje i
izlozenost tvari ili opasnost koju tvar predstavlja. Cak i onda kada je pocetna registracija
precizno popunjena, podnositelj registracije morat ¢e azurirati procjenu kemijske sigurnosti,
izvjeSce o kemijskoj sigurnosti i STL svaki put kad postanu dostupne nove ili dodatne
informacije o rizicima tvari koje utjecu na rezultate procjene kemijske sigurnosti.

Registraciju je potrebno aZurirati i dostaviti ECHA-i najkasnije 6 mjeseci od datuma kada
podnositelj registracije postane svjestan novih spoznaja ili se moze razumno ocekivati da ih je
postao svjestan.

Primjer:

U proizvodnim pogonima upotrebljava se odredeni deterdzent. Za tvar koja je
upotrijebljena u deterdzZentu postala je dostupna nova informacija o svojstvu tvari da
izaziva preosjetljivost. Time se povecao rizik, Sto mozda treba zabiljeziti u izvjescu o
kemijskoj sigurnosti i/ili STL-u. To saznanje moze takoder dovesti do toga da se tvar
ukloni iz proizvoda i do prestanka uporabe te tvari. Podnositelj registracije mora azurirati

40 Clanak 5. provedbene uredbe o aZuriranju dosjea
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sSvoju registraciju novom informacijom o svojstvu tvari da izaziva preosjetljivost u roku od
6 mjeseci od datuma kada je doSao do tog saznanja.

) Promjene u razvrstavanju i oznacivanju tvari*!

Kada je uskladeno razvrstavanje i oznacivanje usvojeno u skladu s ¢lankom 37. Uredbe CLP,
potrebno je odgovarajuce azurirati registracijski dosje. Nadalje, svaki podnositelj registracije
ima obvezu azurirati svoj registracijski dosje i u svjetlu svih ostalih novih podataka relevantnih
za razvrstavanje.

Registraciju je potrebno azurirati i dostaviti ECHA-i:
e u slucaju dodavanja, modifikacije ili brisanja uskladenog razvrstavanja i oznacivanja
najkasnije do datuma od kojeg se ta promjena treba primjenjivati

e u slucaju novog ili modificiranog samostalnog razvrstavanja, najkasnije 6 mjeseci od
datuma donosenja odluke o promjeni razvrstavanja i oznacivanja tvari.

Primjer:

Za jednu od necistoca tvari odredeno je uskladeno razvrstavanje. Necistoca je prisutna
iznad praga razvrstavanja i stoga je tvar potrebno i samorazvrstati. Samorazvrstavanje
tvari treba dostaviti unutar 6 mjeseci od datuma kada je uskladeno razvrstavanje za
necistoc¢u tvari stupilo na snagu.

AZuriranu promjenu razvrstavanja i oznacivanja treba dostaviti bez obzira na to jesu li
informacije dostavljene zajednicki (u glavhom dosjeu) ili kao dio odvojenih podataka u dosjeu
podnositelja registracije. AZuriranje je potrebno nakon promjene u samorazvrstavanju i
uskladenom razvrstavanju.

g) Azuriranja ili izmjene izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti ili Smjernica za sigurnu
uporabu4?

Osim razloga navedenih u prethodnim tockama, mozda ¢e postojati i potreba za azuriranjem
procjene kemijske sigurnosti / izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti zbog, primjerice:

. inovacija u lancu opskrbe
. novih proizvoda i primjena
. nove opreme i procesa (uvjeta uporabe) na razini daljnjeg korisnika.

Nadalje, azuriranje procjene kemijske sigurnosti / izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti moze biti
potaknuto i porastom koli¢ine proizvedene ili uvezene tvari.

Registraciju je potrebno aZurirati i dostaviti ECHA-i najkasnije 12 mjeseci od datuma kada je
ustanovljena potreba za azuriranjem ili dopunom izvjesc¢a o kemijskoj sigurnosti ili smjernica
za sigurnu uporabu.

41 C::Ianak 6. provedbene uredbe o azuriranju dosjea
42 Clanak 7. provedbene uredbe o azuriranju dosjea
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h) Podnositelj registracije zakljuci da je potrebno provesti ispitivanje iz Priloga IX.
ili Priloga X., Sto zahtijeva izradu prijedloga ispitivanja“43

Kada podnositelj registracije ustanovi da je potrebno provesti ispitivanje kao Sto su ona
navedena u Clanku IX. ili X., kako bi se kontrolirao rizik koji proizlazi iz proizvodnje i
uporabe(a) tvari ¢ak i ako se radi o manjem koli¢inskom rasponu, mora dostaviti prijedlog
ispitivanja u okviru aZuriranja dosjea. AZuriranje mora sadrZzavati dokumentaciju koja pokazuje
da su uzete u obzir sve metode koje iskljucuju zZivotinje i obrazlozenje zasto je ipak potrebno
provesti ispitivanje na Zivotinjama.

Azurirana registracija, s uklju¢enim prijedlogom ispitivanja, mora biti dostavljena ECHA-i
najkasnije 6 mjeseci od datuma kada je podnositelj registracije ustanovio da je potrebno
provesti jedno ili viSe ispitivanja navedenih u Prilogu IX ili X. Uredbi REACH.

Ako je prijedlog ispitivanja izraden kao dio strategije ispitivanja koja obuhvaca skupinu tvari,
dosje je potrebno azurirati i dostaviti ECHA-i najkasnije 12 mjeseci od datuma kada je
podnositelj ili kada su podnositelji registracije ustanovili da je potrebno provesti jedno ili vise
ispitivanja navedenih u Prilogu IX ili X. Uredbi REACH

Prijedlog ispitivanja moze biti izraden i kao dio strategije ispitivanja, pri cemu su
obuhvacene skupine tvari, a uskladenost sa zahtjevima oslanja se na ispitivanje analognih
tvari.

Primjerice, podnositelj registracije ima saznanja o novim opasnostima povezanima sa
skupinom sli¢nih tvari i, zbog tih opasnosti, potrebno je daljnje ispitivanje. Zatim moze iz te
skupine odabrati neku tvar ili tvari i dokazati da one, s obzirom na specifi¢cna svojstva,
najbolje predstavljaju skupinu. Tada mora izraditi i predloZziti strategiju ispitivanja,
ukljucujudi robusnu znanstvenu hipotezu i popratne informacije. Naposljetku, ocekuje se da
¢e dostaviti prijedloge ispitivanja za sve tvari za koje je opazeno da nedostaju podaci i
odrediti koja ¢e se tvar ili tvari iz te skupine ispitivati. Ako ECHA prihvati strategiju
ispitivanja i predlozeni pristup na temelju kategorije, ECHA moZe donijeti odluke o
prihvacanju prijedloga ispitivanja na analognim tvarima. Ispitivanje ili vise njih mogu se
provoditi na tvari ili tvarima koje je odobrila ECHA. Podnositelji registracije moraju aZurirati
registracijske dosjee za sve tvari iz skupine i primijeniti pristup analogije/grupiranja, gdje je
primjenjivo, oslanjajudi se na rezultate dobivene za ispitane tvari unutar skupine.

Primjer:

Ispitivanje mutagenosti in vivo aktiviraju pozitivni rezultati in vitro ispitivanja, neovisno o
kolicinskom rasponu navedenom u registracijskom dosjeu. Prije provedbe ispitivanja in vivo,
podnositelj registracije mora dostaviti prijedlog ispitivanja.

i) Promjene u dobivenom pristupu informacijama iz registracije+*

Za neke se informacije u registracijskom dosjeu moZe traZiti povjerljivost. Svaka promjena u
odnosu na povijerljivost koju zatrazi vodeci podnositelj registracije ili neki od ¢lanova
zajednicke dostave, zahtijevat ¢e aZuriranje registracijskog dosjea i novu dostavu dosjea
ECHA-i. U posebnim slucajevima, zahtjev za povijerljivost moraju u svoje registracijske dosjee
ukljuditi i vodedi podnositelj registracije i ¢lanovi zajednicke dostave. Vise detalja o tome za
koje se informacije moze traziti povjerljivost i kako to ukljuciti u registracijski dosje moze se
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nadi u priru¢niku Sirenje informacija i povjerljivost u skladu s Uredbom REACH dostupnom na
adresi: https://echa.europa.eu/manuals.

AZuriranje registracije potrebno je:
- kad se u dosje uvodi zahtjev za povjerljivost novih informacija ili informacija koje ECHA
jos nije objavila
- pri uklanjanju zahtjeva za povijerljivost.

Registracija mora biti azurirana i dostavljena ECHA-i najkasnije 3 mjeseca od datuma kada je
dosSlo do promjene.

J)  AZuriranja koja podrazumijevaju dodatna ispitivanja*®

Rokovi navedeni u prethodnom tekstu u odjeljcima a), b), d), e) i f) ne primjenjuju se ako je
potrebno pribaviti nove informacije za aZuriranja koja se odnose na:

- promjene statusa podnositelja registracije

- promjene sastava tvari

- nove identificirane uporabe ili nove uporabe koje se ne preporucuju

- nova saznanja o rizicima koje tvar predstavlja za zdravlje ljudi i/ili okolis
- promjene u razvrstavanju i oznacivanju.

U tim slucajevima podnositelj registracije mora:

- identificirati potrebu za novim podacima unutar roka odredenog za azuriranje
registracije

- zapoceti pregovore s relevantnim laboratorijima za provedbu ispitivanja unutar 3
mjeseca od datuma kada je ustanovljena potreba za novim podacima

- azurirati registraciju unutar 3 mjeseca od datuma kada su dobiveni svi potrebni
rezultati ispitivanja.

Primjer:

Podnositelj registracije je ustanovio da je potrebna promjena sastava tvari. U nacelu ima 3
mjeseca za azuriranje dosjea. Medutim, tijekom izrade aZuriranog dosjea, zakljucio je da je
potrebno dodatno ispitivanje. U slu¢aju promjene sastava, potrebu za dodatnim ispitivanjem
treba ustanoviti unutar pocetnog roka od 3 mjeseca. U roku od 3 mjeseca otkako je
identificirana ta nova potreba, podnositelj registracije mora zapoceti dogovore s relevantnim
laboratorijem i naruciti ispitivanje(a). Kada dobije potrebne rezultate ispitivanja, podnositelj
registracije ima na raspolaganju jo$ 3 mjeseca za azuriranje dosjea, odnosno da ukljuci i
novi sastav tvari i rezultate na temelju novih podataka.

k) Ostala kombinirana azuriranja“®

Za svako azuriranje (kao Sto su ona opisana u tockama od a) do f) u prethodnom tekstu) zbog
kojega, kao rezultat azuriranja, podnositelj registracije mora mijenjati izvjeS¢e o kemijskoj
sigurnosti ili smjernice za sigurnu uporabu, vrijedi kombinirani rok od 12 mjeseci za dostavu
ECHA-i obaju azuriranja u novom dosjeu. Rokovi se racunaju od datuma kada su primljena
konacna izvjeSca ispitivanja koja su bila potrebna za azuriranje.

