FAQ (NajceScCe postavljana pitanja; eng. Frequently Asked Questions)

ECHA (Europska agencija za kemikalije; eng. European CHemical
Agency) — verzija 1.1.1. od 14. 09. 2010.

Pitanja i odgovori iz ovoga dokumenta sadrze informacije kako ispuniti obveze definirane Uredbom
(EZ) 1272/2008 (u daljnjem tekstu CLP uredba ili samo CLP). Najc¢eSce postavljana pitanja (u
daljnjem tekstu FAQ) uskladena su sa stru¢nim misljenjima na razini svih zemalja ¢lanica (MS —
eng. Member States) Europske unije (EU — European Union), predstavnike Europske komisije (EC)
1 Europske agencije za kemikalije (ECHA).

Medutim, korisnici ovog teksta moraju biti svjesni ¢injenice da samo originalni tekst CLP uredbe
predstavlja pravnu osnovu. Tekst ovog dokumenta daje samo savjete kako §to lakSe ispuniti obveze
vezane uz CLP uredbu.
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Sto trebate u¢initi kada morate uporabiti harmonizirano razvrstavanje koje je obiljezeno kao
minimalno razvrstavanje u tablici 3.1 Dodatka VI CLP-a?

Kada ¢e se harmonizirano razvrstavanje iz 1. prilagodbe na tehnicki napredak (ATP 1) CLP
uredbe morati poceti primjenjivati?

Sto mora udiniti dobavlja¢ kada ima pouzdanu i odgovarajuéu informaciju koja sugerira, za
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Ako se tvar mora harmonizirano razvrstati, trebam li je ja razvrstati i prema opasnosti koja
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8: Razvrstavanje
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Ako se tvar prema DSD ne razvrstava u opasne kemikalije, hoc¢e li to vrijediti i za
razvrstavanje po CLP-u?

Moze 1i dobavlja¢ za razvrstavanje prema fizikalnim opasnostima rabiti podatke koji su
dostupni u dostupnoj literaturi, npr. s internetskih baza podataka?

U slucaju kada razvrstavanje prema fizikalnim opasnostima ovisi o veliCini Cestica tvari,
mora li dobavlja¢ naciniti razvrstavanje za svaku veli¢inu Cestica?

Za odredivanje opasnosti od aspiracije boja ili lakova: kako konvertirati viskozitet izveden iz
mjerenja vremena protoka koriStenjem protocne Salice na 23 °C £ 5 °C prema ISO 2431 u
kinematicki viskozitet boja ili lakova na 40 °C?


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1999:200:0001:0068:EN:PDF

1. CLP —nova Uredba
1.1. Sto je CLP?

“CLP” je nova Uredba (EC) br. 1272/2008 o klasifikaciji, oznaavanju i1 pakiranju tvari i smjesa,
koja postupno kroz odredeni prijelazni period zamjenjuje Direktive 67/548/EEC 1 1999/45/EEC,
,»DPD*) te dopunjuje Uredbu (EC) br. 1907/2006 (REACH). Implementira drugo izdanje UN-ovog
(Ujedinjeni narodi; eng. United Nations) GHS-a (Globalno harmonizirani sustav; eng. Globally
Harmonized System) o razvrstavanju i oznacavanju kemikalija u europsko zakonodavstvo. Uredba
je stupila na snagu 20. sijecnja 2009.

1.2. Da li se CLP odnosi i na mene?

CLP je vazan za sve one koji proizvode, uvoze, koriste ili distribuiraju kemijske tvari ili smjese.
stavi na trziSte EU, 1 to bez obzira na koli¢inu koja se na trZiste stavlja.

Ako ste uvoznik ili proizvodac, tada ste duzni prema CLP uredbi razvrstati tvar na koju se odnosi
obveza registracije ili notifikacije sukladno ¢lanku 7 ili 9 Uredbe REACH 1 u slucaju da ju ne
stavljate na trziSte. To ukljuuje npr. razvrstavanje tvari koja se koristi u istrazivanjima i razvoju
proizvoda (product and process-orientated research and development (PPORD)).

Ako ste uvoznici ili proizvodaci, duzni ste notificirati opasne tvari koje stavljate na trziste kao tvari
ili sadrzane u smjesi iznad odredenog koncentracijskog limita, bez obzira na godi$nju koli¢inu koja
se stavlja na trziste , kao 1 tvari koje je potrebno registrirati sukladno REACH-u.

Notifikacija se dostavlja ECHA-i koja vodi popis odnosno bazu podatka razvrstavanja i
oznacavanja. Obveza notifikacije ne odnosi se u slucaju da ste ve¢ dostavili potrebne podatke u
okviru registracijskog postupka.

1.3. Sto ée se dogoditi s direktivama o razvrstavanju i obiljeZavanju tvari i preparata?

Direktive 67/548/EEC (Dangerous Substances Directive - DSD) i1 1999/45/EC (Dangerous
Preparations Directives - DPD) ostat ¢e na snazi do 1. lipnja 2015. nakon Cega se viSe nece
primjenjivati, odnosno do 2015. postupno ¢e se u stupnjevitom prijelaznom razdoblju zamijeniti
CLP Uredbom. lako tvari trebaju biti razvrstane prema DSD kriterijima do 1. lipnja 2015., CLP
razvrstavanje takoder treba biti osigurano od 1. prosinca 2010.

Za smjese, razvrstavanje do 1. lipnja 2015 treba biti osigurano prema kriterijima DPD-a, dok je
prema CLP-u razvrstavanje potrebno osigurati najkasnije do 1. lipnja 2015.

Takoder su definirani prijelazni periodi za obiljeZavanje i pakiranje tvari i smjesa prema DSD i
DPD.

1.4 Sto je s prilogom I direktive DSD?
Prilog I koji sadrzi harmonizirano razvrstavanje i obiljezavanje za oko 8000 tvari, zamjenjuje se

Tablicom 3.2. Priloga VI CLP-a i pravno je obvezuju¢i. To znaci da se on mora koristiti od 20.
sije¢nja 2009. sve do kraja prijelaznog perioda odnosno 1. lipnja 2015.

1.5 Ima li kakvih promjena u postoje¢oj EU legislativi $to se tiCe prijevoza, a vezano je uz
CLP uredbu?



Direktiva 2008/68/EZ o unutarnjem prijevozu opasnih roba koja je trebala biti prenesena u
nacionalno zakonodavstvo zemalja ¢lanica do 30. lipnja 2009. godine ne poziva se niti na CLP niti
na prethodno zakonodavstvo o razvrstavanju i obiljezavanju. Clanak 1(6) CLP-a kaze "Ova se
Uredba ne primjenjuje na prijevoz opasnih tereta u zra¢nom, pomorskom, cestovnom i
zeljeznickom prometu 1 unutarnjim plovnim putovima, osim u sluc¢aju kad se primjenjuje ¢lanak 33".
Medutim, CLP u ¢lanku 33. to¢no definira posebna pravila za oznacavanje vanjskog pakiranja 1
jedini¢nog pakiranja koji se prevoze.

1.6 Sto je GHS?

GHS je skracenica za globalni harmonizirani sustav razvrstavanja i obiljezavanja kemikalija. On, na
globalnoj razini, osigurava osnovu za jedinstvene fizikalne, okoliSne, zdravstvene i sigurnosne
informacije o opasnim kemikalijama kroz wujednaCavanje kriterija razvrstavanja, pravila
obiljezavanja i naputaka za izradu Sigurnosno-tehnickih listova.

GHS je razvijen i nacinjen na nivou Ujedinjenih naroda s ciljem izbjegavanja razli¢itih zahtjeva za
informacijama o fizikalnim, zdravstvenim i okoliSnim opasnostima za istu tvar u cijelom svijetu.
Osim toga, njegova svrha je olakSavanje trgovine: uvodenjem GHS-a u razli¢ite zemlje viSe nece
biti potrebno tvari koje se izvoze nanovo razvrstavati i nanovo obiljezavati kako bi se zadovoljili
razli¢iti kriteriji razvrstavanja, razli¢ita pravila obiljezavanja i razli¢iti Sigurnosno-tehnicki listovi
zemlje uvoznika.

Za viSe informacija o razvoju UN-ovog GHS-a pogledajte:
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/histback e.html.

1.7 Koje su razlike izmedu GHS-a i CLP-a?

GHS je implementiran kroz legislativu Zajednice u obliku Uredbe (EZ) 1272/2008 o razvrstavanju
obiljezavanju i pakiranju tvari i smjesa (CLP uredba) koja se pravno veze i direktno primjenjuje u
zemljama ¢lanicama EU-a, dok GHS nije pravno povezan.

GHS 1 CLP nisu identi¢ni jer se CLP, takoder, zasniva i na EU legislativi o razvrstavanju i
obiljezavanju, tj. direktivi o opasnim tvarima — Direktiva 67/548/EEZ (DSD) i direktivi o opasnim
preparatima — Direktiva 1999/45/EZ (DPD).

K tome, a zasnovano na tzv. UN GHS "pristupu gradenja blokova", CLP ne obuhvaéa sve
kategorije opasnosti koje su obuhvacene klasama opasnosti jer nisu sastavni dio DSD-a, npr.
kategorija 4 klase opasnosti zapaljivih tekucina, ili kategorija 3 (blagi nadrazljivac) klase opasnosti
nagrizanja/nadrazivanja koze. CLP ukljucuje posebna pravila obiljezavanja i pakiranja koja nisu
sadrzana u UN GHS, al koja su donesena u DSD i1 DPD, npr. pravilo o malim pakiranjima (¢lanak
29 CLP-a), o dodatnim informacijama odredene smjese (Dio 2 Dodatka II CLP-a) i za osiguravanje
sigurnosnih ¢epova za djecu ili taktilnih upozorenja. CLP, takoder, ukljucuje pravila za situaciju
kada je tvar regulirana CLP-om i legislativom o prijevozu (¢lanak 33. CLP-a).

Treba napomenuti da, za razliku od UN GHS-a, CLP ne uvodi posebna pravila o Sigurnosno-
tehnickim listovima jer su oni definirani REACH-om, kroz njegov ¢lanak 31. i Dodatak II.


