Vijece
Europske unije

Bruxelles, 20. prosinca 2022.
(OR. en)

16258/22
Meduinstitucijski predmet:
2022/0432(COD)

ENT 177
MI 975
CHIMIE 107
COMPET 1069
ENV 1334
SAN 672
IND 576
CODEC 2076

PRIJEDLOG

Od: Glavna tajnica Europske komisije, potpisala direktorica Martine

DEPREZ

Datum primitka: 19. prosinca 2022.

Za: Thérése BLANCHET, glavna tajnica Vije¢a Europske unije

Br. dok. Kom.: COM(2022) 748 final

Predmet: Prijedlog UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA o izmjeni

Uredbe (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa

Za delegacije se u prilogu nalazi dokument COM(2022) 748 final.

PriloZzeno: COM(2022) 748 final

16258/22

COMPET 1

/as



EUROPSKA
KOMISIJA

Bruxelles, 19.12.2022.
COM(2022) 748 final

2022/0432 (COD)

Prijedlog
UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA
o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeéa o razvrstavanju,

oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa

(Tekst znacajan za EGP)

{SEC(2022) 452 final} - {SWD(2022) 434 final} - {SWD(2022) 435 final} -
{SWD(2022) 436 final}

HR HR



HR

OBRAZLOZENJE

1. KONTEKST PRIJEDLOGA
. Razlozi i ciljevi prijedloga

Europskim zelenim planom predvida se, medu ostalim, ja¢anje i pojednostavnjenje pravnog
okvira za kemikalije kako bi se osigurao netoksi¢an okoli§'. Revizija Uredbe (EZ)
br. 1272/2008 o razvrstavanju, ozna¢ivanju i pakiranju tvari i smjesa (,,Uredba CLP”)?
najavljena je u Strategiji odrzivosti u podruéju kemikalija’, koja je donesena
14. listopada 2020. Vijeée* i Europski parlament® pozdravili su ciljanu reviziju Uredbe CLP
kao dio strategije.

Unija je opcenito bila uspjeSna u stvaranju ucinkovitog jedinstvenog trzista za kemikalije.
Medutim, odredeni nedostaci ili praznine u Uredbi CLP opisani u nastavku sprecavaju
potroSace, poduzeca i javna tijela da potpuno iskoriste zastitu od opasnosti koje predstavljaju
opasne kemikalije. S obzirom na to da je EU predan Programu odrZzivog razvoja do 2030.6 i
njegovim ciljevima odrzivog razvoja’, ovim se Prijedlogom pridonosi nekim ciljevima
odrzivog razvoja, medu ostalim onima kojima se osiguravaju dobro zdravlje i dobrobit,
odrZivi obrasci potro$nje i proizvodnje te ¢ista voda i dobri sanitarni uvjeti®.

Bolje utvrdivanje i razvrstavanje opasnih kemikalija

S jedne strane, iako odredene kemikalije i proizvodi mogu predstavljati rizik za zdravlje ljudi
ili okoli$, njihova opasnost nije uvijek pravilno utvrdena i priopéena. Glavni je pokreta¢ tog
problema neucinkovitost postupaka za procjenu i razvrstavanje opasnosti. Nedostaci u
priop¢avanju opasnosti narusavaju i sposobnost potrosaca da donose informirane odluke.

S druge strane, postoji velik broj pogresnih ili zastarjelih razvrstavanja tvari, kao i razli¢ita
razvrstavanja za istu tvar u popisu razvrstavanja i oznacivanja Europske agencije za
kemikalije (,,popis”), pri cemu gotovo 60 % poduzeca ima vise prijavljenih razvrstavanja za
jednu tvar’. Problematika pogresnog, zastarjelog i/ili razli¢itog razvrstavanja rezultira
nedostatkom informacija za korisnike kemikalija, $to moZe povecati njithovu izloZenost tim
kemikalijama.