Ako prema scenarijima opisanima u tablici 4. AZzuriranja prema Clanku 22. stavku 1. i
relevantni krajnji rokovi podnositelj registracije ima viSe razloga za aZuriranje svoje
registracije, za aZzuriranje vrijedi rok koji je najdulji. Rok treba racunati od datuma od kojega
je identificirana potreba za azuriranjem registracije.

45 C:ZIanak 10. Provedbene uredbe o aZuriranju dosjea
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Primjer 1.:

Nakon promjene u proizvodnom postupku, tvar ima novi sastav. Podnositelj registracije
mora azurirati registraciju u roku od 3 mjeseca. Nadalje, zbog konkurencije zeli tu
informaciju zadrzati povjerljivom i odluci podnijeti zahtjev za povjerljivost za
novoidentificiranu necdisto¢u. Za dostavu toga kombiniranog azuriranja rok je ukupno 3
mjeseca, a racuna se od datuma kada je prvo ustanovljena potreba za azuriranjem dosjea.

Primjer 2.:

Clan zajednic¢ke dostave podataka, koji je dosad imao registriranu koli¢inu od 1 do 10 tona
godisnje, dosegao je sljededi kolicinski prag i sada mu se registracija treba odnositi na

10 — 100 tona godisnje. Zajednicka dostava vec pokriva taj kolic¢inski raspon, prema tome,
nema potrebe za generiranjem novih podataka i supodnositelj registracije ne mora ¢ekati da
vodeci podnositelj registracije azurira dosje. To znaci da za dostavu azuriranja ima rok od 3
mjeseca. Medutim, kako je sada koli¢ina vec¢a od 10 tona godisnje, podnositelj registracije
mora izraditi izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti koje, u ovom slucaju, nije dostavio vodedi
podnositelj registraciju okviru zajednicke dostave podataka. Supodnositelj registracije mora
pripremiti vlastito izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti, a za to ima 12 mjeseci. Znaci, podnositelj
registracije ima ukupno 12 mjeseci za izradu i dostavu azuriranog dosjea koji ukljucuje
azurirane informacije za vedi kolicinski raspon i izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti.

Primjer 3.:

Podnositelj registracije ustanovio je da je u registraciji potrebno azurirati sastav tvari.
AZurirane informacije mora dostaviti unutar 3 mjeseca. Medutim, promjena sastava
potaknula je promjenu u razvrstavanju i oznacivanju tvari. Prema tome, podnositelj
registracije ima ukupno 6 mjeseci za azuriranje dosjea, a rok pocinje tec¢i od datuma kada je
ustanovljena promjena sastava tvari.

D AZuriranja zajednicke dostave podataka*’

Ako supodnositelj registracije mora aZurirati svoju registraciju na temelju razloga opisanih u
odjeljcima od a) do k), mozda je najprije potrebno azurirati glavni dosje kako bi se on mogao
oslanjati na te informacije.

Nakon ECHA-ina prihvacanja zajednicki dostavljenih podataka, ¢lan zajednicke dostave
podataka mora azurirati svoj dosje u sljedec¢im rokovima:

- 3 mjeseca u slucaju:
0 promjene statusa podnositelja registracije
0 promjene sastava tvari
o promjena u koli¢inskom rasponu
o novih identificiranih uporaba ili novih uporaba koje se ne preporucuju
o0 novih saznanja o rizicima koje tvar predstavlja za zdravlje ljudi i/ili okolis
0 promjena u razvrstavanju i oznacivanju
0 promjena u dopustenom pristupu informacijama
- 9 mjeseci u slucaju:
0 kada neko od prethodno spomenutih aZuriranja potakne potrebu za aZuriranjem
izvjeséa o kemijskoj sigurnosti i/ili smjernica za sigurnu uporabu
0 azuriranja izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti ili smjernica za sigurnu uporabu.
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Ti se rokovi racunaju od datuma kada je ECHA obavijestila vodeceg podnositelja registracije i
ostale ¢lanove zajednicke dostave podataka da je registracijski dosje koji je azurirao vodedi
podnositelj potpun.

U slucajevima u kojima azuriranje Clana zajedni¢ke dostave ne ovisi o tome je li vodedi
podnositelj prvi azurirao svoj dosje, vrijede rokovi koji su navedeni u tablici 4. za svaki od
razloga azuriranja.

Clan zajedni¢ke dostave mora azurirati
svoj dosje

Y

Vodec¢i podnositelj azurira glavni
Da—p dosje premarokovima
definiranim u tablici 4.

Zahtijeva li aZuriranje najprie
promjene glavnog dosjea?

Clan zajedni¢ke dostave ima 9 mjeseci
za aZuriranje svojega dosjea od dana
kada ECHA zaklju¢i da je glavni dosje
potpun

kljucuje i aZuriranje dosjea ¢lana zajednicke
dostave promjene izvie$éa o kemijskoj
sigumosti i smjernica za sigurnu uporabu?

Ne
Clan zajednitke dostave mora azurirati Clan zajedni¢ke dostave ima 3 mjeseca za
svoj dosje prema rokovima navedenim u aZuriranje svojega dosjea od dana kada ECHA
tablici 4. zakljuci da je glavni dosje potpun

Slika 6. Rokovi za aZuriranje dosjea supodnositelja

Primjer:

Sadasnja registracija ¢lana zajednicke dostave podataka odnosi se na kolicinski raspon od 1
do 10 tona godisnje (Prilog VII. Uredbi REACH o zahtjevima obavjesc¢ivanja). Zbog povecanja
potraznje za tvari, on zZeli azurirati svoju registraciju na sljedeci koli¢inski raspon od 10 do 100
tona godisnje (Prilog VIII. Uredbi REACH o zahtjevima obavjesSc¢ivanja). Buduci da zajednicka
dostava trenutacno pokriva samo registraciju koli¢ine od 1 do 10 tona godisSnje, prije nego Sto
¢lan zajednicke dostave moZe dostaviti svoje azurirane podatke, vodedi podnositelj registracije
mora azurirati zajednicki dostavljene podatke tako da ispunjavaju zahtjeve obavjescivanja za
veci kolic¢inski raspon. Ako podaci nisu dostupni, rokovi odredeni za azuriranje koli¢inskog
raspona odnose se na vodeceg podnositelja registracije. Tek kad se u zajednickoj dostavi
koli¢inski raspon poveca na sljedecu razinu, supodnositelju pocinje teci rok od 3 mjeseca za
dostavu aZuriranog dosjea.
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m) AZuriranja nakon izmjene priloga Uredbi REACH*®

Ako se zahtjevi obavjescivanja za registraciju izmijene zbog aZuriranja priloga Uredbi REACH,
podnositelj registracije mora dostaviti azuriranu registraciju najkasnije do datuma od kojega ¢e
se poceti primjenjivati odredena izmjena. U slucaju da taj zahtjev za azuriranjem aktivira
dodatne potrebe za aZuriranjem nekog od scenarija navedenih u tablici 4., vazedi je onaj rok
koji je naveden u izmjeni Uredbe REACH, osim kad je odredeno drugacije.

7.3 Azuriranje kao posljedica odluke ECHA-e ili Komisije

Moguce je da ¢e podnositelj registracije morati azurirati svoju registraciju zbog odluke ECHA-e
ili Komisije u postupku evaluacije ili ¢e mozda morati u obzir uzeti odluke donesene u postupku
autorizacije ili ograni¢enja. Tada je azuriranje potrebno dostaviti u roku koji je odredila
ECHA/Komisija u svojoj odluci.

a) Postupci evaluacije

Dvije su osnovne vrste postupaka evaluacije: evaluacija dosjea i evaluacija tvari. Postupak
evaluacije dosjea dijeli se dalje na razmatranje prijedloga ispitivanja i provjeru uskladenosti
registracijskog dosjea. Razli¢ite odluke koje se donose u postupka evaluacije, a mogu utjecati
na obvezu azuriranja podnositelja registracije, ukratko su objasnjene u nastavku.

Razmatranje prijedloga ispitivanja

ECHA c¢e, prema rokovima odredenima u ¢lanku 43., razmatrati sve prijedloge ispitivanja
navedene u prilozima IX. i X. Uredbi REACH, dostavljene u okviru registracije. Razmatranje
prijedloga ispitivanja moZe potaknuti potrebu da podnositelj registracije aZurira svoj
registracijski dosje ako ECHA ili Komisija donese odluku kojom se zahtijeva provedba jednog ili
viSe ispitivanja.

Za sva ispitivanja provedena na temelju odluke ECHA-e ili Komisije o prijedlogu ispitivanja, u
azuriranom registracijskom dosjeu potrebno je dostaviti saZzetak studije ili detaljan sazetak
studije (ako to zahtijeva Prilog I. Uredbi REACH), do roka odredenog u odluci. Osim toga,
ovisno o rezultatima provedenog ispitivanja, podnositelj registracije mozda ¢e morati azurirati
profil opasnosti tvari i/ili izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti uklju¢ujuci scenarije izlozenosti.

Odluka o prijedlogu ispitivanja odnosi se na sve podnositelje registracije.

Provijera uskladenosti

ECHA ¢e mozda pregledavati registracijske dosjee radi provjere je li podnositelj registracije
ispunio svoje obveze i je li registracijski dosje u skladu s odredbama Uredbe REACH.

Kao rezultat provjere uskladenosti, ECHA ili Komisija mogu od podnositelja registracije zatraziti
da dostavi, unutar danog vremenskog roka, sve informacije potrebne da se registracija uskladi
s relevantnim zahtjevima obavjesScéivanja. Podnositelj registracije tada mora azurirati svoj
registracijski dosje, ukljucujuéi izviesée o kemijskoj sigurnosti, dodatno zatrazenim
informacijama do roka odredenog u odluci.

Provjera uskladenosti odnosi se na podnositelje registracije za koje su zatrazene dodatne
informacije relevantne.
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Evaluacija tvari

Svrha evaluacije tvari jest provjeriti predstavlja li tvar rizik za zdravlje ljudi ili za okolis. Za
nadlezna tijela evaluacija tvari predstavlja mehanizam koji im omogucuje da od industrije
zahtijevaju pribavljanje i dostavu dodatnih informacija u slu¢aju sumnje na rizik za zdravlje
ljudi ili okolis. Kada nadlezno tijelo drzave ¢lanice smatra da su potrebne dodatne informacije
kako bi se ta sumnja razjasnila, ono ¢e pripremiti nacrt odluke u kojoj se navode razlozi za
takav zahtjev.