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/histback_e.html

2. Industrijska pravila po CLP-u
2.1 Koja pravila i obveze prema CLP-u imaju tvrtke koje obavljaju poslove prepakiravanja?

Tvrtke koje obavljaju djelatnost prepakiravanja su daljnji korisnici tvari ili smjesa ¢ija je uporaba
limitirana na prebacivanje nabavljenih tvari ili smjesa iz jednog spremnika (ili pakiranja) u drugi.
Zbog toga tvrtke koje obavljaju poslove prepakiravanja nisu obavezne raditi razvrstavanje sukladno
Glavi II CLP-a, nego mogu preuzeti razvrstavanje koje je prema Glavi II nacinio neki drugi
sudionik lancu nabave uz pretpostavku da tvrtka koja prepakirava nije nacinila nikakve promjene u
sastavu tvari ili smjese koja se prepakirava. U svakom slucaju tvrtka koja prepakirava mora
osigurati oznacavanje 1 pakiranje sukladno s CLP-om. To moZe znaciti da ¢e se originalna
naljepnica morati zamijeniti. Npr. kada se sadrzaj spremnika od 200 L pretace u 25 mL bocice,
nova bi naljepnica trebala biti uskladena s odstupanjima koja vrijede za mala pakiranja, za razliku
od velikog pakiranja koja zahtjevaju puno obiljezavanje.

Napominjemo da se tvrtke koje se bave prepakiravanjem imaju sjediste u EU, a nabavljaju tvari od
tvrtke koja nema sjediste u EU, smatraju, prema CLP-u, uvoznicima, osim ako se na njih ne odnose
predvidene olakSica za ponovne uvoznike (re-importers), vidi FAQ 2.2. To znac¢i da oni imaju
obvezu razvrstati te tvari ili smjese i prijave relevantne informacije o tvari u Registar razvrstavanja i
obiljezavanja (C&L registar).

2.2 Koja pravila i obveze prema CLP-u imaju tvrtke koje obavljaju ponovni uvoz?

Sukladno ¢lanku 2(19) CLP-a, ponovni uvoznik se smatra daljnjim korisnikom. Zato ponovni
uvoznici nemaju obvezu prijave u C&L registar niti razvrstavanja propisanog Glavom II CLP-a,
nego, takoder, mogu preuzeti razvrstavanje izvedeno iz Glave II od strane nekog drugog sudionika
u lancu nabave. U svakom slu¢aju ponovni uvoznik koji se smatra daljnjim korisnikom mora
osigurati da je obiljezavanje i pakiranje u skladu s CLP-om.

Napominjemo da za ponovnog uvoznika, koji se smatra daljnjim korisnikom, morajui biti ispunjeni
odredeni uvjeti. Prvo, ponovo uvezena tvar mora biti registrirana ili prijavljena prije nego se izvozi
iz EU. Drugo, tvar mora biti ponovo uvezena preko istog lanca nabave. Trece, ponovni uvoznik
mora biti u stanju dokazati da je ponovo uvezena tvar ista ona koja je je originalno izvezena.
Konaéno, ponovni uvoznik mora biti u stanju dokazati da je bio opskrbljen odgovarajuéim
indormacijama sukladno ¢lanku 31. ili 32. REACH-a

Kada bilo koji od spomenutih uvjeta nije zadovoljen, ponovni uvoznik se smatra uvoznikom. To
znaci da tvar ili smjesu mora razvrstati i prijaviti relevantne informacije o tvari u C&L registar.

2.3 Moraju li distributeri obavljati razvrstavanje prema CLP-u?

Distributer je fizicka ili pravna osoba osnovana u Zajednici, ukljucujuéi i trgovce na malo, koja
samo skladisti i prodaje tvari, kao samostalne ili u smjesi, tre¢im osobama.Distributeri nisu obvezni
obavljati razvrstavanje. Nasuprot ostalim snabdjevacima, distributeri (ukljucujuéi i trgovce na malo)
ne moraju sami razvrstavati tvari ili smjese, nego mogu preuzimati razvrstavanje koje je nacinjeno
prema Glavi II CLP-a od strane nekog drugog sudionika u lancu nabave. Obi¢no odgovarajuce
razvrstavanje mora biti dostupno u Sigurnosno-tehni¢kom listu.

Isto odstupanje se dozvoljava 1 daljnjem korisniku sve dok ne promijeni sastav tvari ili smjese koju
je dobio.

Napominjemo da distributeri sa sjediStem u EU koji su dobili tvar ili smjesu od sudionika izvan EU
prema CLP-u se smatraju uvoznicima. To znac¢i da oni imaju obvezu razvrstati tvar ili smjesu i
prijaviti odgovarajuce informacije u C&L registar.



2.4 Je li tvrtka koja obavlja poslove oporabe tvari duZna obaviti razvrstavanje i obiljeZavanje
prema Registru razvrstavanja i obiljeZavanja?

Prema CLP-u, oporabljene tvari ili smjese moraju se normalno tretirati na isti na¢in kao ostale tvari
1 smjese koje pripadaju pod CLP. To znaci da moraju biti razvrstane prema Glavi II CLP-a 1 da tvari
moraju biti prijavljene u C&L registar, osim ako tvrtka koja obavlja oporabu (proizvodac
oporabljene tvari) nije ve¢ ranije obavila registraciju prema REACH-u i pri tome dostavila
informacije neophodne za prijavljivanje. U slucaju da tvrtka koja obavlja oporabu moze ra¢unati na
odstupanja od, prema REACH-u propisane registracije za oporabljenu tvar prema ¢lanku 2(7)(d)
REACH-a, ipak mora prijaviti oporabljenu tvar u C&L registar, u skladu s ¢lankom 39(b) i 40 CLP-
a.

Ako je to prikladno, kada obavlja razvrstavanje prema CLP uredbi, tvrtka koja se bavi oporabom
moze preuzeti, , ranije nainjeno razvrstavanje, od strane registranta iste tvari, a koje je sukladno
Glavi II CLP-a Kada se u takvim slu¢ajevima radi prijava prema ECHA-i, preporuca se preuzeti
informacije o razvrstavanju i obiljezavanju dostavljene ranije od registranta originalne tvari, a koje
se mogu naci u Registru razvrstavanja i obiljezavanja ECHA-e, te se s njima sloziti.

2.5 Imaju li profesionalni i industrijski krajnji korisnici obveze prema CLP-u?

Ne, nemaju. Oni se smatraju krajnjim korisnicima tvari i smjesa koje su im dobavljene tako dugo
dok ne stavljaju tvari ili smjese na trziSte. Primjer profesionalnih korisnika su cistaci, li¢ioci ili
obrtnici koji koriste npr. boje, vapno ili sredstva za ¢iS¢enje u obavljanju poslova iz svoje profesije.
Industrijski korisnici mogu rabiti tvari ili smjese koje su im dobavljene kao pomoéna procesna
sredstva, ali koje se ne koriste u idustrijskoj proizvodnji, npr. sredstva za ¢iS¢enje povrSina prije
elektroforeze ili uporaba lubrikanata za lancanike motornih pila. Formulatori smjesa se ne smatraju
krajnjim korisnicima, nego daljnjim korisnicima tvari ili smjesa.

Od profesionalnih i industrijskih krajnjih korisnika se o¢ekuje da poStuju informacije s naljepnice i
iz Sigurnosno-tehnickog lista koji su im dostavljeni. Nadalje, moraju se uskladiti s obvezama
daljnjeg korisnika, koje su propisane u Glavi V REACH-a, a ti¢u se sigurnog rukovanja u uporabe
tvari 1 smjesa.

Napominjemo da se krajnji korisnici sa sjediStem u EU koji nabavljaju tvari ili smjese od
dobavljaca izvan EU, prema CLP-u smatraju uvoznicima. To znaci da imaju obvezu razvrstavanja,
obiljezavanja i pakiranja tih tvari i smjesa te prijavljivanja odgovarajucih informacija o tvarima u
C&L registar.



3. Podrudje primjene i izuzeci od CLP-a

3.1 Hoce li se radioaktivne tvari i smjese morati razvrstati ili prijaviti (notificirati) prema
CLP-u?

Ne, ne¢e. Radioaktivne tvari i smjese u sklopu podrucja primjene direktive 96/29Euratom izuzete su
iz podruc¢ja primjene CLP-a. Razlog za izuzece je taj Sto ta legislativa ve¢ propisuje odredbe za
zastitu radnika i ostalog pucanstva od radioaktivnog zracenja pa nema potrebe uz to primjenjivati i
CLP.

3.2 Hoce li se tvari i smjese u carinskoj zoni morati razvrstati ili prijaviti prema CLP-u?

Ne, nece, pod uvjetom da su ispunjeni slijede¢i uvjeti: ako su tvari ili smjese u privremenom
skladiStu, u provozu, u carinskoj zoni, u slobodnoj zoni ili slobodnom skladi$tu na teritoriju EU i
samo se provoze kroz EU i ostaju pod nadzorom carine dok c¢ekaju da napuste EU, za te tvari i
smjese ne moraju se ispunjavati obveze propisane CLP uredbom.

Uvoznici tvari ili smjesa za koje je predvideno da ponovo napuste EU, koji Zele ostvariti pravo na
izuzeze od CLP-a, moraju osigurati da takva tvar i smjesa, dok je na teritoriju EU, ispuni slijedece
uvjete:

e da su stavljene u slobodnu zonu ili slobodno skladiste kao Sto je definirano carinskom
legislativom ili smjeStene prema nekoj drogoj odgovarajucoj carinskoj proceduri (prijevoznoj
proceduri, privremenom skladistenju),

e da se cuvaju pod nadzorom carinskih tijela i

¢ da se ne podvrgavaju nikakvom tretmanu ili procesuiranju za vrijeme njihovog boravka u EU. Iz
tog su razloga slobiodne zone i slobodna skladista na teritoriju EU registrirana kao dio EU.

U sluc¢aju nedoumice, preporuca se kontaktirati carinska tijela koja mogu pojasniti carinska pravila
koja se primjenjuju, a koja su propisana Uredbom (EEZ br. 2913/92) o carinskom kodu Zajednice
koji se moze primijeniti na tvari 1 smjese koje samo prolaze kroz EU.