U okviru paketa revizije Uredbe CLP delegiranim aktom dodat ¢e se definicije te znanstveni i
tehnicki kriteriji kako bi se tvari i smjese koje imaju svojstva endokrine disrupcije (,,ED”),
svojstva postojanosti, bioakumulativnosti 1 toksi¢nosti (,,PBT”), svojstva velike postojanosti i

! Europski zeleni plan, Komunikacija Komisije, Bruxelles, 11.12.2019., str. 15. (COM(2019) 640 final).

2 Europska komisija, Revizija zakonodavstva EU-a o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju kemikalija.

3 Strategija odrzivosti u podru¢ju kemikalija, Komunikacija Komisije, Bruxelles, 14.10.2020.
(COM(2020) 667 final).

Zakljucci Vijeca o Strategiji Unije za odrzive kemikalije, 2021.

Europski parlament, Rezolucija od 10. srpnja 2020. o strategiji odrzivosti za kemikalije, 2020.
(2020/2531(RSP)).

https://www.un.org/ga/search/view_doc.asp?symbol=A/RES/70/1&Lang=E.

https://sdgs.un.org/goals.

3. cilj odrzivog razvoja — dobro zdravlje i dobrobit, 6. cilj odrzivog razvoja — Cista voda i dobri sanitarni
uvjeti, 9. cilj odrzivog razvoja — industrija, inovacije i infrastruktura i 12. cilj odrzivog razvoja —
omoguciti odrzive obrasce potrosnje i proizvodnje.

Amec Foster Wheeler et al., 4 Study to gather insights on the drivers, barriers, costs and benefits for
updating REACH registration and CLP notification dossiers (Studija u cilju prikupljanja uvida o
pokretacima, preprekama, troSkovima i koristima azuriranja registracijske dokumentacije na temelju
Uredbe REACH i prijavne dokumentacije u skladu s Uredbom CLP), 2017.

HR


https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:b828d165-1c22-11ea-8c1f-01aa75ed71a1.0019.02/DOC_1&format=PDF
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velike bioakumulativnosti (,,vPvB”), svojstva postojanosti, mobilnosti 1 toksi¢nosti (,,PMT”)
ili velike postojanosti 1 velike mobilnosti (,,vPvM”) razvrstale u utvrdene razrede opasnosti.
Ucinak dodavanja tih novih razreda opasnosti ocijenjen je u okviru ukupne procjene ucinka
revizije Uredbe CLP'?.

Poboljsavanje priopcavanja kemijskih opasnosti

Odgovaraju¢im razvrstavanjem prema opasnosti odreduje se, medu ostalim, odgovarajuce
oznacivanje 1 pakiranje kemikalija u lancu opskrbe, prije svega kako bi se zastitili radnici,
potrosaci i okolis, ali i kako bi se omogucilo pravilno funkcioniranje jedinstvenog trzista.
Procjenjuje se da 55 % gradana EU-a smatra da nisu dobro informirani o moguéim
opasnostima kemikalija u potro$ackim proizvodima'l. Razlog je tomu i relativno niska razina
razumijevanja odredenih piktograma, oznaka i upozorenja, medu ostalim zbog ogranicene
Citljivosti oznaka, detaljnih informacija, tehnickog jezika i Cesto premale veliCine slova. Cilj
je ovog Prijedloga posti¢i da oznacivanje bude razumljivije potroSacima i jednostavnije za
dobavljace te olakSati njegovu provedbu pojasnjavanjem pravila i utvrdivanjem jasnih
izuzeca. U tu ¢e se svrhu njime pojasniti koncept prodaje koja ukljucuje ponovno punjenje 1
uvesti odredbe kojima se olakSava uporaba preklopnih oznaka te odredbe o minimalnim
pravilima formatiranja kako bi oznake bile Citljivije za potroSace. Osim toga, predvidena su
odredena izuzeéa u pogledu oznacivanja kemikalija koje se isporucuju nezapakirane, kao §to
je gorivo na benzinskim postajama, kemikalija koje se nalaze u vrlo maloj ambalazi, kao §to
su kemijske olovke manje od 10 ml, kemikalija koje su manje opasne i isporucuju se u
rasutom stanju te streljiva pod posebnim uvjetima.