Kada ECHA ili Komisija donese odluke o evaluaciji tvari, podnositelj registracije mora ECHA-i
dostaviti trazene informacije u azuriranom registracijskom dosjeu u utvrdenom roku.

Evaluacija tvari odnosi se na sve podnositelje registracije tvari. To znaci da je mozda potrebno
azurirati sve registracijske dosjee, ovisno o opsegu informacija koje se odlukom zahtijevaju.

Rokovi utvrdeni ECHA-inom odlukom smatraju se dovoljno dugima da podnositelji registracije
izrade trazene studije. Rokovi ukljuc¢uju i vrijeme (90 dana) u kojem se viSe podnositelja
registracije treba dogovoriti o tome tko ¢e od njih izraditi trazene studije. Ako do zadanog
roka podnositelji registracije nemaju spremne informacije koje zahtijevaju nadlezna tijela,
azurirani registracijski dosje i dalje treba dostaviti do tog roka, ¢ak i ako trazene informacije
nisu potpuno ili uopce nisu dostupne. U aZzuriranom dosjeu podnositelj registracije mora
dokumentirati razloge kasnjenja i navesti datum do kojega ¢e dostaviti sljedeée azuriranje s
trazenim rezultatima. Osim toga, azuriranje treba ukljucivati obrazlozenje i dokumentaciju od,
primjerice, laboratorija koji provodi trazeno ispitivanje. Nadlezna tijela to mogu uzeti u obzir
prije nego Sto poduzmu bilo kakve mjere.

Dodatne informacije o postupcima evaluacije dostupne su na ECHA-inim mreznim stranicama
namijenjenima evaluaciji na adresama: https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation i
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-

procedures.

b) Autorizacija i ogranicenja

Ako je uporaba tvari odobrena odlukom Komisije, uvjeti autorizacije moraju biti vidljivi u
registracijskom dosjeu. Posljedi¢no tome, ako ti uvjeti ve¢ nisu uzeti u obzir, registracijski ¢e
dosje trebati aZzurirati.

Za tvar podloznu ogranicenju, registracijski dosje treba odrazavati relevantne uporabe koje su
izuzete od ogranicenja ili relevantne uvjete uporabe koji su obuhvaceni ogranicenjem.

7.4 AZuriranje registracijskog dosjea za tvari koje se smatraju
registriranima prema Uredbi REACH

a) Tvari prijavljene u skladu s Direktivom 67/548/EEZ

Potrebno je razlikovati aZzuriranja dosjea zbog promjene koli¢ine, azuriranja radi sudjelovanja u
zajednickoj dostavi i azuriranja dosjea iz drugih razloga.

Povecanije koli¢inskog raspona

Prema Uredbi REACH, tvari prijavljene u skladu s Direktivom 67/548/EEZ (NONS) smatraju se
registriranima na temelju prijave koju su podnijeli proizvodac ili uvoznik*®. Unato¢ tome, za te
tvari koje se smatraju registriranima prema Uredbi REACH, registracijski dosje ipak treba
azurirati bez nepotrebnog odlaganja kada proizvedena ili uvezena kolic¢ina tvari dosegne

49 Vidjeti ¢lanak 24. stavak 1. Uredbe REACH
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sljedeci kolicinski prag, tj. 10, 100 ili 1000 tona godisnje. Takoder, aZuriranje je potrebno i za
tvari koje su prijavljene u skladu s Direktivom 67/548/EEZ u koli¢inskom rasponu ispod jedne
tone kada te tvari dosegnu prag od jedne tone u skladu s Uredbom REACH.

Pri azuriranju koli¢ine, podnositelj registracije za prijavljene tvari morat Ce ispuniti i sve druge
zahtjeve i odredbe Uredbe REACH. AZuriranje treba sadrzavati informacije koje zahtijeva
Uredba REACH a odgovaraju tom visem koli¢inskom pragu, kao i sve informacije koje se
odnose na nize koli¢inske pragove, ali jos nisu dostavljene®°. Primjerice, pri dostavi aZzuriranja
podnositelj registracije morat ¢e izraditi izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti i scenarij izloZzenosti
koje ce priloziti svojim STL-ovima, gdje je to relevantno.

Medutim, kako bi se izbjeglo nepotrebno ispitivanje na kraljeznjacima, podnositelj registracije
najprije mora obavijestiti ECHA-u o dodatnim informacijama koje su mu potrebne radi
ispunjavanja zahtjeva obavjeséivanja za novi koli¢inski prag, dostavom dosjea s upitom ¢im
dosegne sljededi koli¢inski prag (¢lanak 12. stavak 2.). Nakon dostave dosjea s upitom,
podnositelj registracije prima priop¢enje od ECHA-e koje ukljucuje poveznicu na odgovarajucu
stranicu za supodnositelje registracije u sustavu REACH-IT. Na taj nac¢in ECHA obavjestava
podnositelja registracije o imenima i adresama onih koji namjeravaju registrirati (potencijalni
podnositelji registracije) ili ve¢ jesu registrirali istu tvar.

ViSe informacija dostupno je u dokumentu Smjernice o razmjeni podataka na adresi:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Azuriranje radi sudjelovanja u zajednic¢koj dostavi

Budu¢i da obveza zajednicke dostave podataka nije postojala prije donosenja Uredbe REACH,
prijave u skladu s Direktivom 67/548/EEZ smatraju se registracijama u skladu s Uredbom
REACH koje su izvan zajedni¢ke dostave i stoga nisu povezane ni s jednom postoje¢om
zajednickom dostavom. Prema ¢lanku 11. i ¢lanku 19. Uredbe REACH, obveza zajednicke
dostave podataka, koja ukljucuje i prethodnog(e) prijavitelja(e) tvari, odreduje se kada neki
drugi subjekt namjerava registrirati istu tvar. U tom slucaju potencijalni podnositelj registracije
mora stupiti u kontakt s prethodnim podnositeljem, i oni ¢e se morati dogovoriti o tome tko ¢e
biti vodedi podnositelj registracije.

U takvim slucajevima prethodni prijavitelj moze odluciti da ée on biti vodedéi podnositelj
registracije u okviru zajednicke dostave. To znaci da ¢e on, uz suglasnost drugih podnositelja
registracije, dostaviti zajednicke informacije. U toj situaciji, kao i u sluaju azuriranja
koli¢inskog raspona, dosje mora ispuniti sve zahtjeve obavjeséivanja iz Uredbe REACH i
potrebno ga je dostaviti u formatu IUCLID.

Druga je mogucnost da prethodni prijavitelj tvari odluci sudjelovati u zajedni¢koj dostavi kao
supodnositelj registracije. Kao i za svakog drugog podnositelja registracije, vrijedi moguénost
odvojene dostave nekih ili svih informacija, pod uvjetom da se razmijene podaci o
kraljeznjacima.

Detaljnije o tome koje su informacije potrebne pri azuriranju tvari prijavljenih u skladu s
Direktivom 67/548/EEZ moze se naci u ECHA-inom priru¢niku Kako izraditi registracijski dosje
i dosje o PPORD-u dostupnom na adresi: http://echa.europa.eu/manuals.

50 Vidjeti ¢lanak 24. stavak 2. Uredbe REACH
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Ostala aZuriranja

Sva aZuriranja prethodno opisana u odjeljcima AZuriranje na inicijativu podnositelja registracije
i AZzuriranje kao posljedica odluke ECHA-e ili Komisije takoder je potrebno dostaviti, ako su i
kada su relevantna.

Za takva se aZuriranja izrazito preporucuje dostaviti sve informacije trazene prema Uredbi
REACH. Medutim, mogu se upotrijebiti izjave o odstupanju u kojima se navodi da za takvo
azuriranje nisu potrebni podaci prema Uredbi REACH.

U tim slucajevima obi¢no nije potrebno dostaviti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti ili izraditi
scenarij izlozenosti i STL za uporabe i informacije obuhvacene izvornom prijavom, jer su rizici
vec procijenjeni i na temelju procjene rizika relevantnog nadleznog tijela drzave c¢lanice
poduzete su potrebne mjere.

Podnositelj registracije duzan je dostaviti izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti samo u sljedec¢im

sluc¢ajevima:

« Izvjesce o kemijskoj sigurnosti mora se dostaviti samo za nove identificirane uporabe,
iako je poZeljno da se dostavi za sve identificirane uporabe.

« IzvjeSc¢e o kemijskoj sigurnosti mora se dostaviti kada se dode do novih saznanja o
rizicima tvari za zdravlje ljudi i/ili okoli$ koji dovode do promjena STL-a.

« IzvjeSc¢e o kemijskoj sigurnosti mora se dostaviti zbog promjene u razvrstavanju i
oznacivanju tvari ako to dovodi do promjena STL-a koje rezultiraju strozim
razvrstavanjem.

Podnositelju prijave izrazito se preporucuje da dostavi izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti kao Sto
je definirano u Uredbi REACH kako bi i) potvrdio da su scenariji izloZzenosti koje je izradilo
regulatorno tijelo joS uvijek odgovarajudi, i ii) ¢im je to moguce opisao mjere upravljanja
rizikom (i daljnjim korisnicima dao savjete koji iz njih proizlaze).

Podnositelj prijave mora, kada to zahtijeva Uredba REACH, dostaviti i detaljne saZetke studija
za svaku novu studiju, kao Sto su studije koje se traZze u odlukama donesenima u skladu s
Direktivom 67/548/EEZ. Za podatke koji su izvorno dostavljeni kao dio prijave i koje je vec
procijenilo nadlezno tijelo drzave Clanice, nije potrebno izraditi detaljne sazetke studija, osim
ako se to zahtijeva zbog izrade izvjeSéa o kemijskoj sigurnosti.

b) Tvari u biocidnim proizvodima i sredstvima za zasStitu bilja

Za uporabe tvari koje se smatraju registriranima prema Uredbi o biocidnim proizvodima ili
Uredbi o sredstvima za zastitu bilja, ne primjenjuju se zahtjevi azuriranja (¢lanak 16. stavak
2.), vidjeti odjeljke 2.2.4.1 Tvari za uporabu u biocidnim proizvodima i 2.2.4.2 Tvari za
uporabu u sredstvima za zaStitu bilja.
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8. Kada registracija visSe nije valjana?

Registracija moze prestati biti valjana ako je opozvana nakon §to ECHA otkrije da je
registracija provedena na temelju pogresnih ili nepotpunih informacija ili kada podnositelj
registracije obavijesti o prestanku proizvodnje nakon Sto je primio nacrt odluke o evaluaciji
(¢lanak 50. stavak 3. Uredbe REACH).