3.3 Hoce li se neizolirani intermedijeri morati razvrstati ili prijaviti prema CLP-u?

Ne, nece: tako dugo dok intermedijeri potpadaju pod definiciju ¢lanka 3(15)(a) REACH-a, a koja se
tice neizoliranih intermedijera, oni su izuzeti od bilo kojih obveza propisanih CLP-om.

Medutim, mora se napomenuti da odredene koli¢ine iste tvari mogu biti uporabljene u nekim
drugim operacijama ili pod nekim drugim uvjetima od onih navedenih u toj definiciji, Sto moze
implicirati da se te koli¢ine ne mogu registrirati kao "neizolirani intermedijeri", nego kao tvari koje
se mogu stavljati na trziSte. Samo koliCine tvari koje se koriste u uvjetima koji ih kvalificiraju kao
"neizolirane intermedijere" mogu se izuzeti iz CLP-a. Za preostale koli¢ine, moraju se ispuniti
odgovarajuci zahtjevi CLP-a

3.4 Sto s novim tvarima koje su prijavljene prema direktivi 67/548/EEZ?
3.4.1 Hoce li se morati razvrstati, pakirati i oznaciti prema kriterijima CLP-a?
Da, hoc¢e. Od 1. prosinca 2010. godine, nove tvari (NONS), prije nego se stave na trziSte, morat ¢e

se razvrstati prema kriterijima CLP-a Takve NONS ¢e se, takoder, od 1. prosinca 2010. godine
morati pakirati 1 obiljeziti sukladno Glavama III 1 IV CLP uredbe.



NONS koje su ve¢ razvrstane, obiljezene i pakirane sukladno DSD pravilima i ve¢ su bile stavljene

......

CLP uredbom do 1. prosinca 2012. godine.

3.4.2 Hoce li se morati prijaviti u Registar razvrstavanja i pakiranja?

Da, hoc¢e. Smatra se da ¢e tvari prijavljene prema direktivi 67/548/EEZ (NONS) biti registrirane
prema REACH uredbi i da ¢e tako biti prijavljene u Registar kod stavljanja na trziste. Kako
odgovarajuci dosje trenutno sadzi samo DSD razvrstavanje, ono ¢e, bez odlaganja, morati biti
upotpunjeno razvrstavanjem prema CLP-u, a prema s ¢lankom 22. REACH-a. Jednom kada se
nacine te nadopune, posebno prijavljivanje u Registar nije potrebno.

Obveza prijavljivanja takoder se odnosi na opasne NONS proizvedene i stavljane na trziste ili
uvezene u godiSnjim koli¢inama manjim od 1 tone. Medutimodgovaraju¢i dosje jedino se moze
upotpuniti razvrstavanjem prema CLP-u ako je proizvodac ili uvoznik dobio registracijski broj za
odredenu tvar; inaCe je potrebna posebna prijava. ECHA preporuca industriji da zatrazi
registracijski broj i da dostavi i upotpuni odgovarajuci dosje za NONS ¢im je to izvedivo.

3.5 Hoée li se otpad morati razvrstati i prijaviti u Registar razvrstavanja i obiljezavanja?

Ne, nece. Otpad kako je definiran u okviru direktive koja govori o otpadu 2006/12/EZ nije naveden
u podrucju primjene CLP-a. Otpad je bilo koja tvar ili predmet koji vlasnici otpada odbace, ili imaju
namjeru ili se mora odbaciti. To moze biti otpad iz kucanstava (npr. novine ili odjeca, hrana,
konzerve ili boce) od profesionalaca ili industrije (npr. gume, Sljaka, odbaceni prozorski okviri).
Kako se tvari, smjese ili predmeti koji su regulirani CLP-om ne svrstavaju u otpad, obradivaci
otpada se ne smatraju daljnjim korisnicima. Istovremeno obradivac¢i otpada nece dobivati
Sigurnosno-tehnicke listove koji govore kako rukovati s tvari ili smjesom za vrijeme odlaganja.
Tako dugo dok se ostaci nakon tretiranja otpada smatraju otpadom, tj. odlazu se (npr. na
odlagalista), ne spadaju u podrucje primjene CLP-a. Medutim, ostaci koji se oporabe kao tvari ili
smjese spadaju u podrucje primjene CLP-a

3.6 Hoce li se medicinski proizvodi morati razvrstati i prijaviti u Registar razvrstavanja i
obiljezavanja?

Finalizirane tvari i smjese koje su namijenjene kona¢nom korisniku i koji spadaju u medicinske
proizvode prema direktivi 2001/83/EZ prema kodu Zajednice za medicinske proizvode za ljudsku
uporabu, ili veterinarski proizvodi prema direktivi 2001/82/EZ prema kodu Zajednice za
veterinarske proizvode, u potpunosti su izuzete iz obveza CLP uredbe, tj. ne moraju se razvrstavati,
pakirati, obiljezavati i prijavljivati u C&L registar.

Medutim, ako proizvodac ili uvoznik dobavlja tvari ili smjese, npr. aktivne farmaceutske sastojke
(eng. active parmaceutical ingredients — APIs) ili pomoc¢ne tvari (ekscipienti), a koje joS nisu u
finaliziranom proizvodu, taj ¢e proizvodac ili uvoznik morati razvrstati, zapakirati i obiljeziti te
tvari ili smjese u skladu s CLP-om. K tome, ako se te tvari stavljaju na trziSte, moraju se i prijaviti u
C&L registar.

Ovaj izuzetak od obveza CLP uredbe ne pravi razliku izmedu aktivnih i pomo¢nih farmaceutskih
sastojaka: primjenjuje se na bilo koju tvar ili smjesu koja se koristi u medicinskim proizvodima, npr.
pomoc¢nim tvarima koje su u finaliziranom obliku i namijenjene su za farmaceutsku uporabu.



3.7 Hoée li se medicinski uredaji morati razvrstati i prijaviti u Registar razvrstavanja i
obiljezavanja?

Tvari 1 smjese koje se smatraju medicinskim proizvodima kako je definirano u direktivi
90/385/EEZ i 93/42/EEZ i koje su invazivne ili su u neposrednom dodiru s ljudskim tijelom, kao i
one koje pokriva direktiva 98/79/EZ, izuzete su u potpunosti od obveza koje proizlaze iz CLP-a ako
su u finaliziranom obliku i namijenjene krajnjim korisnicima:

- Tvari 1 smjese pokrivene direktivom 90/385/EEZ koje su invazivne ili se koriste u neposrednom
fizickom dodiru s ljudskim tijelom uklju¢uju implantate puznice uha, ugradive pacemakere za
srce, ugradive defibrilatore i1 ugradive stimulatore Zivaca,

- Tvari 1 smjese pokrivene direktivom 93/42/EEZ koje su invazivne ili se koriste u neposrednom
fizickom dodiru s ljudskim tijelom ukljucuju razli¢ite medicinske proizvode, katetere, stentove,
balon katetere i1 drenove za rane,

- Tvari 1 smjese pokrivene direktivom 98/79/EEZ ukljucuju dijagnosticke reagense za hepatitis C
i HIV (Virus humane imunodeficijencije; eng. Human immunodeficiency virus), proizvodi za
samodijagnostiku za mjerenje Secera u krvi i IVD analizatori (in vitro dijagnostika; eng. in vitro
diagnostic).

A obzirom da su gore spomenute tvari i smjese izuzete od obveza koje proizlace iz CLP-a, ne
moraju se razvrstavati, pakirati, obiljezavati i prijavljivati u C&L registar. Medutim, za tvari koje se
proizvode ili uvoze u koli¢inama od najmanje 1 tone na godinu, bilo da su ¢iste ili se nalaze u
smjesi, razvrstavanje (ali ne i obiljezavanje, pakiranje i prijavljivanje) moze ipak biti obvezno
prema REACH-u jer takve se tvari moraju registrirati.

3.8 Hoce li se kozmetiCki proizvodi morati razvrstati i prijaviti u Registar razvrstavanja i
obiljezavanja?

Sli¢no ostalim izuzetim tvarima i smjesama navedenim u ¢lanku 1.5. CLP-a, koje su u finaliziranom
obliku i namijenjene su krajnjem korisniku, tvari i smjese u obliku kozmetickih proizvoda kako ih
definira direktiva 76/768/EEZ u potpunosti su izuzete od obveza koje proizlaze iz CLP-a. Medutim,
za tvari koje su proizvedene ili uvezene u koli¢inama od najmanje 1 tone godisnje, bilo da su Ciste
ili se nalaze u smjesi, razvrstavanje (ali ne 1 obiljezavanje, pakiranje i prijavljivanje) moze ipak biti
obvezno prema REACH-u jer takve se tvari moraju registrirati.

Napominjemo da proizvodac, uvoznik ili daljnji korisnik (formulator) koji dobavlja tvari ili smjese
koje jo$ nisu u finaliziranom obliku, obavezan ih je razvrstati, zapakirati i obiljeziti prema CLP-u.
Osim toga, proizvodaC ili uvoznik obavezan je prijaviti odredene tvari sukladno obvezama o
prijavljivanju u C&L registar.

3.9 Hoce li se hrana i prehrambeni artikli morati razvrstati i prijaviti u Registar
razvrstavanja i obiljezavanja?

Sukladno ¢lanku 1.5(e), tvari i smjese koje se koriste u ljudskoj hrani ili sto¢noj hrani u skladu s
Uredbi o sigurnosti hrane (EZ) br. 178/2002 u potpunosti su izuzete od obveza prema CLP-u, tj. ne
moraju biti razvrstane, pakirane, obiljezene i prijavljene u C&L registar. [zuzetci, takoder, ukljucuju
uporabu tvari ili smjesa kada se koriste:
- kao dodaci hrani as food additive in prehrambenim proizvodima koji su pokriveni direktivom
89/107/EEC,
- kao mirodije u prehrambenim proizvodima koji su pokriveni Direktivom 88/388/EEZ 1
Odlukom 1999/217/EZ,
- kao dodatak prehrambenim proizvodima koji su pokriveni Uredbom (EZ) br 1831/2003,
- u zivotinjskim nutritientima koji su pokriveni Direktivom 82/471/EEZ



U slucaju kada proizvodac ili uvoznik dobavlja oznacenu tvar ili smjesu (takoder) u obliku kada se
takvi izuzeci ne mogu primijeniti, morat ¢e ih razvrstati, zapakirati i obiljeziti sukladno obvezama iz
CLP-a te prijaviti odgovarajuce tvari u C&L registar.