Uklanjanje pravnih nedostataka i smanjivanje visoke razine neuskladenosti

U Strategiji odrzivosti u podrucju kemikalija uvezene kemikalije 1 prodaja na internetu
navode se kao posebno pitanje i prioritetno podrucje djelovanja. Mnoge kemikalije'? koje se
prodaju na internetu u EU-u, a posebno one koje prodaju subjekti s poslovnim nastanom izvan
EU-a i koje se stavljaju na trziste EU-a, ne ispunjavaju pravne zahtjeve'®. Zbog neispravno
razvrstanih 1 pogreSno oznacCenih kemikalija potroSaci nisu pravilno informirani o
opasnostima, S$to u konacnici dovodi do nepravilne uporabe, skladistenja ili odlaganja. Kako
bi se ostvarili ciljevi zaStite potroSaca i zdravlja ljudi i okoliSa te osigurala uskladenost sa
zahtjevima iz Uredbe CLP u EU-u, Uredbom CLP uvodi se zahtjev da dobavlja¢i moraju
osigurati da tvari ili smjese, ukljucuju¢i one koje se na internetu prodaju na daljinu,
ispunjavaju zahtjeve iz Uredbe CLP, posebno u pogledu razvrstavanja, oznacivanja i
pakiranja. Osim toga, u internetskim ponudama i oglasima ¢esto se ne prikazuju informacije o
opasnosti, zbog cega potroSa¢i mozda ne mogu donijeti informiranu odluku u trenutku
prihvacanja internetske ponude ili kada istraZzuju informacije o oglaSenoj kemikaliji.

Radni dokument sluzbi Komisije — Izvje$¢e o procjeni ucinka prilozeno dokumentu Prijedlog uredbe
Europskog parlamenta i Vijeca o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa (,,JzvjeS¢e o procjeni ucinka”), (jo§ nije
objavljeno), str. 34.

Posebno izvje$¢e Eurobarometra br. 468 iz 2017.

Stopa neuskladenosti s odredbama Uredbe CLP iznosila je 75 % od 2 752 pregledana proizvoda u 29
zemalja EGP-a 1 82,4 % od 1314 pregledanih proizvoda u 15 zemalja EU-a; neuskladenost s
¢lankom 48. stavkom 2. o oglasavanju smjesa, ECHA, Final report on the Forum Pilot Project on CLP
focus on the control of Internet sales (Zavr$no izvjes¢e o pilot-projektu Foruma o Uredbi CLP
usmjerenog na kontrolu prodaje na internetu), 2018.

KEMI, Increased e-commerce — increased chemicals risks? A mapping of the challenges of e-commerce
and proposed measures. Report of a government assignment(Povecanje e-trgovine — povecanje rizika
od kemikalija? Prikaz problema u e-trgovini i predlozenih mjera. Izvjesée po nalogu vlade), 2021.
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https://echa.europa.eu/documents/10162/17088/forum_project_report_on_control_of_internet_sales_en.pdf/af16b41f-af9b-348c-facd-ed4b7426f0d8
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https://echa.europa.eu/documents/10162/17088/forum_project_report_on_control_of_internet_sales_en.pdf/af16b41f-af9b-348c-facd-ed4b7426f0d8
https://www.kemi.se/download/18.10a06a7017c771cb35422e/1634280087819/Report-6-21-Increased-e-commerce-increased-chemicals-risks.pdf
https://www.kemi.se/download/18.10a06a7017c771cb35422e/1634280087819/Report-6-21-Increased-e-commerce-increased-chemicals-risks.pdf
https://www.kemi.se/download/18.10a06a7017c771cb35422e/1634280087819/Report-6-21-Increased-e-commerce-increased-chemicals-risks.pdf
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Informacije o oznacivanju kemikalija trebale bi biti dostupne prije stavljanja na trziste, bez
obzira na nacin prodaje.