U oba je sluCaja posljedica to da registracija viSe ne moze pokrivati proizvodnju i uvoz tvari.
Bez valjanog broja registracije podnositelj registracije ne moze legalno proizvoditi ili uvoziti
tvar u koli¢ini vec¢oj od 1 tone godisnje.

Osim toga, ECHA ¢e opozvati registraciju kada na temelju informacija primljenih od nadleznih

tijela drzave Clanice, sazna da poduzece ne postoji.

a) ECHA otkrije da se registracija temelji na pogresSnim informacijama koje nisu
ispravljene

Odluka o registraciji moze biti opozvana kada ECHA naknadno, ex post, otkrije da je
registracija odobrena na temelju pogresnih informacija. ECHA ¢e podnositelju registracije
pruziti priliku da ispravi pogresne informacije. Ako registracijski dosje i dalje ne ispunjava
zahtjeve registracije, ECHA ¢e opozvati odluku o registraciji.

Trenutacno za opoziv registracije postoje dva razliCita razloga:

Ex post provijera tehnic¢ke potpunosti

U odluci Zalbenog vije¢a A-022-2013 pojasnjeno je da ECHA, nakon odobrene registracije,
moze traziti da se upotpune informacije putem ex post provjere potpunosti.

Ako se retrospektivno ustanovi da je registracijski dosje tehnicki nepotpun, odluka o
registraciji izdana je na temelju pogresnih informacija. Stoga ¢e ECHA stupiti u kontakt s
podnositeljem registracije i odrediti mu neko vrijeme za aZuriranje registracije informacijama
koje nedostaju. Ako podnositelj registracije dostavi trazene informacije u tom roku, dosje ¢e se
smatrati potpunim. Ako pak trazene informacije ne budu dostavljene u tom roku, ECHA ¢e
opozvati registraciju.

Neplacanje to€nog iznosa registracijske pristojbe

Podnositelj registracije ima pravo, na temelju statusa malog i srednjeg poduzetniStva (MSP),
na umanjenu registracijsku pristojbu ako u potpunosti ispunjava kriterije navedene u Preporuci
Komisije 2003/361/EZ.

ECHA redovito provodi provjere MSP statusa podnositelja registracije. Ako se dokaZe da
podnositelj registracije ne ispunjava kriterije na temelju kojih ima pravo na umanjenu
registracijsku pristojbu, ECHA izdaje dodatni racun za razliku izmedu placene i to¢ne pristojbe.
Osim toga, izdaje se i racun za administrativne troskove provedene provjere.

Ako podnositelj registracije ne plati taj dodatni racun koji je ECHA izdala za razliku u
registracijskoj pristojbi, ECHA ¢e opozvati registraciju jer se ona, zbog razlike do punog iznosa
registracijske pristojbe, ne smatra potpunom.

b) Obavijest o prestanku proizvodnje nakon primitka nacrta odluke o evaluaciji

Na temelju ¢lanka 50. stavka 3., ako nakon primitka nacrta odluke o evaluaciji (za evaluaciju
dosjea ili evaluaciju tvari) podnositelj registracije obavijesti o prestanku proizvodnje ili uvoza
tvari ili proizvoda putem sustava REACH-IT, njegova registracija viSe nije valjana i ne moze
proizvoditi ili uvoziti tvar u koli¢inama od 1 tone ili viSe godisnje.

Ako podnositelj registracije namjerava ponovno zapoceti proizvodnju ili uvoz tvari u koli¢inama
vec¢im od 1 tone godiSnje, morat ¢e dostaviti novu registraciju.
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9. Zalbeni postupci

Kad se podnositelj registracije ili potencijalni podnositelj registracije ne slazu s odredenim
odlukama koje je donijela ECHA, na tu se odluku mogu Zaliti Zalbenoj komisiji ECHA-e.

Zalba se moze uloziti protiv odluke ECHA-e u sljede¢im slucajevima:

i. Izuzeéa za PPORD

a. odluka ECHA-e kojom se za izuzece odreduju dodatni uvjeti kako bi se osiguralo
da je rukovanje i zbrinjavanje tvari kontrolirano i da tvar nije dostupna javnosti
(Clanak 9. stavak 4.);

b. odluka ECHA-e o produljenju razdoblja izuzeca (¢lanak 9. stavak 7.).

Dodatne informacije mogu se naci u dokumentu Smjernice o znanstvenom
istraZivanju i razvoju (SR&D) i istraZivanju i razvoju usmjerenom na proizvod i
postupak (PPORD) dostupnom na adresi: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

ii. Provjera potpunosti — odluka ECHA-e da odbije registraciju ako podnositelj
registracije ne dovrsi svoju registraciju unutar roka koji je odredila ECHA (¢lanak 20.
stavak 2.) (vidjeti odjeljak 11.4 Odbijanje registracijskog dosjea).

iii. Razmjena podataka - odluka ECHA-e u sporu o razmjeni podataka koji prijavi
potencijalni podnositelj registracije kako bi mu se dopustilo pozivanje na informacije
koje je vec dostavio prethodni podnositelj registracije (¢lanak 27. stavak 6.). Dodatne
informacije mogu se naci u dokumentu Smjernice o razmjeni podataka dostupnom na
adresi: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

iv. Evaluacija - odluka ECHA-e kojom se, u okviru postupaka evaluacije, traze dodatne
informacije (¢lanak 51. stavak 3., ¢lanak 51. stavak 6. i ¢lanak 52. stavak 2.).

Zalba ima ucinak suspendiranja. Sve zalbe moraju sadrzavati izjave o osnovama na kojima se
zalba temelji. Sve fizicke i pravne osobe mogu uloziti Zzalbu na odluku upuc¢enu njima samima
ili na odluku za koju su, iako je upucena drugoj osobi, izravno i osobno zainteresirane.

Zalbu je potrebno uloZiti ECHA-i, u pisanom obliku, u roku od tri mjeseca od priopéavanja
odluke doti¢noj osobi ili, ako odluka nije priopéena, u roku od tri mjeseca od dana kada je
osoba saznala za tu odluku. Za Zalbe se plac¢aju pristojbe utvrdene u Uredbi Komisije (EZ) br.
340/2008 od 16. travnja 2008., kako je izmijenjena, o naknadama i pristojbama plativima
Europskoj agenciji za kemikalije.

Ako, nakon savjetovanja s predsjedateljem Odbora za Zalbe, izvr3ni direktor ECHA-e smatra da
je zalba prihvatljiva i utemeljena, on moze ispraviti odluku u roku od 30 dana od ulaganja
Zalbe. U protivhom, predsjedatelj Odbora za Zalbe ispituje je li Zalba prihvatljiva u roku od 30
dana od ulaganja Zalbe. Ako jest, on je upucuje Odboru za zalbe radi ispitivanja razloga. Odbor
za Zalbe moze postupati prema svim ovlastima iz nadleznosti ECHA-e ili uputiti predmet
nadleznom tijelu ECHA-e na daljnje postupanje.

Ako se predmetna strana i dalje ne slaZe s rezultatom, moZe se pokrenuti postupak pred
prvostupanjskim sudom ili Sudom pravde za pobijanje odluke koju je donio Odbor za zalbe.

Slicno tomu, kada se nema pravo uloziti zalbu Odboru za Zalbe, moze se pokrenuti postupak
protiv odluke ECHA-e pred prvostupanjskim sudom ili Sudom pravde.

Pravni izvori: ¢lanak 90., ¢lanak 91., ¢lanak 92., Clanak 93. i ¢lanak 94.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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10. Pristojbe

U Glavi IX. Uredbe REACH opisana su opc¢a nacela pla¢anja pristojbi i naknada u okviru Uredbe
REACH. Uredba o pristojbama (Uredba Komisije (EZ) br. 340/2008 od 16. travnja 2008., kako
je izmijenjena) precizno propisuje rokove placanja racuna koje izdaje ECHA. Iznos pristojbe
ovisi o vrsti postupka. Nadalje, za MSP-ove vrijede dodatna umanjenja iznosa.

Status MSP-a (mikro, malo i srednje poduzece) odreduje se na temelju Preporuke Komisije
2003/361/EZ. Za detaljnije informacije o definiciji MSP-a Citatelju se preporucuje pogledati
mrezno mjesto ECHA-e na adresi: https://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-
enterprises-smes.

Pravni izvor: ¢lanak 74.
10.1 Izracun primjenjivih pristojbi

Podnositelj registracije mora platiti pristojbu za svoju registraciju za pokrivanje troSkova koje
imaju ECHA i nadlezna tijela drzava Clanica. Da bi ECHA mogla izdati racun, podnositelj
registracije mora ispuniti svoje podatke za naplatu u sustavu REACH-IT prije prve dostave
registracijskih podataka i aZurirati ih, ako je potrebno, prije svake sljedece dostave.

Kada podnositelj registracije dostavi registracijski dosje i kad je on prihvaéen za obradu
(vidjeti odjeljak 11.1 Pocetna provjera), sustav REACH-IT automatski izraCunava odgovarajucu
pristojbu za dostavljeni dosje.

Po primitku racuna podnositelj registracije mora izvrsiti uplatu kako je naznaceno na racunu.

Pri izracunu pristojbe u obzir se uzimaju sljedeci parametri:

i. vrsta registracije, tj. standardna, registracija intermedijera
ii. umanjenje pristojbe za zajedni¢ku dostavu dosjea, ako je primjenjivo
iii. prva registracija ili azuriranje postojece
iv. registrirani koli¢inski raspon
v. podaci oznaceni kao povijerljivi (vidjeti odjeljak 4.4 Povjerljivost i elektronicki javni pristup
registracijskim podacima)
vi. zahtjev za oslobadanjem od naknade, ako je primjenjivo®!
vii. zahtjev za umanjenom pristojbom za MSP, ako je primjenjivo.

Kada trazi umanjenje pristojbe koja vrijedi za MSP, za potvrdu veli¢ine MSP-a (mikro, malo i
srednje poduzece) podnositelj registracije mora u svoj korisnicki racun u sustavu REACH-IT, u
odjeljak izbornika , Veli¢ina poduzeca” (Company size), ucitati potpunu dokumentaciju kojom
dokazuje taj status. Jedinstveni zastupnici moraju uditati popratne dokumente poduzeca izvan
EU-a koje zastupaju.