3.10 Moram li prijaviti eksplozivne proizvode u Registar razvrstavanja i obiljezavanja?

Ako ste proizvodac ili uvoznik eksplozivnih tvari (eksplozivi prema kriterijima CLP-a) koje ¢e se u
kasnijoj fazi ugraditi u proizvod, morate prijaviti tu tvar. Medutim, ne morate prijaviti eksplozivne
proivode.

3.11 Mora li se razvrstavanje i obiljeZavanje polimera prijaviti u Registar?

Polimer je tvar i mora biti prijavljen na temelju ¢lanka 39(b) 1 40(1) CLP uredbe ako zadovoljava
kriterije za razvrstavanje u opasne tvari i stavlja se na trziste.

3.12 Moraju li se tvari i smjese koje se koriste u znanstvenom istraZivanju i razvoju razvrstati
i prijaviti prema CLP-u?

I tvari i smjese koje se koriste u znanstvenim pokusima, analizama ili kemijskom istrazivanju u
potpunosti su izuzete od obveza prema CLP-u, uz uvjet da se ne stavljaju na trziste i da se koriste u
kontroliranim uvjetima u skladu sa zakonodavstvom Zajednice koje se odnosi na zastitu na radnom
mjestu i zastitu okolisSa. Medutim, ako se tvari ili smjese koje se koriste u znanstvenom istrazivanju
1 razvoju (research & development — R&D) fizicki postanu dostupne ili se dostave drugoj pravnoj
osobi, npr. slanjem uzoraka s fakulteta u neki drugi istrazivacki institut ili uvozom takvih uzoraka,
to se smatra "stavljanjem na trziSte" (vidi ¢lanak 2(18) CLP-a). U tom slucaju CLP zahtjeva od
dobavljaca ili uvoznika da obavi razvrstavanje sukladno raspolozivim informacijama, da obiljezi i
zapakira uzorak opasne tvari ili smjese prema CLP-u te da prijavi u C&L registar tvar(i) koja/e je/su
ti sadrzana/e ako ona/one polijeze/u kriterijima za razvrstavanje u opasne tvari na temelju
raspolozivih informacija.

3.13 Je li neophodno prijaviti tvari koje su izuzete od registracije prema REACH-u u C&L
registar?

Da, prema uvjetima ¢lanka 39(b) 1 40(1) CLP-a: kada je tvar izuzeta od registracije prema REACH-
u, CLP zahtjeva njenu prijavu u C&L registar ako je tvar razvrstana kao opasna i kada je stavljena
na trziSte bilo kao samostalna bilo u smjesi iznad koncentracijskih limita. Primjeri su opasne tvari
koje su oporabljene u EU i koje su izuzete od registracije prema ¢lanku 2(7)(d) REACH-a. S druge
strane, tvari koje su izuzete od registracije prema REACH-u 1 koje nisu razvrstane kao opasne 1 koje
se stavljaju na trziSte, ne moraju se prijaviti u C&L registar.

3.14 Je li neophodno prijaviti tvari koje su izuzete od registracije prema Dodatku IV
REACH-a u C&L registar?

U principu da, ako se stavljaju na trziSte i zadovoljavaju kriterij za razvrstavanje kao opasne. S
druge strane, u Dodatku IV su sadrzane samo one tvari koje, prema uobiCajeno dostupnim
informacijama, pokazuju samo marginalna opasna svojstva. Tako dugo dok proizvoda¢ ili uvoznik



smatraju da nije prikladno razvrstavati kao opasnu doti¢nu tvar navedenu u Dodatku IV, ne mora je
prijaviti u C&L registar.

3.15 Je li neophodno prijaviti tvari koje su izuzete od registracije prema Dodatku V REACH-
a u C&L registar?

Da, ako se stavljaju na trZiSte 1 zadovoljavaju kriterij za razvrstavanje kao opasne. U Dodatku V
REACH-a navedene su kategorije tvari, ali i Ciste tvari, npr. odredene tvari prirodnog podrijetla,
masne kiseline i staklo, koje su izuzete od registracije prema REACH-u u smislu da se registracija
smatra neprimjerenom ili nepotrebnom. Za odredene kategorije, nedostatak razvrstavanja je
prduvijet za izuzece od registracije. Ostale tvari koje se nalaze u Dodatku V mogu imati opasna
svojstva i zato moraju biti prijavljene prema CLP-u kad god se stavljaju na trziste. Medutim, tako
dugo dok proizvodac ili uvoznik smatraju da nije prikladno razvrstavati doti¢nu tvar navedenu u
Dodatku V, ne mora informacije o toj tvari prijaviti u C&L registar.

3.16 Hoce li se legure morati razvrstati, obiljeziti i prijaviti prema CLP-u?

Legure se smatraju posebnim smjesama prema REACH ili CLP uredbama. Legure kao i njihove
komponente moraju se razvrstati i obiljeziti prema CLP-u. Komponente legure moraju se, prema
¢lanku 39(b) CLP-a, prijaviti ako su opasne i ako se u leguri nalaze iznad specificnog
koncentracijskog limita.

Sukladno razvrstavanju za razred opasnosti za vodeni okoli§, Dodatak IV, odjeljak 5.5 Naputaka za
primjenu CLP kriterija napominje se da metalne legure, ili proizvodi o legure, nisu jednostavne
smjese metalnih komponenti, jer legura ima razlicita svojstva u usporedbi s klasi¢nim smjesama
metalnih komponenti.

Sto se ti¢e obiljezavanja, to¢ka 1.3.4 Dodatka I CLP-a koji govori da metali u ¢vrstom stanju te
legure, ne treba obiljeziti ako ne predstavljaju opasnost za ljudsko zdravlje udisanjem, gutanjem ili
u dodiru s kozom ili za vodeni okoli$ u obliku u kojem se stavljaju na trziste, iako su razvrstane kao
opasne prema kriterijima razvrstavanja prema CLP-u. Medutim, dobavlja¢ mora osigurati
informacije o razvrstavanju legure daljnjem korisniku ili distributeru putem Sigurnosno-tehnickog
lista.

Sukladno tocki 2.7 Dodatka II CLP-a, posebna pravila obiljezavanja primjenjuju se na legure koje
sadrze kadmij i koje ¢e se koristiti za lemljenje ili varenje. One moraju nositi slijedecu oznaku:
"Upozorenje! Sadrzi kadmij. Tijekom uporabe stvara se opasni dim. Vidi podatke dostavljene od
proizvodaca. Postupati prema uputama o mjerama sigurnosti." (EUH 207).

3.17 Hode li se aktivne tvari u sredstavima za zaStitu bilja i biocidnim pripravcima morati
razvrstati i prijaviti u Registar razvrstavanja i obiljezavanja?

Da, hoc¢e. Smatra se da su aktivne tvari koje su sadrzane u sredstvima za zastitu bilja ili u biocidnim
pripravcima prema REACH-u registrirane sukladno uvjetima objasnjenim u ¢lanku 15. REACH-a.
Medutim, kada odgovaraju¢i dosje ne sadrzi podatke koji zahtijevaju prijavljivanje u skladu s
¢lankom 40 CLP-a, mora se naciniti posebna prijava u C&L registar. To je zato Sto dosadasnje
obveze za dosje za registraciju sukladno ¢lanku 22. REACH-a ne primjenjuju na aktivne tvari koje
se koriste u sredstvima za zastitu bilja ili biocidnim pripravcima.

Medutim, ako se ista tvar koristi 1 kao nebiocidna ili nepesticidna, mora se naciniti dosje prema
odredbama REACH-a, ako se proizvodi ili uvozi u koli¢inama od 1 tone godis$nje ili viSe po
proizvodacu/uvozniku §to se tice koliCine za te druge namjene. Ako se podaci potrebni za prijavu u



C&L registar ve¢ nalaze u registracijskom dosjeu, nije potrebna posebna prijava. Ako registracijski
dosje ne sadrzi te podatke, mora se bez odgode dopuniti s CLP podacima.

3.18 Hoce li se monomeri i druge tvari koje su sadrZzane kao kemijski vezane jedinice u
uvezenim polimerima morati razvrstati i prijaviti u Registar razvrstavanja i obiljeZavanja?

Ne, nece. Suprotno od uvezenih polimera, smatra se da se monomeri i druge tvari koje su sadrZane
kao kemijski vezane jedinice u uvezenim polimerima, nece stavljati na trziSte. To znaci da za te
kemijski vezane monomere i tvari nije ispunjen jedan od uvjeta za prijavljivanje prema ¢lanku 40(1)
CLP-a.



4. Registar prijavljivanja/razvrstavanja i oznacavanja (Classification &
Labelling — C&L)

4.1 Koje tvari moraju biti prijavljene u Registar razvrstavanja i obiljeZavanja?

e Tvari koje su podloZne registraciji prema REACH-u (> 1 tone na godinu) 1 stavljaju se na trziste.
To podrazumijeva Ciste tvari, tvari sadrzane u smjesama i odredene tvari sadrzane u proizvodima
(artiklima) kada za njih vrijedi ¢lanak 7. REACH-a. Prijavljivanje tih tvari nije neophodno ako je
proizvodac, uvoznik ili jedinstveni zastupnik (eng. Only Representative — OR) ve¢ registrirao
tvar razvrstane i obiljeZene prema CLP-u, a kada je prema clanku 40(1) CLP-a duzan obaviti
prijavljivanje;

e Posebno, prijavljivanje se ne zahtjeva za uvoznike koji su pokriveni registracijom koja je vec
nacinjena za njih od strane OR-a. Medutim, uvoznici ¢e morati prijaviti tvari koje ¢e se staviti na
trziste 1. prosinca 2010. godine pri cemu ¢e OR dostaviti registraciju kasnije od 3. sijecnja 2011.
godine;

e Tvari razvrstane kao opasne prema CLP-u 1 stavljene na trZiSte bez obzira na tonazu. To
ukljucuje tvari koje su razvrstane kao opasne prema CLP-u, ali koje su izuzete od registracije, npr.
polimeri na koje se odnosi ¢lanak 6(3) REACH-a;

e Tvari razvrstane kao opasne prema CLP-u i prisutne u smjesi iznad koncentracijskih limita
specificiranih u Dodatku I CLP-a ili specificiranih u direktivi 1999/45/EZ kada je ona relevantna,
Sto dovodi do razvrstavanja smjese kao opasne 1 kada se ta smjesa stavlja na trziste.