Druga odredba koja dovodi do pravnih dvosmislenosti odnosi se na obavijesti koje poduzeca
moraju dostaviti centrima za kontrolu otrovanja radi hitne zdravstvene intervencije. Klju¢no
je da centri za kontrolu otrovanja, kad odgovaraju na hitne pozive, imaju sve potrebne
informacije o sastavu smjesa kako bi mogli dati jasne savjete potrosacima ili zdravstvenim
djelatnicima. Iako se Uredbom CLP predvida obveza daljnjih korisnika i uvoznika da dostave
relevantne informacije za hitne zdravstvene intervencije, ta obveza nije izriito navedena za
distributere koji te smjese isporucuju preko granica ili ih rebrendiraju ili na njih stavljaju nove
oznake. Izri¢itom obvezom da se to ucini smanjio bi se problem gubitka informacija koje se
dostavljaju centrima za kontrolu otrovanja.

Zakljucak

Tri prethodno navedena problema isticu zasto se postoje¢im zakonodavstvom ljude i okolis$ ne
stiti dovoljno od opasnosti koje predstavljaju kemikalije koje se slobodno krecu unutar
jedinstvenog trziSta EU-a 1 zaSto su potrebne izmjene kako bi se olakSala provedba.

Stoga se paketom revizije Uredbe CLP zeli:

1. osigurati da se sve opasne kemikalije, ukljuujuéi one sa svojstvima ED, PBT,
vPvB, PMT i vPvM, primjereno i ujednac¢eno razvrstaju u cijelom EU-u;

il.  poboljsati ucinkovitost priopfavanja opasnosti tako da se oznake ucine
vecu fleksibilnost, ¢ime bi se smanjilo administrativno optereCenje bez
smanjenja razina sigurnosti;

iii.  osigurati da svi relevantni sudionici u lancu opskrbe primjenjuju pravila o
razvrstavanju i priop¢avanju kemijskih opasnosti.

. Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u tom podrudju

Prethodno navedenim delegiranim aktom dopunjuje se ovaj Prijedlog tako $to se u Prilog 1.
Uredbi CLP uvode novi razredi opasnosti i odgovaraju¢i kriteriji za razvrstavanje tvari i
smjesa sa svojstvima endokrine disrupcije za zdravlje ljudi i1 okolis§ te svojstvima PBT, vPvB,
PMT i vPvM. Predlozena odredba u ovom Prijedlogu kojom se daje prioritet prethodno
navedenim razredima opasnosti u pogledu uskladenog razvrstavanja pridonijet ¢e ostvarenju
vizije europskog zelenog plana o netoksicnom okolisu.

Strategijom odrzivosti u podru¢ju kemikalija poziva se na jacanje Uredbe o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH)' i Uredbe CLP kao temelja za
reguliranje kemikalija u EU-u. Trebalo bi ih dopuniti 1 uskladenim pristupima procjeni
kemikalija 1 upravljanju njima u postoje¢em sektorskom zakonodavstvu, posebno u pogledu
potroSackih proizvoda. Uredba CLP usmjerena je na razvrstavanje opasnih kemikalija, tj. onih
koje imaju Stetne ucinke na zdravlje ljudi ili okoli§ ili Stetne fizikalne ucinke, te na

Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za
kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vije¢a (EEZ) br. 793/93 i
Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vijeca 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ,
93/67/EEZ, 93/105/EZ 1 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.).
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obavjes¢ivanje korisnika kemikalija 1 donositelja odluka (potroSaca, industrije i nadleznih
tijela) o njima.

Prema Uredbi CLP odluka o razvrstavanju tvari ili smjese u pogledu opasnosti za okolis i
zdravlje ljudi temelji se isklju¢ivo na postoje¢im informacijama. Potreba za donoSenjem
dodatnih zahtjeva u pogledu podataka uredena je Uredbom REACH. U okviru tekuce revizije
Uredbe REACH ocjenjuje se moguce prosirenje zahtjeva u pogledu podataka za identifikaciju
endokrinih disruptora i tvari koje se stavljaju na trziSte u manjim koli¢inama. Ti bi se podaci
stavili na raspolaganje za razvrstavanje, ¢ime bi se dodatno poboljsalo zajednicko djelovanje
tih dviju uredbi.