Kada registraciju dostavlja jedinstveni zastupnik, pri odredivanju pristojbe nije presudna
veli¢ina poduzeda jedinstvenog zastupnika, nego veli¢ina poduzeca proizvodaca izvan EU-a, i
tu je vrijednost potrebno unijeti u odgovarajuce polje u sustavu REACH-IT. Drugim rije¢ima,
hoce li se primijeniti umanjena pristojba koja vrijedi za MSP, odredit ¢e se na temelju strukture
vlasnistva, broja zaposlenih, prihoda i bilance stanja proizvodaca izvan EU-a, u skladu s
Preporukom 2003/361/EZ.

ECHA moze u svakom trenutku provjeriti ispunjava li poduzece koje je trazilo status MSP-a i
time platilo umanjenu pristojbu za svoju registraciju, zahtjeve definirane u Preporuci Komisije

51 Vise informacija o oslobadanju od naknade i kriterijima iz Priloga III. mozZe se nadi u odjeljku 5.2.4
Zahtjevi obavjeséivanja o unutarnjim svojstvima (prilozi od VII. do X.).
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2003/361/EZ. Kada se takvom provjerom ustanovi da podnositelj registracije ne ispunjava
uvjete definicije, Sto znaci da nema pravo na umanjenu pristojbu, podnositelj registracije
duzan je platiti razliku izmedu umanjene i pune registracijske pristojbe, kao i administrativnu
naknadu ako je primjenjivo.

10.2 Pristojba za aZzuriranje registracijskog dosjea

AZuriranje mora biti poprac¢eno odgovaraju¢om pristojbom. Kao i u slucaju prve dostave
dosjea, podnositelj registracije mora dostaviti azurirani dosje putem sustava REACH-IT, a
sustav ¢e automatski izracunati pristojbu koja se primjenjuje na azuriranje te ispostaviti
odgovarajudi racun podnositelju registracije.

U praksi ¢e azuriranje aktivirati pristojbu ako je, u usporedbi s prethodnom uspjesnom
dostavom, doslo do promjene parametara na temelju kojih se pristojba odreduje, npr. vedi
koli¢inski raspon, veci broj stavaka koje su dobile oznaku povijerljivosti itd.

Ako nakon dostave dosjea bez odvojeno dostavljenih informacija, podnositelj registracije
odvojeno dostavi azurirane podatke, spontano ili na zahtjev (ali bez povecanja kolic¢inskog
raspona), pristojba se nece zaracunavati za razliku izmedu pristojbe za zajednicku registraciju i
pojedinacnu registraciju. Jedini je izuzetak ako nakon nezadovoljavajuce provjere tehnicke
potpunosti, podnositelj registracije dostavi trazene azurirane podatke odvojeno; u tom se
slucaju razlika u pristojbama zaracunava.

Podnositeljima registracije savjetuje se da se za simulaciju primjenjivih pristojbi posluze
kalkulatorom pristojbi u IUCLID-u prije nego Sto dostave svoje dosjee ECHA-i.
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11. Duznosti ECHA-e

Svrha: Svrha ovog poglavlja jest objasniti koje su duznosti ECHA-e nakon dostave
registracijskog dosjea. U njemu se objasnjava koje su vrste pocetnih provjera
potrebne, na koji se nacin dodjeljuje urudzbeni broj i odreduje datum dostave,
Sto je provjera potpunosti, Sto je broj registracije, na koji se nacin i kada o
registracijama obavjesStava relevantna nadlezna tijela drzava clanica.

Struktura: Ovo je poglavlje strukturirano na sljedeci nacin:

DUZNOSTI ECHA-e

y A
POSTUPAK U SLUCAJU
AZURIRANJA REGISTRACIJE
Odjeljak 11.7

POCETNA PROVJERA
Odjeljak 11.1

v

DODJELA URUDZBENOG BROJA
Odjeljak 11.2

v

PROVJERA POTPUNOSTI |
IZDAVANJE RACUNA
Odjeljak 11.3

O ()
NN

)
N

ODBIJANJE REGISTRACIISKOG
DOSJEA
Odjeljak 11.4

DODJELA BROJA REGISTRACIJE
Odjeljak 11.5

v

OBAVJESTAVANJE NADLEZNOG
TWELA DRZAVE CLANICE
Odjeljak 11.6

Y

11.1 Pocetna provjera

Svi dosjei koji se dostave ECHA-i prolaze nekoliko pocetnih tehnickih i administrativnih
provjera kako bi se osigurala njihova pravilna obrada i uspjeSna provedba potrebnih
regulatornih postupaka. RazliCite poCetne provjere opisane su u nastavku teksta kronoloskim
redoslijedom.

Skeniranje za otkrivanje virusa

Dostavljeni dosje skenira se na poznate viruse. Na sljededi stupanj obrade prelaze samo
datoteke dosjea koje nisu zaraZene virusima.

Provjera formata datoteke

Provjerom formata datoteke potvrduje se je li dostavljena datoteka dosjea u odgovarajuc¢em
formatu (format datoteke .i6z) i je li strukturirana prema XML shemi kojom se sluzi sustav
IUCLID.
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Provjera unutarnje strukture

Ovom se provjerom osigurava da dostavljena datoteka dosjea ne sadrzi privitke Ciji format
sustav REACH-IT ne podrzava ili ne prepoznaje.

Provjera poslovnih pravila

Poslovna pravila Cini skup preduvjeta koje je potrebno ispuniti kako bi ECHA mogla utvrditi da
se dosje moZe prihvatiti za obradu, a provjerava ih sustav REACH-IT.

Dosje moze biti prihvac¢en za obradu samo ako su zadovoljena sva relevantna poslovna pravila.
Nakon toga podnesak moze prijeci na sljedece stupnjeve obrade (provjera tehnicke potpunosti
i provjera potpunih financijskih informacija). Ako dostavljeni dosje ne ispunjava zahtjeve na
razini poslovnih pravila, dosje ne moze biti prihvaéen za obradu i potrebna je nova dostava
prije nego Sto se moZe pokrenuti bilo koji regulatorni proces.

11.2 Dodjela urudzbenog broja

Sustav REACH-IT automatski dodjeljuje urudzbeni broj i datum dostave za svaki podnesak
koji je nakon uspjesne provjere poslovnih pravila prihva¢en za obradu. Taj urudzbeni broj i
datum dostave sustav REACH-IT odmah proslijedi podnositelju registracije.

Za registracije (ukljucujudi i registraciju internih izoliranih intermedijera i prevezenih izoliranih
intermedijera) urudZbeni broj treba navoditi sve dok se ne bude smatralo da je registracijski
dosje potpun (¢lanak 20. stavak 1.). Tek tada ce taj broj zamijeniti broj registracije.

11.3 Provjera potpunosti i postupak izdavanja racuna
Provjeru potpunosti (¢lanak 20. stavak 2.) ¢ine dva odvojena potprocesa:

« provjera tehnicke potpunosti
« provjera financijske potpunosti.

Provjera tehnicke potpunosti provodi se na svim registracijama. Provjera financijske potpunosti
provodi se za one vrste dosjea za koje je potrebna pristojba.

11.3.1 Provjera tehnicke potpunosti

ECHA provodi provjeru tehnicke potpunosti na svakoj pristigloj registraciji. Svrha te provjere
jest osigurati da su sve potrebne informacije dostavljene u skladu s Uredbom REACH.
Provjerom tehnicke potpunosti ne procjenjuje se kvaliteta informacija.

Provjeru tehniCke potpunosti ¢ine dvije vrste provijere:

« Automatske provjere provodi IUCLID-ov softverski dodatak pod nazivom Pomocnik za
provjeru (Validation assistant). Taj alat podnositeljima registracije pruza mogucnost
provjere potpunosti dosjea prije nego $to se dostavi ECHA-i. Medutim, Cak i kad
provjera ne pokaze nepotpunost dosjea, to ne znaci da je registracijski dosje stvarno
potpun.

« Rucne provjere provodi ECHA-ino osoblje i one nisu uklju¢ene u Pomoc¢nika za provjeru.
Te se provjere ne mogu ponoviti pokretanjem Pomoc¢nika za provjeru, a moguca
nepotpunost dosjea ne pokaze se u izvjeS¢u Pomocnika za provjeru.

Redovito aZzurirane informacije o svakom podrucju za koje se provodi ru¢na provjera mogu se
naci u dokumentu Kako izraditi registracijski dosje i dosje o PPORD-u u odjeljku Informacije o
ru¢nom postupku provjere potpunosti dostupnom na adresi: https://echa.europa.eu/manuals.
Ovaj se priruc¢nik preporucuje pogledati pri svakoj izradi registracijskog dosjea.
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Podnositelj registracije saznaje rezultat provjere potpunosti putem sustava REACH-IT u roku
od tri tjedna od datuma dostave.

Ako se registracijski dosje smatra potpunim, o tome se obavjeStava podnositelj registracije
porukom odaslanom putem sustava REACH-IT.

Ako se registracijski dosje smatra nepotpunim, podnositelju registracije ¢e se putem sustava
REACH-IT uputiti pismo s detaljima o tome zbog ¢ega dosje nije potpun, rok u kojem je
potrebno upotpuniti registraciju i upute o tome kako dostaviti azurirani dosje. U kontekstu
tehnicke nepotpunosti najéesée se primjenjuje rok od Cetiri mjeseca, a u tom roku podnositelj
registracije ima priliku upotpuniti registracijskim dosje informacijama koje nedostaju.

Ako podnositelj registracije dostavi novi dosje do zadanog roka, ECHA ¢&e provesti drugu
provjeru potpunosti uzimajuci u obzir informacije dostavljene u okviru tog aZuriranja.

Ako je azurirani dosje i dalje nepotpun ili podnositelj registracije ne uspije dostaviti potpuni
dosje do zadanog roka, dostavljeni dosje bit ¢e odbijen (vidjeti odjeljak 11.4 Odbijanje
registracijskog dosjea).

11.3.2 Provjera financijske potpunosti.

Cim dosje dobije svoj urudzbeni broj, ECHA ¢e podnositelju registracije ispostaviti ra¢un, ako
se u tom slucaju naplaéuje pristojba (vidjeti odjeljak 10 Pristojbe). Podnositelj registracije
primit ¢e racun putem sustava REACH-IT. Rokovi pla¢anja navedeni su u racunu.

ECHA ¢e nadzirati je li pristojba plac¢ena kako je navedeno na racunu. Ako podnositelj
registracije ne plati cjelokupni iznos do datuma dospije¢a navedenog na racunu, ECHA ¢e

N

datuma dospijeca, registracijski dosje bit ¢e odbijen.

Moguce su okolnosti u kojima bi pravodobno pla¢anje moglo biti problemati¢no, kao sto su
interni postupci ili razdoblja ograni¢enog pruzanja usluga unutar poduzeca. U tom se slucaju
preporucuje pristojbu platiti prije dostave dosjea, kako bi ECHA primila dokaz o upla¢enoj
pristojbi prije nego Sto dovrsi provjeru potpunosti primljenog dosjea.