Prema clanku 40. CLP-a, samo proizvoda¢i tvari i uvoznici tvari ili smjesa imaju obvezu

prijavljivanja. Zato, samo su uvoznici ti koji moraju prijaviti u Registar tvari sadrzane u smjesi,

kada su tvari opasne ili su podlozne registraciji.

4.2 Moraju li se prijaviti samo tvari koje se proizvode i uvoze u koli¢inama od 1 tone ili viSe?

Ne, sukladno ¢lanku 39(b) CLP uredbe, potreba prijave u Registar ukljuCuje sve opasne tvari
obuhvacdene podru¢jem primjene CLP-a, bilo da su u ¢istom obliku bilo u smjesi iznad definiranih
koncentracijskih limita, a koje se uvoze ili proizvode 1 stavljaju na trziSte unutar EU. Drugim
rije¢ima: potreba prijave ide ispod 1 tone proizvedene ili uvezene tvari po godini.

4.3 Koji su krajnji rokovi za prijavu u Registar razvrstavanja i obiljezavanja?

Za tvari koje se stavljaju na trziste 1. prosinca 2010. godine ili kasnije, krajnji rok za prijavu u
Registar je 1 mjesec nakon §to se stave na trziste.

Za tvari koje se stavljaju na trziSte tocno 1. prosinca 2010. godine prijava mora biti obavljena do 3.
sijecnja 2011. godine jer ¢e 1. sijeCanj 2011. godine pastu u subotu, a 2. sijeanj u nedjelju.
Naravno da je moguc¢e dobrovoljno obaviti prijavu i prije 1. prosinca 2010. godine

Za tvari koje se stavljaju na trziSte nakon 1. prosinca 2010. godine, jednomjesecni period se racuna
od datuma kada su tvari stavljene na trziSte nakon 1. prosinca 2010. godine. To se takoder
primjenjuje na tvari koje su stavljene na trziste prije 1. prosinca 2010. godine, ali koje nisu stavljene
na trziSte to¢no 1. prosinca 2010. godine, nego su kasnije ponovno stavljene na trziSte. Npr. vi kao
proizvodac ili uvoznik stavili ste 8. studenog 2010. godine tvar na trziSte, zatim ste na neko vrijeme
to prestali Ciniti, 1 zatim ste tu tvar ponovo stavili na trziste 1. veljate 2011. godine. Tada morate
izraCunati krajnji rok za prijavu od jednog mjeseca nakon 1. veljace 2011. godine, dakle vaSa
prijava mora sti¢i do 1. ozujka 2011. godine. Naravno da prijavu dobrovoljno mozete uciniti 1 prije
1. prosinca 2010. godine.

Buduc¢i prijavljivaci moraju imati na umu da ¢e Agencija od 24. prosinca 2010. godine do 2.
sijecnja 2011. godine imati sluzbeni godisnji odmor. Prema tome, preporuca se, ako je to moguce,



da se prijavljivanje dostavi prije 24. prosinca 2010. godine, jer to omoguéava da se bilo kakav
tehnic¢ki problem s alatima za dostavu pravovremeno rijesi, a na taj se nac¢in smanjuje rizik od
poteskoca u uspjesnom prijavljivanju.

4.4 Moram li prijaviti DSD ili CLP razvrstavanje u Registar? I koje razvrstavanje treba za
registracijski dosje?

Prijavljivanje u Registar razvrstavanja i obiljeZzavanja zahtjeva razvrstavanje tvari prema kriterijima
CLP-a. Hoce li se u dosje za registraciju po REACH-u ukljuditi razvrstavanje prema CLP-u ili
DSD-u ovisit ¢e o vremenu dostave registracije: ako dostavljate registraciju do 1. prosinca 2010.
godine, dosje mora sadrzavati razvrstavanje prema DSD-u. Preporucljivo je, takoder, da u taj
registracijski dosje ukljucite i razvrstavanje prema CLP-u jer Cete na taj nacin izbje¢i posebno
prijavljivanje. Ako dostavite registraciju nakon 1. prosinca 2010. godine, morat ¢ete ukljuciti CLP
razvrstavanje. No, u registracijski dosje mozete ukljuciti i DSD razvrstavanje. Nakon 1. lipnja 2015.
godine u registraciji se mora navesti samo razvrstavanje prema CLP-u.

4.5 Moram li prijaviti tvari koje su razvrstane prema fizikalnoj opasnosti i sastavni dio su
smjese?

Da, svakako. Na opasnosti se odnosi €lanak 39(b) CLP-a. On govori o prijavljivanju tvari
razvrstanih prema posebnoj fizikalnoj opasnosti, a koja je sastavni dio smjese kad god se ta smjesa
stavlja na trziSte i mora biti razvrstana prema fizikalnim opasnostima koje su posljedica sadrzaja te
tvari u smjesi. Treba napomenuti da razred fizikalne opasnosti kojoj pripada neka smjesa ovisi o
tvari/ima koja/e uzrokuje/u tu opasnost. U slu€aju sumnje treba potraziti stru¢nu prosudbu.

4.6 S obzirom na obvezu prijave sukladno ¢lanku 39(b) CLP-a: Kako uvoznik mora postupiti
u sluc¢aju da posjeduje informacije prema DSD razvrstavanju tvari koje su sastavni dio
smjese koju uvozi?

Ako se uvozi smjesa, koja je razvrstana kao opasna prema DPD — do 1. 06. 2015. godine ili prema
CLP-u, ¢lanak 38(b) CLP-a nalaze da se tvar, koja odreduje razvrstavanje u smjesi, mora prijaviti u
C&L registar. Prema ¢lanku 40(1) CLP-a, prijavljeno razvrstavanje mora biti u skladu s CLP
razvrstavanjima. Moze se dogoditi da uvoznici raspolazu samo s DSD razvrstavanjem tvari koja je
sastavni dio smjese, npr. iz Sigurnosno-tehnic¢kog lista, a ostali podaci o toj tvari nisu mu poznati.
Istovremeno, smjese se moraju, zbog prisustva te tvari, razvrstati kao opasne prema DPD kriterijima.
U takvim situacijama uvoznik mora primijeniti tablicu za prevodenje iz Dodatka VII. CLP-a i
prijaviti odgovaraju¢e CLP razvrstavanje tvari u smjesi. Dodatna pojasnjenja o koriStenju tablica za
prevodenje iz Dodatka VII. daju se u Poglavlju 1.7. "Naputka za primjenu CLP kriterija" koji je
objavljen na internetskim stranicama Agencije (ECHA-e):
http://guidance.echa.europa.eu/guidance_en.htm

4.7 CLP u ¢lanku 40(1) govori o "skupini proizvodaca ili uvoznika". Je li to isto $to i SIEF?

Ne, nije. Pojam "skupina" nije definiran CLP uredbom, konkretno on se ne moze poistovjetiti s
Forumom za razmjenu informacija o tvarima (eng. Substance Information Exchange Forum SIEF)
kako je definirano u REACH-u. Ipak, ¢lanovi SIEF-a, kao skupina, mogu odluciti obaviti prijavu u
C&L registar. U tom slucaju u prijavi mora biti specificiran svaki ¢lan.



4.8 Pojam "prijava" Koristi se u razli¢itim kontekstima kemijske legislative EU-a. Koja je
razlika izmedu prijave prema direktivi 67/548/EEZ, prijave prema REACH-u i prijave prema
CLP-u?

Sukladno direktivi 67/548/EEZ prijavljivanje se odnosi na nove tvari. Prema njoj proces prijave
svodi se na dostavu dosjea, nadleznom tijelu zemlje Clanice, a koji sadrzi relevantne podatke o
novoj tvari, tj. tvari koja je stavljena na EU trziSte nakon 18. rujna 1981. godine. Koli¢ina potrebnih
podataka ovisila je o koli¢ini tvari koja je stavljena na trziSte. Nakon stavljanja na snagu Uredbe
REACH, zahtjevi za prijavljivanje novih tvari prema direktivi 67/548/EEZ zamijenjeni su
zahtjevima za registraciju prema REACH-u.

Uporaba termina "prijavljivanje" prema REACH-u odnosi se na dvije razlicite obveze: prvo, odnosi
se na obvezu dostavljanja Agenciji osnovnih informacija o tvari u proizvodima prema znacenju tog
pojma u ¢lanku 7(2) REACH-a. Drugo, odnosi se na obvezu dostave osnovnih podataka Agenciji o
onim tvarima koje su u slijede¢ih pet godina izuzete od registracije jer su proizvedene ili uvezene za
istraZivanje i1 razvoj proizvoda i tehnologija, Sto je obuhvaceno ¢lankom 9(2) REACH-a.

Konacno, "prijavljivanje" prema CLP-u odgovara C&L registru kojeg je osnovala Agencija. Od
proizvodaca i uvoznika zahtjeva se dostava u Registar podataka o razvrstavanju i obiljeZavanju tvari
koje se stavljaju na trziste, bez obzira na njihove koli¢ine, a prema clanku 40 CLP-a. Registar je
baza podataka koja je prvotno uspostavljena REACH uredbom; ona ne postoji prema prethodnoj
legislativi.