Prosirenje opéeg pristupa upravljanju rizicima, koji se oslanja na uskladeno razvrstavanje kao
pocetnu osnovu, trenutacno se preispituje u skladu s Uredbom REACH 1 zakonodavstvom o
proizvodima (npr. kozmetika, igracke, materijali koji dolaze u dodir s hranom).
Zakonodavstvo koje se temelji na odobrenjima prije stavljanja na trziste'®, kao §to su propisi o
sredstvima za zastitu bilja'® i biocidima'’, isto se tako oslanja na uskladeno razvrstavanje. Tim
¢e se revizijama vrlo vjerojatno povecati oslanjanje na uskladena razvrstavanja kako bi se
mogle donijeti odgovarajué¢e mjere upravljanja rizikom.

S pomoc¢u nekoliko drugih inicijativa politike u okviru europskog zelenog plana osigurat ¢e se
potrosac¢ima pristup azuriranim informacijama o ucinku potrosackih proizvoda na zdravlje
ljudi i/ili okoli§. Prijedlogom uredbe o ekoloskom dizajnu odrzivih proizvoda'® uvode se
odredbe za reguliranje potrosackih proizvoda u pogledu nekoliko aspekata odrzivosti.
Medutim, kemijska sigurnost isklju€ena je iz njezina podrucja primjene. Ovim se prijedlogom
revizije stoga dopunjuje Prijedlog uredbe o ekoloskom dizajnu odrzivih proizvoda u pogledu
pristupa potrosaca informacijama o opasnostima kemikalija koje se nalaze u proizvodima.
Prijedlogom se poboljsava i navodenje informacija o proizvodima s pomocu digitalnih alata,
posebno digitalne putovnice proizvoda u okviru koje ¢e se prikupljati podaci o proizvodu i
njegovu lancu vrijednosti. Ta je putovnica posebno vazna za uvodenje digitalnog oznacivanja
jer se njome predvida obvezno uvodenje digitalnih nacina informiranja o proizvodu.
Medutim, glavno nacelo kojim se odreduje koje bi se informacije mogle premjestiti na
internetsku oznaku bit ¢e osigurati da se sve informacije koje su izravno povezane sa
sigurnoSc¢u korisnika 1 zastitom okoliSa 1 koje se na neki nacin ne preklapaju, nisu suvisne ili
imaju malu dodanu vrijednost, zadrze na fizickoj oznaci koja je dostupna u svim
okolnostima.

. Dosljednost u odnosu na druge politike Unije

Uredba CLP ima sredis$nju ulogu u razvrstavanju i priopéavanju opasnosti'®. Njezinim se
preispitivanjem pridonosi i ostvarenju vizije EU-a o nultoj stopi oneciS¢enja do 2050. boljim

Prema kojem se stavljanje na trziste EU-a uvjetuje ishodenjem odobrenja.

16 Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 21. listopada 2009. o stavljanju na trziste
sredstava za zastitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vije¢a 79/117/EEZ i 91/414/EEZ (SL L 309,
24.11.2009., str. 1.).

17 Uredba (EU) br. 528/2012 od 22. svibnja 2012. Europskog parlamenta i Vije¢a o stavljanju na

raspolaganje na trzistu i uporabi biocidnih proizvoda (SL L 167, 27.6.2012, str. 1.).

Prijedlog Uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o uspostavi okvira za utvrdivanje zahtjeva za ekoloski

dizajn odrzivih proizvoda i stavljanju izvan snage Direktive 2009/125/EZ, COM(2022) 142 final.

Strategija odrzivosti u podrucju kemikalija, Komunikacija Komisije, Bruxelles, 14.10.2020., str. 9. i

16., (COM(2020) 667 final).
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upravljanjem rizicima od kemikalija u proizvodima (uklju¢uju¢i uvoz) i kombiniranim
uc¢incima razli¢itih kemikalija.