11.4 Odbijanje registracijskog dosjea

Ako podnositelj registracije ne dostavi upotpunjeni dosje unutar roka koji je odreden u
kontekstu provjere potpunosti ili ako se ni do drugog datuma dospijec¢a pristojba ne smatra
placenom, ECHA ¢e registraciju odbiti. Ova se odluka moZe osporiti pred ECHA-inim Odborom
za zalbe.

Ako je registracija odbijena, registracijska se pristojba ne vraéa (¢lanak 20. stavak 2.).

Odbijanje nove registracije znaci da se tvari ne dodjeljuje broj registracije, a pristojbe placene
za tu registraciju nece biti vracene ni upla¢ene na racun.

Podnositelj registracije moze poceti proizvoditi ili uvoziti tvar, ili proizvoditi ili uvoziti proizvod u
kolicinama koje su obuhvacene registracijom tek kad je zavrSio registraciju i ECHA mu je
dodijelila broj registracije. Da bi mu se dodijelio broj registracije, podnositelj registracije mora
dostaviti novi inicijalni dosje. Taj ¢e dosje biti podvrgnut novoj provjeri potpunosti i
registracijskoj pristojbi.

11.5 Dodjela broja registracije

Kada postupak registracije zavrsi (tehnicki i financijski), tvari i podnositelju registracije
dodjeljuje se broj registracije. Datum registracije bit ¢e jednak datumu dostave. ECHA c¢e
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podnositelju registracije poslati odluku o registraciji, uklju¢ujuci broj registracije i datum
registracije, putem sustava REACH-IT. Broj registracije navodit ¢e se u svoj kasnijoj
korespondenciji koja se odnosi na postupke povezane s tom registracijom (¢lanak 20. stavak
3.). Od toga trenutka moze poceti uvoz ili proizvodnja u koli¢inama koje su obuhvacene
registracijom.

Za odredenu tvar mogu se izraditi razli¢ite vrste dosjea. Primjerice, mozda ce za tvar koja je
pocetno prijavljena kao PPORD kasnije, na kraju razdoblja izuzeéa, trebati dostaviti
registracijski dosje ako PPORD vodi do komercijalne uporabe te tvari. Takoder, moguce je da
¢e tvar za koju je na pocetku prijavljeno razvrstavanje i oznacivanje kasnije trebati registrirati
jer se koli¢inski raspon povecao iznad 1 tone godiSnje. Za svaki od tih slucajeva tvar ¢e imati
identifikacijski broj: broj za prijavu PPORD-a i broj registracije u prvom primjeru te broj
razvrstavanja i oznacivanja i broj registracije u drugom primjeru.

11.6 Obavjestavanje relevantnog nadleznog tijela drzave clanice

ECHA mora u roku od 30 dana od datuma dostave obavijestiti nadlezno tijelo drzave ¢lanice u
kojoj se odvija proizvodnja ili u kojoj uvoznik ima poslovni nastan da je registracija dostavljena
i da su informacije dostupne u ECHA-inoj bazi podataka (¢lanak 20. stavak 4.).

Ako proizvodac ima proizvodne pogone u viSe od jedne drzave Clanice, obavijestene ce biti sve
relevantne drzave clanice.

Takoder, ECHA ¢e obavijestiti o svim zahtjevima za dodatnim informacijama, ukljucujuci i
zadane rokove, te o trenutku kada dodatne informacije koje je dostavio podnositelj registracije
postanu dostupne u ECHA-inoj bazi podataka.

11.7 Postupak ECHA-e u slucaju azuriranja registracije

Podnositelj registracije moZe aZurirati svoj registracijski dosje na vlastitu inicijativu ili na
zahtjev nadleznih tijela (vidjeti odjeljke 7.2 AZuriranje na inicijativu podnositelja registracije i
7.3 AZuriranje kao posljedica odluke ECHA-e ili Komisije).

AZurirani registracijski dosje podlijeZze jednakim postupcima kao i inicijalno dostavljeni dosje:
pocetna provjera (vidjeti odjeljak 11.1 Pocetna provjera), dodjela urudzbenog broja (vidjeti
odjeljak 11.2 Dodjela urudZbenog broja) i provjera potpunosti (vidjeti odjeljak 11.3 Provjera
potpunosti i postupak izdavanja racuna)®2.

Odbijanje aZurirane registracije znaci da podnositelj registracije zadrZzava svoj postojeci broj
registracije, ali nove informacije ukljucene u to azuriranje nece biti dodane u ECHA-inu bazu
podataka. Pristojbe placene za to azuriranje registracije nece biti vracene ni upla¢ene na
racun. Ova se odluka moze osporiti pred ECHA-inim Odborom za Zalbe.

Kada se aZuriranje registracije smatra potpunim, to se potvrdi odlukom poslanom putem
sustava REACH-IT. ECHA ¢e o tome obavijestiti relevantno nadlezno tijelo drzave ¢lanice
(Clanak 22. stavak 1., ¢lanak 22. stavak 2.).

52 Vidjeti ¢lanak 22. stavak 3. Uredbe REACH.
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Dodatak 1. Pojmovnik / popis pokrata

C&L Razvrstavanje i oznacivanje

CBI Povjerljivi poslovni podaci

Cefic Conseil Européen des Fédérations de I'Industrie
Chimique - Europsko vije¢e za kemijsku industriju

Chesar Alat za procjenu i izvjeS¢ivanje o kemijskoj sigurnosti

CMR Tvar ili smjesa koja je karcinogena, mutagena ili
toksi¢na za reprodukciju.

CSA Procjena kemijske sigurnosti
Postupak cija je svrha odrediti rizik povezan s nekom
tvari i, kao dio procjene izloZzenosti, razraditi scenarije
izlozenosti, uklju¢ujuéi mjere upravljanja rizikom za
kontrolu tih rizika.

CSR IzvjeSée o kemijskoj sigurnosti

Detaljan sazetak studije

DNEL

DU

ECHA

IzvjesSce koje dokumentira procjenu kemijske sigurnosti
za tvar pojedinac¢no, u smjesi ili u proizvodu ili za
skupinu tvari. Navodi detalje postupka i rezultate
izvjesc¢a kemijske procjene.

Detaljan sazetak ciljeva, metoda, rezultata i zakljuaka
potpune studije koji pruza dovoljno informacija za
neovisnu procjenu istrazivanja i u velikoj mjeri
smanjuje potrebu za cCitanjem potpune studije.

Izvedena razina izlozenosti bez ucinka

Razina izlozenosti tvarima ispod koje se ne oCekuju
Stetni ucinci. Prema tome, to je razina iznad koje ljudi
ne smiju biti izloZeni tvarima.

Daljnji korisnik

Svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u
Zajednici, osim proizvodaca i uvoznika, koja
upotrebljava tvar, pojedinacno ili u smjesi, u okviru
svoje industrijske ili profesionalne djelatnosti.

Europska agencija za kemikalije



Smjernice za registraciju
Verzija 4.0 — kolovoz 2021.

113

EFTA

EGP

EINECS

ELINCS

ES

EU

Agencija osnovana na temelju Uredbe (EZ) br.
1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18.
prosinca 2006. radi upravljanja svim zadacima prema
uredbama REACH i CLP provedbom ili koordinacijom
potrebnih aktivnosti kojima se osigurava dosljedna
provedba na razini Zajednice i omogucava najbolje
znanstveno savjetovanje drzavama clanicama i
europskim institucijama o pitanjima povezanima sa
sigurnosc¢u i socioekonomskim aspektima uporabe
kemikalija.

Europsko udruzenje slobodne trgovine

Meduvladina organizacija osnovana radi promicanja
slobodne trgovine i ekonomske integracije za dobrobit
svojih Cetiriju drzava Clanica: Islanda, Lihtenstajna,
Norveske i Svicarske.

Europski gospodarski prostor

Europski gospodarski prostor (EGP) ujedinjava 27
drzava Clanica EU-a i tri drzave koje su Clanice i
Europskog udruZenja slobodne trgovine (EEA EFTA)
(Island, Lihtenstajn i Norveska) u unutarnje trziSte EU-
a koje se rukovodi jednakim temeljnim pravilima.

Europski popis postojecih trgovackih kemijskih tvari

Popis koji navodi i definira one kemijske tvari za koje se
smatra da su stavljene na trziSte Europske Zajednice
izmedu 1. sijeCnja 1971. i 18. rujna 1981.

Europski popis prijavljenih (kemijskih) tvari

Popis koji navodi one tvari koje su prijavljene prema
Direktivi 67/548/EEZ, Direktivi o opasnim tvarima, na
temelju prijave novih tvari (NONS) i postale su
komercijalno dostupne nakon 18. rujna 1981.

Scenarij izloZzenosti

Skup uvjeta, ukljucujudi radne uvjete i mjere
upravljanja rizikom, koji opisuju kako se tvar proizvodi
ili koristi tijekom svojega zivotnog ciklusa i kako
proizvodac ili uvoznik kontrolira ili preporucuje daljnjim
korisnicima da kontroliraju izloZzenost ljudi i okolisa.
Prema potrebi, ti scenariji izlozenosti mogu obuhvacati
jedan odredeni postupak ili uporabu ili viSe postupaka
ili uporaba.

Europska unija
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GLP Dobra laboratorijska praksa

Sustav kakvoce koji se odnosi na organizacijske
procese i uvjete u kojima se neklinicka ispitivanja
sigurna za zdravlje i okoli$ planiraju, provode,
nadgledaju, zapisuju, pohranjuju i dostavljaju izvjesca.

IPCS Medunarodni program o kemijskoj sigurnosti

IUCLID Medunarodna jedinstvena baza podataka za kemikalije

Baza podataka koju su izradili ECHA i OECD za
upravljanje podacima o kemikalijama koja sluzi za
biljezenje, cuvanje i razmjenu podataka o unutarnjim i
opasnim svojstvima kemijskih tvari.

IUPAC Medunarodna unija za Cistu i primijenjenu kemiju

MSP Mala i srednja poduzeca

Kategorija mikro, malih i srednjih poduzeca sastoji se
od poduzeca koja imaju manje od 250 zaposlenika,
ostvaruju godisnji promet do 50 milijuna eura i/ili Ciji
ukupni iznos godisnje bilance ne prelazi 43 milijuna
eura.

NLP Vise nije polimer

Tvar koja se prema 6. izmjeni Direktive 67/54/EEZ,
¢lanku 8. stavku 1. smatrala prijavljenom (te je stoga u
skladu s tom Direktivom nije trebalo prijaviti), ali koja
ne ispunjava definiciju polimera prema Uredbi REACH
(definicija koja je jednaka definiciji polimera uvedenoj
7. izmjenom Direktive 67/548/EEZ).