4.9 Tko mora prijavljivati u Registar razvrstavanja i obiljeZavanja?

I proizvodaci koji stavljaju opasnu kemikaliju na trZiSte 1 uvoznici opasnih tvari morat ¢e ECHA-1
prijaviti razvrstavanje i obiljezavanje tvari. To se primjenjuje na Ciste tvari ili na tvari koje su u
sastavu opasne smjese sadrzane iznad koncentracijskih limita koji rezultiraju razvrstavanjem smjese
kao opasne, a stavljaju se na trziSte bez obzira na koli¢inu. Obveza prijavljivanja ¢e se, takoder,
primjenjivati na proizvodace 1 uvoznike koji stavljaju na trziste tvari koje se, ovisno o razvrstavanju,
moraju registrirati prema REACH-u. Nije potrebna posebno prijavljivanje kada su isti podaci (npr.
razvrstavanje u skladu s CLP kriterijima) ve¢ dostavljeni kao dio registracije prema REACH-u od
strane istog proizvodaca ili uvoznika. Ako registracijski dosje ne sadrzi te podatke, mora se bez
odgode dopuniti podacima prema CLP-u.

4.10 Tko ne treba prijavljivati u Registar razvrstavanja i obiljeZavanja?

Daljnji korisnici, ukljucujuci formulatore smjesa, proizvodaci proizvoda (artikala) kao i distributeri
opasnih tvari i smjesa ne moraju prijavljivati u C&L registar. To je zato jer je tvar prijavljena ve¢
ranije u lancu nabave.

Uvoznici proizvoda (artikala) takoder su izuzeti od obveze prijavljivanja tvari koje su sadrzane u
uvezenim proizvodima u svim slucajevima kada prema ¢lanku 7. REACH-a registracija proizvoda
nije potrebna.

Fizicke ili pravne osobe koje proizvode tvari, formuliraju smjese ili proizvode (artikle) izvan EU ne
mogu prijaviti tvar u C&L registar.

Jedinstveni zastupnici (eng. Only Representatiives — OR) predvideni prema REACH-u jedini su
ovlasteni da obave prijavu u slucajevima kada su oni dostavili podatke koji su potrebni za
prijavljivanje u C&L registar kao dio registracijskog dosjea.



4.11 Krajnji rok za registraciju tvari u postupnom uvodenju koje se proizvode/uvoze u
koli¢inama od 1 tone na godinu je 1. lipanj 2018. godine. Ho¢e li se te tvari morati prijaviti u
Registar C&L do 3. sije¢nja 2011. godine?

Da, hoce. Svaka opasna ili neopasna tvar koja podlijeze registraciji 1 koja se stavlja na trziste 1.
prosinca 2010. godine mora prijaviti u C&L registar do 3. sije¢nja 2011. godine, osim ako nije
registrirana ili prijavljena prije od strane istog proizvodaca ili uvoznika. Treba napomenuti da se
obveza prijavljivanja u C&L registar odnosi na tvari koje se moraju prema REACH-u registrirati
bez obzira na njihov krajnji rok registracije.

4.12 Moraju li se kemikalije, koje se nalaze na skladiStu na dan 1. prosinca 2010. godine,
prijaviti do 3. sije€nja 2011. godine?

Ne, ne moraju. Za tvari koje se nalaze na skladistu 1. prosinca 2010. godine ne smatra se da su
"stavljene na trziSte" na taj dan, i zato se ne moraju prijaviti do 3. sije¢nja 2011. godine. Medutim,
kada ih proizvodac ili uvoznik stavi na trziste, moraju se prijaviti unutar 1 mjeseca. Distributer koji
tvar skine s police, gdje je ona bila privremeno uskladistena, s namjerom da je proda nekom drugom,
ne mora se prijaviti u C&L registar jer se ta obveza odnosi samo na proizvodace i uvoznike.

4.13 Kada se tvari prijavljuju u Registar razvrstavanja i obiljezavanja, trebaju li se prijaviti
odvojeno i njihovi sastavni dijelovi, aditivi i ne€istoce?

Ne, ne moraju. Sastavni dijelovi, aditivi i ne¢isto¢e tvari ne moraju se zasebno prijaviti, ¢ak i ako su
opasni i doprinose razvrstavanju tvari. To je zato $to su oni ukljuceni u definiciju tvari, sukladno
Clanku 2(7): ,tvar“ je kemijski element i njegovi spojevi u prirodnom stanju ili dobiveni
proizvodnim postupkom, ukljucujuéi i dodatke (aditive) koji su nuzni za odrzavanje stabilnosti te
necistoce koje proizlaze iz primijenjenoga postupka, ali iskljucujuéi otapala koja se mogu izdvojiti
bez utjecaja na stabilnost tvari i promjene njezinoga sastava. Medutim, ako se te necistoce, aditivi
ili sastavni dijelovi, takoder, stavljaju na trziSte kao zasebne tvari, one se, svakako, moraju prijaviti.
IUCLID 5.2 u odjeljku 1.2 omogucuje indikaciju prisutnosti bilo kakve necistoe i1 aditiva
neophodnog za zaStitu stabilnosti tvari, a isto tako i njihovog doprinosa razvrstavanju prijavljene
tvari

4.14 Moze li tvrtka sudjelovati u viSe od jedne skupine proizvoda¢a/uvoznika?

Da, to je moguce. Tvrtka se moze pojaviti u vise skupina prijavljiva¢a pod uvjetom da se radi o
razli¢itim tvarima od onih koje su prijavljene.

4.15 Sukladno neharmoniziranom razvrstavanju, hoce li biti moguce za istu tvar prijaviti
razvrstavanje u Registar koje odstupa od ve¢ postojecih unosa u Registru?

Da, hoc¢e. Prema C&L registru, za razli¢ita razvrstavanja iste tvari mogu postojati razliciti razlozi,
npr. razliciti oblici necisto¢a. U nekim slucajevima, prijavljivaci ili registranti mogu za istu tvar
do¢i do razli¢itog razvrstavanja na temelju razlika u postupku evaluacije raspolozivih podataka ili
zbog razlike u primjeni pravila za razvrstavanje za CLP.

Medutim, ¢lanak 41. CLP-a zahtjeva od prijavljivaca ili registranata da poduzmu sve da dodu do
sporazumnog stava za istu tvar, osim ako se za razlicito razvrstavanje ne dade potvrda (npr. oblik
necistoce).



4.16 Mora li onaj koji prijavljuje pla¢ati neku taksu kod prijavljivanja u Registar
razvrstavanja i obiljezavanja?

Ne, ne mora. Dostava razvrstavanja u C&L registar je besplatna. Isto je tako i1 nadopuna prijave
besplatna.

4.17 Je li preporucljivo ukljuditi CLP razvrstavanje u registracijski dosje koji se mora
priloziti prije prosinca 2010. godine.

Da, jest. Jer od 1. prosinca 2010. godine, bez ikakve odgode, sve dostavljene registracije moraju
ukljucivati 1 CLP razvrstavanje. Prije tog datuma, samo je DSD razvrstavanje obavezno, dok se
CLP razvrstavanje moze dodati na dobrovoljnoj bazi. Medutim, preporuca se uvrstavanje CLP
razvrstavanja da bi se sprijecile nepotrebne administrativne prepreke i troSkovi za registrante i1 kako
bi se izbjeglo dopunjavanje dosjea s CLP razvrstavanjem nakon 1. prosinca 2010. godine.

4.18 Moraju li tvrtke s podruZnicama u Finskoj ili Svedskoj prijavljivati tvari dva puta ako ih
proizvode i u Finskoj i u Svedskoj?

Da, moraju. Kako su finske i Svedske podruznice razli¢ite pravne osobe, svaka pravna osoba mora
zasebno prijaviti tvar ako ona podlijeze kriterijima za prijavljivanje sukladno ¢lanku 39(a) ili (b) i
¢lanku 40(1) CLP-a. Alternativno, obje pravne osobe mogu obaviti prijavu kao skupina
proizvodaca/uvoznika.

4.19 Moraju li se prijaviti samo tvari koje se proizvode ili uvoze u koli¢inama od 1 tone ili viSe
na godinu?

Ne, sukladno ¢lanku 39(b) CLP-a, obveza prijavljivanja u C&L registar odnosi se na sve tvari
opasne prema CLP-u, bilo da se radi o Cistim tvarima ili su one sadrzane u smjesi iznad
koncentracijskih limita 1 ako se one uvoze ili proizvode i stavljaju na trziSte unutar EU. Drugim
rije¢ima, zahtjev za prijavljivanje primjenjuje se bez obzira na koli¢inu koja se na godiSnjoj razini
proizvodi ili uvozi.

4.20 Moram li prijaviti DSD ili CLP razvrstavanje u Registar razvrstavanja i obiljezavanja?

Prijava u Registar razvrstavanja i obiljezavanja trazi samo razvrstavanje tvari prema CLP
kriterijima.

4.21 Je li moguce naznaciti povjerljivost odredene informacije kada se prijavljuje u C&L
registar?

Da, moguce je. Proizvodaci 1 uvoznici mogu naznaciti tajnost [UPAC-ovog imena kod prijave
odredenih tvari u Registar. Tvari za koje je moguca tajnost [IUPAC-ovog imena navedene su u
¢lanku 119(2)(f) 1 (g) REACH-a, t;.

e tvari koje nisu u postupnom uvodenju,

e tvari koje se iskljucivo koriste samo za jednu ili vise slijede¢ih namjena



- kao intermedijeri,

- u znanstvenom istrazivanju i razvoju,

- uistrazivanju i razvoju usmjerenom prema proizvodu i procesu.
Kada je naznacena tajnost IUPAC-ovog imena i tv ar je prijavljena u Registar, [UPAC-ovo ime se
nece pojaviti u javnom dijelu Registra internetske stranice ECHA-e.
Ako se ve¢ kod registracije tvari zatraZila tajnost IUPAC-ovog imena i ECHA je to prihvatila,
zahtjev za tajnost vrijedit ¢e i za Registar.