NVO Nevladina organizacija

Neprofitna organizacija pojedinaca ili udruga izvan
institucionaliziranih politickih struktura, organizirana
radi ostvarenja odredenih socijalnih ciljeva ili zastite
interesa svojih ¢lanova.

ocC Radni uvjeti Bilo koje djelovanje, uporaba alata ili
stanje parametra koje prevladava tijekom proizvodnje
ili uporabe tvari (Ciste ili u pripravku) Cije nuspojave
mogu imati uc¢inak na izlozenost ljudi i/ili okolisa.

OECD HPV Organizacija za gospodarsku suradnju i razvoj —
proizvodnja velikih koli¢ina (kemikalija)
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PBT

PNEC-ovi

PPORD

QSAR-ovi

REACH

REACH-IT

RIP-ovi

RMM

Postojane, bioakumulativne, otrovne tvari

Predvidene koncentracije bez ucinka

Koncentracija tvari ispod koje se ne oCekuje pojava
Stetnih ucinaka u podrucju okolisa.

IstraZivanje i razvoj usmjereni prema proizvodu i
procesu

Svaki znanstveni razvoj povezan s razvojem proizvoda
ili daljnjim razvojem tvari pojedinacno, u smjesi ili u
proizvodima tijekom kojega se provode pokusi u pilot-
postrojenjima ili pokusna proizvodnja u svrhu razvoja
proizvodnog postupka i/ili ispitivanja podruéja primjene
tvari.

Kvantitativni odnosi strukture i djelovanja

Odnos fizikalnih i/ili kemijskih svojstava tvari i njihove
sposobnosti da izazovu odredeni ucinak. U toksikologiji
je cilj studija QSAR-ova razvoj metode kojom bi se
toksi¢nost tvari mogla predvidjeti iz kemijske strukture,
analogijom sa svojstvima drugih toksicnih tvari poznate
strukture i poznatih toksi¢nih svojstava. U praksi,
QSAR-ovi su matematicki modeli koji se upotrebljavaju
za predvidanje svojstava tvari iz njihove molekulske
strukture.

Uredba o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i
ogranicavanju kemikalija (Uredba (EZ) br. 1907/2006)

Portal koji industriji, nadleznim tijelima drzava clanica i
Europskoj agenciji za kemikalije omogucuje sigurnu
dostavu, obradu i upravljanje podacima i dosjeima u
skladu s uredbama REACH i CLP.

Projekti za provedbu Uredbe REACH

Projekti namijenjeni za izradu tehnickih smjernica i IT
alata za potrebe ECHA-e, nadleznih tijela i industrije.

Mjere upravljanja rizicima

Odnose se na bilo koje djelovanje, uporabu alata,
promjenu stanja parametra uvedene tijekom
proizvodnje ili uporabe tvari (u ¢istom stanju ili u
pripravku) kako bi se sprijecila, kontrolirala ili smanjila
izloZzenost ljudi i/ili okoliSa.
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Sazetak studije Sazetak ciljeva, metoda, rezultata i zakljucaka potpune
studije koji pruZza dovoljno informacija za procjenu
relevantnosti istraZzivanja.

STL Sigurnosno-tehnicki list

Alat koji industriji sluzi za prijenos informacija o
opasnostima koje za lanac opskrbe predstavljaju
opasne tvari i smjese. U Prilogu Il. Uredbi REACH
objasnjava se koje je podatke potrebno navesti u
svakom od Sesnaest odjeljaka sigurnosno-tehnickog
lista.

SVHC Posebno zabrinjavajuce tvari / Tvari posebno
zabrinjavajucéih svojstava

UVCB tvar Tvari nepoznatog ili promjenjivog sastava, slozeni
reakcijski produkti ili bioloSki materijali.

vPvB Vrlo postojane i vrlo bioakumulativne tvari



Smjernice za registraciju 117
Verzija 4.0 — kolovoz 2021.

Dodatak 2. Uloge i1 duznosti glavnih subjekata iz Uredbe
REACH

U ovom Dodatku daje se pregled glavnih odgovornosti koje definira Uredba REACH ili proizlaze
iz Uredbe REACH u kontekstu postupaka registracije, evaluacije, autorizacije i ograni¢avanja.
Popis nije sveobuhvatan i sluzi samo kao referentni materijal. Ako su potrebne detaljne
informacije, savjetuje se pogledati dokument sa smjernicama o odredenom postupku.

I. Industrija
(1) Proizvodacdi i uvoznici tvari u kolicinama manjima od 1 tone godiSnje moraju:
. izraditi i isporuditi daljnjim korisnicima i distributerima sigurnosno-tehnicke listove

(STL-ove) za tvari i smjese (prema zahtjevima iz ¢lanka 31. i Priloga II.)

o pripremiti i proslijediti daljnjim korisnicima i distributerima informacije o tvarima za
koje nije potreban STL (kao sto je definirano u ¢lanku 32.)

. pridrzavati se ograni¢enja proizvodnje, stavljanja na trziste i uporabe tvari i smjesa
kako je utvrdeno u Prilogu XVII.

« podnijeti zahtjev za autorizaciju za uporabu(-e) tvari navedenih u Prilogu X1V. (odnosi
se i na jedinstvene zastupnike).

(2) Proizvodacdi tvari u kolicinama od 1 tone ili viSe godiSnje moraju:

« poslati upit ECHA-i o tome je li za tu istu tvar ve¢ dostavljena registracija

. prikupiti i razmjenjivati postojece te generirati i predlagati generiranje novih informacija
0 svojstvima i uvjetima uporabe tvari. Podatke o kraljeZnjacima valja razmjenjivati i ne
smiju se udvostrucavati

« izraditi tehnicki dosje (za intermedijere vrijede posebne odredbe)

« izraditi procjenu kemijske sigurnosti i izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti (za svaku tvar u
koli¢cinama = 10 tona godisnje po proizvodacu)

« izraditi procjenu kemijske sigurnosti i izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti, ukljucujudi i
scenarije izloZzenosti i karakterizaciju rizika (za svaku tvar = 10 tona godiSnje po
proizvodacu, koja ispunjava kriterije za bilo koji razred ili kategoriju opasnosti utvrdenu
u Clanku 14. stavku 4. ili koja je procijenjena kao tvar PBT ili vPvB svojstava)

« uvesti odgovaraju¢e mjere upravljanja rizikom u vlastitu proizvodnju i uporabu

« dostaviti registraciju za tvari (= 1 tone godisnje po proizvodacu), osim ako se
primjenjuje izuzede

« odrzavati azuriranima informacije dostavljene u registraciji i dostavljati aZuriranja
ECHA-i

. izraditi i isporuciti daljnjim korisnicima i distributerima sigurnosno-tehnicke listove
(STL-ove) za tvari i smjese (prema zahtjevima iz ¢lanka 31. i Priloga II.)

« preporuciti odgovaraju¢e mjere upravljanja rizikom u STL-u

« priopciti scenarije izlozenosti izradene u procjeni kemijske sigurnosti kao prilog(e) STL-
u (za = 10 tona godisnje po proizvodacu)

o pripremiti i proslijediti daljnjim korisnicima i distributerima informacije o tvarima za
koje, prema Clanku 32., nije potreban STL

e reagirati na sve odluke kojima se zahtijevaju dodatne informacije kao rezultat postupka
evaluacije
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pridrZzavati se ogranicenja proizvodnje, stavljanja na trziSte i uporabe tvari i smjesa
kako je utvrdeno u Prilogu XVII.

podnijeti zahtjev za autorizaciju za uporabu(-e) tvari navedenih u Prilogu XIV.

(3) Uvoznici tvari i smjesa u kolicinama od 1 tone ili viSe godiSnje moraju:

poslati upit ECHA-i o tome je li za tu istu tvar ve¢ dostavljena registracija

prikupiti i razmjenjivati postojece te generirati i predlagati generiranje novih informacija
0 svojstvima i uvjetima uporabe tvari. Podatke o kraljeznjacima valja razmjenjivati i ne
smiju se udvostrucavati

izraditi tehnicki dosje (za intermedijere vrijede posebne odredbe)

izraditi procjenu kemijske sigurnosti i izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti (za svaku tvar u
koli¢cinama = 10 tona godisnje po proizvodacu)

izraditi procjenu kemijske sigurnosti i izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti, ukljucujudi i
scenarije izlozenosti i karakterizaciju rizika (za svaku tvar u koli¢inama = 10 tona
godisnje po proizvodacu, koja ispunjava kriterije za bilo koji razred ili kategoriju
opasnosti utvrdenu u ¢lanku 14. stavku 4. ili koja je procijenjena kao tvar PBT ili vPvB
svojstava)

uvesti odgovaraju¢e mjere upravljanja rizikom u vlastitu uporabu

dostaviti registraciju za tvari, pojedinacno ili u smjesi (= 1 tone godisnje po
proizvodacu), osim ako se primjenjuje izuzeée

odrzavati azuriranima informacije dostavljene u registraciji i dostavljati aZzuriranja
ECHA-i

izraditi i isporuciti daljnjim korisnicima i distributerima sigurnosno-tehnicke listove
(STL-ove) za tvari i smjese (prema zahtjevima iz ¢lanka 31. i Priloga II.)

preporuciti odgovaraju¢e mjere upravljanja rizikom u STL-u

priopditi scenarije izlozenosti izradene u procjeni kemijske sigurnosti kao prilog(e) STL-
u (za kolic¢ine = 10 tona godiSnje po uvozniku)

pripremiti i proslijediti daljnjim korisnicima i distributerima informacije o tvarima za
koje, prema ¢lanku 32., nije potreban STL

reagirati na sve odluke kojima se zahtijevaju dodatne informacije kao rezultat postupka
evaluacije

pridrzavati se ogranicenja proizvodnje, stavljanja na trziSte i uporabe tvari i smjesa
kako je utvrdeno u Prilogu XVII.

podnijeti zahtjev za autorizaciju za uporabu(-e) tvari navedenih u Prilogu XIV.