4.22 Kako naznacfiti povjerljivost IUPAC-ovog imena za odredenu tvar kod njene prijave u
C&L registar?

Da bi naznacio tajnost [UPAC-ovog imena u C&L registru, proizvoda¢ ili uvoznik moraju
pripremiti [IUCLID dosje za prijavu tvari u Registar. U tom [UCLID dosjeu od njih se traZi da:
e naznace tajnost (stave zastavicu za tajnost) za IUPAC-ovo ime tvari tako §to ¢e kliknuti na
odgovarajucu kucicu,
119(2)(f) i (g) REACH-a, vidi FAQ 4.21,
¢ navedu zamjensko ime koje ¢e biti prikazano u javnom dijelu Registra umjesto [UPAC-ovog
imena. Za kreiranje zamjenskog imena moraju se primijeniti pravila navedena u dijelu B
Dodatka VI direktive 1999/45/EZ (DPD), koja je dostupna na:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:1999:200:0001:0068:EN:PDF
Od prijavljivaca se trazi da dostave sva tri elementa za naznaku tajnosti.
Dobro upamtite: kada prijavljuju razvrstavanje tvari u C&L registar, prijavljiva¢i moraju staviti
naznaku tajnosti u [IUCLID dosjeu. Ostali alati za prijavljivanje, tj. "online" i1 "skupni" alati NE
ukljucuju moguénost naznake tajnosti [UPAC-ovog imena.

4.23 Je li potrebno placati naknadu za oznacavanje povjerljivosti?

Ne, nije. Proizvodaci i uvoznici koji naznace tajnost IUPAC-ovog imena za tvar, kod prijavljivanju
Registar razvrstavanja i obiljezavanja, prema ¢lanku 119(2)(f) i (g) ne moraju placati nikakvu taksu.



5. Obiljezavanje
5.1. Koji su rokovi za novo obiljeZavanje tvari i smjesa prema CLP-u?

Za tvari 1 smjese razvrstane kao opasne, obiljezavanje prema CLP-u mora biti osigurano od 1.
prosinca 2010. za tvari i do 1. lipnja 2015. za smjese. U slucaju ako su tvari i smjese ve¢ razvrstane,
obiljeZene 1 pakirane prema CLP-u i prije relevantnih rokova, samo CLP obiljezavanje se mora
nalaziti na pakiranju, a DSD i DPD obiljezavanje ne.

ProduZeni rokovi za ponovno obiljeZavanje 1 pakiranje za tvari i smjese ve¢ stavljene na trziste prije
propisanih rokova, odgada se za dvije godine te je za tvari do 1. prosinca 2012. te za smjese do 1.
lipnja 2017. Te dodatne dvije godine osigurane su kako bi se olakSao prijelaz na novi sustav,
narocito za tvari s duzim rokom trajanja.

5.2. Da li je dozvoljeno Koristiti na istoj deklaraciji elemente ozna¢avanja prema DSD i DPD
zajedno s elementima iz CLP-a?

Ne, to nije dozvoljeno jer bi dovelo do nereda na trzistu i otezalo prelazak na novi sustav prema
CLP-u. Drugim rije¢ima, dozvoljeno je koriStenje samo jednog sustava obiljeZavanja na deklaraciji,
a koji ¢e se koristiti ovisi o prijelaznim rokovima (vidi 2.1). U slucaju da koristite razvrstavanje,
obiljeZavanje 1 pakiranje prema CLP pravilima prije 1. prosinca 2010. za tvari ili 1. lipnja 2015. za
smjese, ne smijete koristiti elemente obiljezavanja prema DSD odnosno DPD.

5.3. Dali je broj oznaka upozorenja (H oznake) ogranicen?

Vecinom broj nije limitiran budu¢i da oznake upozorenja trebaju reflektirati sve opasnosti tvari ili
smjesa. Jedina iznimka su o¢ito dupliciranje ili preopSirnost.

5.4. Dali je broj oznaka obavijesti (P oznaka) ogranicen?

Za razliku od H oznaka, broj P oznaka je na deklaraciji ogranic¢en. Opce je pravilo da se ne navodi
viSe od 6 oznaka obavijesti osim u slucajevima kada se potrebne kako bi oznalile prirodu i
ozbiljnost opasnosti. Vodi¢ o izboru izmedu vise od 100 oznaka obavijesti izradit ¢e ECHA.

5.5. Da li je deklaracija sukladno propisima neeuropskih drzava koje su implementirale GHS
prihvadena i u EU?

U Europskoj uniji priznaje se obiljezavanje kemikalija koje je u potpunosti uskladeno prema CLP-u.
To znaci da se trebaju poStovati odredbe propisane poglavljem III CLP Uredbe te detaljima iz
dodataka I — V. Medutim, mnogi aspekti vezano za organiziranje elemenata oznaCavanja na
deklaraciji te dodatne informacije, ostavljene se na izbor dobavljac¢ima tvari ili smjesa.

5.6 Je li obavezno zajedno s kodom na naljepnici navesti i znaCenje oznaka upozorenja i
obavijesti?

Ne, nije. Clanci 21 i 22 CLP-a propisuju da na naljepnici moraju navesti znadenja tih oznaka prema
Dodatku IIT i Dodatku IV, drugi dio. Kodovi koji odgovaraju tim znacenjima ne moraju se navesti
na naljepnicu, ali nisu niti eksplicitno zabranjeni. Na dobavljacu je hoce li na naljepnicu staviti
kodove.



6. Zahtjev za uporabu alternativnog kemijskog naziva

6.1. Koji je postupak prilikom podnoSenja zahtjeva za KkoriStenje alternativnog kemijskog
imena tvari sadrZane u smjesi?

Prije 1. lipnja 2015. kada smjese jos uvijek nece biti razvrstane, obiljezene i pakirane prema CLP-u,
zahtjev za koriStenje alternativnog kemijskog imena tvari sadrzane u smjesi, treba biti podnesen
nadleznom tijelu drzave Clanice EU sukladno ¢lanku 15 i prilogu VI direktive 1999/45/EC (DPD
direktiva). Ako se zahtjev odobri prije 1. lipnja 2015. koriStenje odobrenog alternativnog kemijskog
imena moze se nastaviti i nakon 1. lipnja 2015. Medutim na taj na¢in ishodeno odobrenje valjano je
u zemlji Clanici koja je odobrenje dala. U slucaju da tvrtka Zeli smjesu staviti na trZiSte drugih
zemalja Clanica, mora proslijediti kopiju odluke doti¢nim drzavama c¢lanicama koje odobreno
povjerljivo ime tretiraju kao strogo povjerljivo.

U slucaju da je smjesa razvrstana, obiljezena i pakirana u skladu s CLP Uredbom prije 1. lipnja
2015. zahtjev treba podnijeti sukladno ¢lanku 24. CLP Uredbe, a ne u skladu s DPD direktivom. To
ukljucuje podnosenje zahtjeva ECHA-i, a ne drzavi ¢lanici. Odobrenje izdano od strane ECHA-e
valjano je u svim drzavama ¢lanicama.

6.2. MozZe li se Prilog VI direktive 1999/45/EC i dalje koristiti za takav zahtjev?

Da, i to u slucaju kada su smjese razvrstane, obiljeZene i pakirane u skladu s DPD pravilima, a ne u
skladu s CLP, i kada se zahtjev podnosi nadleZznom tijelu drzave €lanice.

6.3. Da li postoji obrazac za podnoSenje zahtjeva za koriStenje alternativnog kemijskog imena
za tvar sadrZanoj u smjesi?

Agencija radi na izradi obrasca za podnoSenje zahtjeva za koriStenje alternativnog imena sukladno
¢lanku 24. CLP uredbe te ¢e uskoro isti biti dostupan.

6.4. Troskovi?

Sukladno ¢lanku 24. CLP-a, Europska komisija ¢e odrediti naknade za podnoSenje zahtjeva te ¢e
biti donesena o tome Uredba.



7. Dodatak VI CLP-u

7.1. Koje je znacenje ,,napomene* spomenute kod pojedinih tvari u koloni u kojoj se navode
specificne grani¢ne koncentracije u tablici 3.2. priloga VI CLP-a?

Tablica 3.2. priloga VI CLP uredbe preuzima harmonizirano razvrstavanje iz priloga I direktive
67/548/EEC. ,,Napomena* u koloni u kojoj se navode grani¢ne koncentracije odnosi se na neke
tvari koje u prilogu I direktive 67/548/EC kod kojih razli¢ite koncentracije rezultiraju razli¢itim
razvrstavanjem za zapaljive, eksplozivne i1 oksidiraju¢e opasnosti. Drugim rijeima, ti specificni
koncentracijski limiti zadrzani su u tablici 3.2. priloga VI CLP-a s navodenjem pripadajucih
razli¢itih razvrstavanja. Npr., unos 007-004-00-1 za duSi¢nu kiselinu naveden je s koncentracijskim
limitima: C; R35: C .20 %, C; R34: 5 %.

C < 20 %, napomena: O; R8: C . 70 %. Napomena se odnosi na razvrstavanje tvari kao O; R8
(oksidirajuce); smjesa koja sadrzi tu tvar, npr. vodena otopina dusi¢ne kiseline bit ¢e razvrstana kao
oksidiraju¢e ako sadrzi jednako ili viSe od 70% duSi¢ne kiseline.

Koristenje izraza ,napomena“ pomaze onima koji su upoznati s Direktivom 67/548/EEC da vide
poveznicu s tom direktivom. On ne podrazumijeva da postoji dodatno obrazloZenje u dijelu !
Priloga VI, za razliku od obrazlozenja u tom dijelu za ,,napomenu® iz tablice 3.2. npr. napomena B,
Cili H.

7.2 Sto trebate uliniti kada morate uporabiti harmonizirano razvrstavanje koje je obiljeZeno
kao minimalno razvrstavanje u tablici 3.1 Dodatka VI CLP-a?

Kako bi se uzeo u obzir ukupni rad i iskustvo steCeno u DSD-u, sva ranija harmonizirana
razvrstavanja prenesena su u harmonizirano CLP razvrstavanje. To se moze nac¢i u Tablici 3.1
Dodatka VI CLP-a. Za tvari s harmoniziranim razvrstavanjem za klasu opasnosti akutne toksi¢nosti
TCOJ — ponavljano izlaganje (TCOJ — toksi¢nost za ciljani organ; eng: STOT — Specific target
organ toxicity), propisano je minimalno razvrstavanje. To minimalno razvrstavanje uzima u obzir
¢injenicu da, zbog nedostatka raspolozivih podataka, nije moguée direktno prenosenje DSD kriterija
u CLP kriterije. Proizvodac ili uvoznik mora primijeniti taj minimum razvrstavanja ("razvrstavanje
obiljezeno zvjezdicom"), ali kada raspolazu dodatnim informacijama, npr. u obliku LDs
vrijednosti, koje ukazuju da je to puno prihvatljivije, onda moraju naciniti razvrstavanje u vise
razli¢itih kategorija opasnosti. U drugim slucajevima, minimalna klasifikacija mora se dodatno
procistiti na temelju tablice za prevodenje iz Dodatka VII CLP-a: kada je proizvodacu ili uvozniku
poznato fizikalno stanje tvari na kojoj je provedeno ispitivanje na akutnu inhalacijsku toksi¢nost, i
ako postoji razlika, razvrstavanje koje je dobiveno iz Dodatka VII mora se zamijeniti minimalnim
razvrstavanjem danim u tablici 3.1 Dodatka VI.