(4) Jedinstveni zastupnik proizvodaca izvan EU-a koji proizvode tvari i smjese u
kolicinama od 1 tone ili viSe godiSnje mora:

poslati upit ECHA-i o tome je li za tu istu tvar ve¢ dostavljena registracija

prikupiti i razmjenjivati postojece te generirati i predlagati generiranje novih informacija
0 svojstvima i uvjetima uporabe tvari. Podatke o kraljeZnjacima valja razmjenjivati i ne
smiju se udvostrucavati

izraditi tehnicki dosje (za intermedijere vrijede posebne odredbe)

izraditi procjenu kemijske sigurnosti i izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti (za svaku tvar u
koli¢inama = 10 tona godiSnje po proizvodacu izvan EU-a kojega se zastupa)

izraditi procjenu kemijske sigurnosti i izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti, ukljucujudi i
scenarije izlozenosti i karakterizaciju rizika (za svaku tvar u koli¢inama = 10 tona
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godisnje po proizvodacu izvan EU-a kojega se zastupa, pri ¢emu tvar ispunjava kriterije
za bilo koji razred ili kategoriju opasnosti utvrdenu u ¢lanku 14. stavku 4. ili koja je
procijenjena kao tvar PBT ili vPvB svojstava)

« dostaviti registraciju za tvari, pojedinacno ili u smjesi (= 1 tone godiSnje po
proizvodacu), osim ako se primjenjuje izuzeée

« odrzavati azuriranima informacije dostavljene u registraciji i dostavljati aZuriranja
ECHA-I

« reagirati na sve odluke kojima se zahtijevaju dodatne informacije kao rezultat postupka
evaluacije

« podnijeti zahtjev za autorizaciju za uporabu(-e) tvari navedenih u Prilogu XIV.
(5) Proizvodaci proizvoda moraju:

« registrirati tvari u proizvodima (koli¢inski okida¢ > 1 tone godiSnje po proizvodacu) ako
su ispunjeni uvijeti iz ¢lanka 7. stavka 1. Ispuniti obvezu slanja upita ako je relevantno

« odrzavati azuriranima informacije dostavljene u registraciji

« prijaviti tvari u proizvodima (koli¢inski okida¢ > 1 tone godiSnje po proizvodacu) ako su
ispunjeni uvijeti iz ¢lanka 7. stavka 2.

o ako proizvod sadrzi tvar uvrStenu na popis predloZenih tvari u koncentracijama iznad
0,1 % w/w (masenog udjela), pruziti primatelju proizvoda (i potrosa¢ima na zahtjev)
dovoljno informacija koje ¢e omoguditi sigurnu uporaba proizvoda

o kada uz STL dobiju priloZzen scenarij izloZzenosti za opasne tvari i smjese koje treba
inkorporirati u proizvod:

— ako je uporaba pokrivena scenarijem izloZenosti, uvesti mjere upravljanja
rizikom kao Sto je to utvrdeno u scenariju izloZenosti ili

— ako uporaba nije pokrivena scenarijem izloZzenosti, obavijestiti dobavljaca o
uporabi (tj. obznaniti uporabu kako bi postala identificirana uporaba) i
sacekati primitak novog STL-a s aZuriranim scenarijem izloZenosti ili provesti
vlastitu procjenu kemijske sigurnosti i (ako je = 1 tone godiSnje) obavijestiti
ECHA-u

« provesti mjere upravljanja rizikom utvrdene u STL-ovima za opasne tvari i smjese koje
se primjenjuju kad se one inkorporiraju u proizvode

« reagirati na sve odluke kojima se zahtijevaju dodatne informacije kao rezultat postupka
evaluacije (odnosi se samo na registrirane tvari)

. pridrzavati se ograni¢enja proizvodnje, stavljanja na trziSte i uporabe tvari i smjesa
kako je utvrdeno u Prilogu XVII.

« upotrebljavati tvari odobrene za inkorporiranje u proizvode na nacin utvrden u
autorizaciji ili podnijeti zahtjev za autorizaciju za uporabu(e) tvari navedenih u Prilogu
XIV.

(6) Uvoznici proizvoda moraju:
« registrirati tvari u proizvodima (kolicinski okida¢ > 1 tone godiSnje po proizvodacu) ako
su ispunjeni uvijeti iz ¢lanka 7. stavka 1. Ispuniti obvezu slanja upita ako je relevantno

« odrzavati azuriranima informacije dostavljene u registraciji

« prijaviti tvari u proizvodima (koli¢inski okida¢ > 1 tone godiSnje po uvozniku) ako su
ispunjeni uvijeti iz ¢lanka 7. stavka 2.

« reagirati na sve odluke kojima se zahtijevaju dodatne informacije kao rezultat postupka
evaluacije (odnosi se samo na registrirane tvari)
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pridrzavati se ogranienja proizvodnje, stavljanja na trZiSte i uporabe tvari i smjesa
kako je utvrdeno u Prilogu XVII.

(7) Daljnji korisnici moraju:

II.

uvesti mjere upravljanja rizikom kao Sto je to utvrdeno u STL-u
kada uz STL dobiju priloZzen scenarij izloZzenosti:

— ako je uporaba daljnjeg korisnika pokrivena scenarijem izloZzenosti, uvesti
mjere upravljanja rizikom kao 3to je navedeno u scenariju izloZzenosti
priloZzenom STL-u ili

— ako uporaba daljnjeg korisnika nije pokrivena scenarijem izloZenosti,
obavijestiti dobavljaca o uporabi (tj. obznaniti uporabu kako bi postala
identificirana uporaba) i sacekati primitak novog STL-a s aZuriranim
scenarijem izlozenosti ili provesti vlastitu procjenu kemijske sigurnosti i (ako
je = 1 tone godisnje) obavijestiti ECHA-u

izraditi i isporuciti STL-ove i u njima preporuciti odgovaraju¢e mjere upravljanja rizikom
te priloziti scenarije izloZzenosti za uporabe daljnjih korisnika

pripremiti i proslijediti daljnjim korisnicima i distributerima informacije o tvarima za
koje u okviru podrucja primjene ¢lanka 32. nije potreban STL

proslijediti izravno svojim dobavlja¢ima nove informacije o opasnostima tvari i
informacije koje bi mogle u pitanje dovesti mjere upravljanja rizikom navedene u STL-u
za identificirane uporabe

reagirati na sve odluke kojima se zahtijevaju dodatne informacije kao rezultat postupka
evaluacije prijedloga ispitivanja u izvjes¢ima daljnjih korisnika

pridrZzavati se ogranicenja proizvodnje, stavljanja na trziSte i uporabe tvari i smjesa
kako je utvrdeno u Prilogu XVII.

upotrebljavati odobrene tvari, kao sto je utvrdeno u autorizaciji (te se informacije

moraju nalaziti u STL-u dobavljaca) ili podnijeti zahtjev za autorizaciju za uporabu(e)
tvari navedene u Prilogu XIV.

prijaviti uporabu odobrene tvari ECHA-i.

Drzave ¢lanice moraju:

savjetovati proizvodace, uvoznike, jedinstvene zastupnike, daljnje korisnike i ostale
zainteresirane strane o odgovornostima i obvezama koje imaju prema Uredbi REACH
(sluzbe za korisnike nadleznih tijela)

provoditi evaluaciju onih tvari ¢ija je evaluacija prioritetna prema Tekuéem akcijskom
planu Zajednice (CoRAP) i pripremiti nacrte odluka

identificirati posebno zabrinjavajuce tvari za autorizaciju
predlagati ograni¢enja

nominirati kandidate za ¢lanstvo u ECHA-inom Odboru za procjenu rizika i Odboru za
socioekonomsku analizu

imenovati ¢lanove ECHA-ina Odbora drzava Clanica. Taj je odbor, medu ostalim,
nadlezan za uskladivanje razilazenja u misljenju drzava ¢lanica o odlukama nakon
evaluacije

omoguciti odgovarajuce znanstvene i tehnicke resurse ¢lanovima Odbora koje su
nominirale

imenovati ¢lanove Foruma i biti s njima u kontaktu kako bi raspravljali o pitanjima
provedbe
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provoditi odredbe Uredbe REACH.

11l. ECHA mora:

pruzati tehnicke i znanstvene smjernice i alate za provedbu Uredbe REACH, a osobito
pomagati industriji i posebice malim i srednjim poduzecima u izradi izvjeS¢a o kemijskoj
sigurnosti

pruzati tehnicke i znanstvene smjernice o provedbi Uredbe REACH nadleznim tijelima
drzava Clanica i pruzati podrsku sluzbama za korisnike tih nadleznih tijela

primati i provjeravati zahtjeve za izuze¢a zbog PPORD-a
provoditi pravila o razmjeni podataka

registracija: provjeriti potpunost, zahtijevati upotpunjavanje registracije i odbijati
nepotpune registracije

evaluacija:
— osigurati uskladeni pristup

— odredivati prioritete i donositi odluke (o prijedlozima ispitivanja, provjerama
uskladenosti, evaluaciji tvari)

— provoditi evaluaciju registracijskih dosjea, ukljucujuci prijedloge ispitivanja, i
evaluaciju drugih odabranih registracija

— sprjeCavati nepotrebna ispitivanja na Zivotinjama provjerama mogu li se
predlozenim ispitivanjima dobiti pouzdani i odgovarajuci podaci

— evaluacija tvari: predlagati nacrte tekucih akcijskih planova Zajednice,
koordinirati postupak evaluacije tvari

tvari u proizvodima: donositi odluke o prijavama

autorizacija/ogranicenja: upravljati procesom i davati misljenja i predlagati prioritete
djelovati kao tajniStvo Foruma i odbora

objavljivati odredene podatke u javno dostupnoj bazi podataka

promicati primjenu metoda za procjenu opasnosti koje ne ukljucuju ispitivanje na
Zivotinjama

rjeSavati prituzbe i Zalbe.

. Komisija mora:

donositi odluke o dodatnim informacijama potrebnima u okviru postupka evaluacije
kada nije postignuta jednoglasna suglasnost Odbora drzava clanica

uvrStavati tvari u sustav autorizacije
donositi odluke o davanju ili odbijanju odobrenja

donositi odluke o ograni¢enjima.
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V. Svi dionici, ukljucujuéi i trgovinska ili sektorska udruzenja, nevladine organizacije
i Siru javnost:
Slijede mogucénosti/opcije za dionike:

o pristup informacijama koje nisu povjerljive putem mreznog mjesta ECHA-e

« zahtjev za pristup informacijama;

« evaluacija: dostavljanje znanstveno valjanih, relevantnih informacija i studija na koje
se poziva u prijedlogu ispitivanja objavljenom na mreznom mjestu ECHA-¢;

e autorizacija:

— davanje primjedaba o tvarima koje je ECHA predlozila kao prioritetne i o
uporabama koje ¢e se izuzeti od zahtjeva za autorizaciju;

— pruzanje informacija o mogudim alternativama;
« ograni¢enja:
— davanje primjedaba o prijedlozima ogranicenja;
— provodenje socioekonomske analize za predloZzena ogranicenja ili pruzanje
informacije koje ¢e takvoj analizi pridonijeti;
— davanje primjedaba na prijedloge misljenja ECHA-inih Odbora za procjenu
rizika i Odbora za socioekonomsku analizu.
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