7.3 Kada ¢e se harmonizirano razvrstavanje iz 1. prilagodbe na tehnicki napredak (ATP 1)
CLP uredbe morati poceti primjenjivati?

CLP uredba je prilagodena je tehni¢kom napretku prvi puta Uredbom Komisije (EC) 790/2009 od
10. kolovoza 2009. godine, a koja je stupila na snagu 25. rujna 2009. godine. Ta prva prilagodba
tehnickom napretku (ATP; eng. Adaptation to Technical Progress to the CLP Regulation) zahtjeva
od proizvodaca, uvoznika 1 daljnjih korisnika da primjene harmonizirano razvrstavanje tvari koje se
nalaze u ATP-u od 1. prosinca 2010. godine. Medutim, to razvrstavanje moze se poceti
primjenjivati i prije tog datuma.



7.4 Sto mora uéiniti dobavlja¢ kada ima pouzdanu i odgovarajucu informaciju koja sugerira,
za isti razred opasnosti, razvrstavanje drugacije od onog navedenog u Dodatku VI CLP-a?

U takvim situacijama proizvodac, uvoznik ili daljnji korisnik mogu kontaktirati NadleZzno tijelo
(Competent Authority — CA) zemlje Clanice u kojoj se njegova tvar stavlja na trziSte i predloziti
promjenu harmoniziranog razvrstavanja. Na temelju rasprave s Nadleznim tijelom i dokaza koje je
on prilozio, Nadlezno tijelo moze odluciti poslati Agenciji prijedlog koji opravdava reviziju
postojeéeg razvrstavanja. Proizvoda¢, uvoznik ili daljnji korisnik ne mogu direktno Agenciji
dostavljati prijedlog za izmjenu postoje¢eg harmoniziranog razvrstavanja.

Ipak, dok god relevantni unos u Dodatku VI CLP-a nije formalno zamijenjen na nivou Zajednice,
mora se koristiti harmonizirano razvrstavanje i obiljeZzavanje navedeno u tom Dodatku. Revidirano
harmonizirano razvrstavanje i obiljezavanje moze se koristiti tek kada se donese odluka na nivou
Zajednice i to se objavi u amandmanu na Dodatak VI.

Za tvari koje se moraju registrirati prema REACH-u, bilo koju relevantnu informaciju o opasnosti,
ukljucujuéi informaciju koja sugerira drugacije razvrstavanje od onog navedenog u Dodatku VI
CLP-a, dobavlja¢i moraju uvijek ukljuciti u registracijski dosje (IUCLID 5)

7.5 Ako se tvar mora harmonizirano razvrstati, trebam li je ja razvrstati i prema opasnosti
koja nije navedena u dijelu 3 Dodatka VI?

Da, morate. Tvar koja je navedena u Dodatku VI mora se razvrstati prema unosu u Dijelu 3.
Dodatka VI. Nadalje, proizvoda¢, uvoznik ili daljnji korisnik te tvari mora naciniti prijedlog
razvrstavanja u skladu s Glavom II za tu klasu opasnosti ili diferenciranje kad Dio 3. Dodatka VI ne
sadrzi harmonizirano razvrstavanje. Npr. tvar moze imati harmonizirano razvrstavanje za akutnu
oralnu toksi¢nost, ali ne 1 za akutnu dermalnu toksicnost. To znaci da dobavlja¢ mora istrazivati,
koriste¢i dostupne informacije, je li kriterij razvrstavanja za akutnu dermalnu toksi¢nost zadovoljen,
1 sukladno tome naciniti razvrstavanje. Za harmonizirano razvrstavanje koje se odnosi na opasnost
za organizme koji zive u vodi akutne ili kroni¢ne kategorije 1 kada M-faktor nije naveden u
Dodatku VI, onaj koji radi razvrstavanje mora odrediti M-faktor.

Prijedlog razvrstavanja moze zahtijevati novo ispitivanje za one fizikalne opasnosti kod kojih ne
postoji harmonizirano razvrstavanje i gdje, u skladu s ¢lankom 8(2) CLP-a, nije dostupna adekvatna
1 pouzdana informacija.



8: Razvrstavanje

8.1 Ako se tvar prema DSD ne razvrstava u opasne kemikalije, hoce li to vrijediti i za
razvrstavanje po CLP-u?

Ne, ne nuzno. Za razliite opasnosti, Kkriteriji za razvrstavanje su se promijenili, npr. za mnoge
fizikalne opasnosti, kod kojih su metode ispitivanja koje odreduju kriterije razvrstavanja razli¢ite od
onih u DSD-u. Za ostale opasnosti, primjenjiva koncentracijska ograni¢enja za uzimanje u obzir
razvrstavanje konstituenata, aditiva i necisto¢a koje su sadrzane u toj tvari mijenjaju se, npr. za
nadrazivanje i nagrizanje. To znaci da kada nema pouzdanih ispitnih informacija o tvari kod koje se
ne mogu primijeniti potpuni i principi premos¢ivanja, za razvrstavanje po CLP-u mozZe se
primijeniti metoda izracuna koriStenjem koncentracijskih limita, cak i ako ta tvar nije razvrstana
prema DSD-u.

8.2 Moze li dobavlja¢ za razvrstavanje prema fizikalnim opasnostima rabiti podatke koji su
dostupni u dostupnoj literaturi, npr. s internetskih baza podataka?

Da, moze, ako su podaci pouzdani i odgovarajuci za svrhu razvrstavanja prema opasnosti. Nakon
toga moraju se primjereno dokumentirati dostupna ispitivanja kako bi se potvrdila njihova kvaliteta
1 prikladnost.

Fizikalna opasnost tvari i smjesa mora se odrediti ispitivanjem zasnovanim na metodama ili
standardima danim u Dijelu 2 Dodatka I CLP-u. Te metode mogu se na¢i npr u UN Manual of Test
and Criteria (UN-ove upute za ispitivanje i kriterije), vidi web stranicu:
http://www.unece.org/trans/danger/publi/manual/manual_e.html, koji se obi¢no koristi za
razvrstavanje tvari i smjesa u prijevozu. Medutim, ispitivanje nije obavezno u slucajevima kada je
dostupna odgovarajuca i pouzdana informacija iz referentne literature ili baza podataka i kada je
tvar koja se mora razvrstati i tvar opisana u referencama kompatibilna s obzirom na homogenost,
necistoce, veli¢inu Cestica itd.

Dostupna literatura ili baze podataka Cesto koriste sekundarne izvore podataka. Kada se koriste
takvi podaci, originalni izvor se mora citirati i provjeriti od strane eksperata. To mora ukljucivati
provjeru da je dostupna dostatna dokumentacija kako bi se utvrdila vjerodostojnost uporabljenog
ispitivanja, 1 da je ispitivanje provedeno uz prihvatljiv nivo osiguranja kvalitete. Kompilacije
korisnih podataka koja sadrze fizikalno-kemijske podatke navedene su u Odjeljku R.7.1.1.2
Naputka o informacijskim zahtjevima i procjene kemijske sigurnosti (Guidance on information
requirements and chemical safety assessment) na ECHA-inoj web stranici.

8.3 U slucaju kada razvrstavanje prema fizikalnim opasnostima ovisi o veli¢ini Cestica tvari,
mora li dobavlja¢ naciniti razvrstavanje za svaku velic¢inu Cestica?

Ne, to nije potrebno. Dobavlja¢ treba razvrstati samo tvar o obliku u kojem ¢e biti stavljena na
trziste 1 u kojem se razumno oc¢ekuje da ¢e biti koristena.

Kako veli¢ina cestice moZe imati znaCajni ucinak na rezultate ispitivanja, treba eksplicitno
specificirati u izvjescu ispitivanja odgovarajuc¢u opasnost koju predstavlja veliCina Cestica. To ne
znaci da se mora provesti viSe razvrstavanja da bi se pokrile sve veli¢ine Cestica iste tvari. To znaci
da treba osigurati razvrstavanje prema veliCini Cestice koja ¢e biti stavljena na trziste. U sluCajevima
kada se razli¢ite veliCine Cestica stavljaju na trziste ili kada se veliina Cestica moze promijeniti u
prijevozu ili skladiStenjem, koristi se najgori moguci slucaj (worst-case). To se obi¢no moze
primijeniti koriStenjem razvrstavanja dobivenog ispitivanjem najmanje veliine Cestica koja se
moze pojaviti.



Ako je veli¢ina Cestica relevantna za razvrstavanje te rukovanje i uporabu, onda se to mora navesti
u Sigurnosno-tehnickom listu. Informacija o odstupanju u razvrstavanju kao posljedica veli¢ine
Cestica, takoder se mora navesti u Sigurnosno-tehni¢kom listu.

8.4 Za odredivanje opasnosti od aspiracije boja ili lakova: kako konvertirati viskoznost
izvedenu iz mjerenja vremena protoka koriStenjem protoc¢ne Salice na 23 °C £+ 5§ °C prema
ISO 2431 u kinemati¢ku viskoznost boja ili lakova na 40 °C?

Prema CLP-u kriterij za razvrstavanje za opasnost od aspiracije zahtjeva odredivanje kinematicke
viskoznosti, dok se viskoznost zasnovana na vremenu protoka ne koristi kao kriterij. ISO 2431
(Medunarodna organizacija za normizaciju; eng. International Organization for Standardization)
sadrzi korelaciju izmedu vremena protoka i kinematicke viskoznosti. Medutim, nema opce
korelacije koja opisuje temperaturnu ovisnost viskoznosti pa je neophodna procjena eksperta.