Nadalje, ovaj je Prijedlog u potpunosti uskladen s klimatskim ciljem EU-a za izbjegavanje i
smanjenje emisija staklenickih plinova. [ako oznac¢ivanje novim oznakama (opoziv kemikalija
u lancu opskrbe kako bi se na njih stavile nove oznake i ponovno ih se otpremilo, trosak koji
je ublazen prijelaznim odredbama kojima se dopusta da se tvari i smjese koje su ve¢ stavljene
na trziSte na dan podnoSenja zahtjeva ne moraju oznacivati novim oznakama) i dobrovoljna
zamjena kemikalija mogu stvoriti odredene emisije staklenickih plinova, ukupna korist
doprinosa okolisu koji je otporniji na klimatske promjene utvrdivanjem i smanjenjem opasnih
tvari ima uravnotezujuéi u¢inak?’.

2. PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST I PROPORCIONALNOST

. Pravna osnova

Pravna je osnova ovog Prijedloga ¢lanak 114. Ugovora o funkcioniranju Europske unije.
. Supsidijarnost (za neiskljucivu nadleZnost)

Kao $§to je bio slucaj u trenutku donosSenja Uredbe CLP, ciljevi ovog Prijedloga uredbe ne
mogu se dostatno ostvariti na razini drzava c¢lanica. S obzirom na opseg ili ucinke
predlozenog djelovanja, mogu se bolje ostvariti na razini EU-a. Kako bi se rijesili isti
problemi, jedna mjera na razini EU-a bit ¢e jeftinija 1 u¢inkovitija od 27 razli¢itih mjera.

Djelovanje na razini EU-a kljuéno je za ocuvanje slobodnog kretanja kemikalija na
jedinstvenom trzistu. Pojedinacnim djelovanjem na nacionalnoj razini nametnula bi se znatna
administrativna opterec¢enja za poduzeca koja traze pristup trziStu vise od jedne drzave Clanice
EU-a. Nadalje, kemijsko onecis¢enje i njegovi negativni ucinci po svojoj su prirodi
prekograni¢ni. Stoga bi mogucée nedjelovanje u jednoj drzavi clanici utjecalo na gradane
druge drzave Clanice.

. Proporcionalnost

Inicijativa ne prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje Zeljenih ciljeva.

U popratnoj procjeni ué¢inka®! ocjenjuju se ucinci predloZene revizije Uredbe CLP. Provedena
je kvalitativna 1 kvantitativna procjena koja pokazuje da je prijedlog proporcionalan, tj. da su
koristi za okoli§ 1 druStvo znatno vece od nastalih troskova.

. Odabir instrumenta

Ovaj Prijedlog revizije zakonodavni je prijedlog. Uredba CLP donesena je suodluc¢ivanjem te
se njezina revizija mora donijeti redovnim zakonodavnim postupkom. Prijedlogom se odabire
instrument izravno primjenjive i obvezujuée uredbe EU-a. lako su prilozi Uredbi CLP
nekoliko puta izmijenjeni, ovaj je Prijedlog ciljana revizija normativnog dijela i, prema
potrebi, povezanih priloga. lako je Uredbom CLP Komisija ovlaStena za izmjenu odredenih
¢lanaka Uredbe CLP 1 priloga radi njihove prilagodbe tehni¢kom i znanstvenom napretku, u
ovaj zakonodavni prijedlog ukljucen je niz izmjena tih ¢lanaka i priloga kako bi se olakSao
postupak donoSenja jer su povezane s izmijenjenim odredbama koje se na njih odnose.

20 Izvjesce o procjeni ucinka, str. 46., Prilog Izvjes¢u o procjeni ucinka, str. 147.

Izvjesée o procjeni u€inka, Sazetak izvjeSc¢a o procjeni ucinka.
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3. REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJETOVANJA S DIONICIMA I
PROCJENA UCINKA

. Ex post evaluacije/provjere primjerenosti postojeceg zakonodavstva

Uredba CLP, zajedno s drugim zakonodavnim aktima EU-a, ocijenjena je 2019.2> Opéi
zakljucak provjere primjerenosti bio je da zakonodavstvo EU-a o kemikalijama, ukljuc¢ujuc¢i
Uredbu CLP, ispunjava ciljeve. Dodana vrijednost mjera politike na razini EU-a visoka je te
je 1 dalje relevantna. Zabiljezene su znatne koristi u smislu izbjegnutih u¢inaka na zdravlje 1
okoli§ (troskovi zdravstvene skrbi, gubitak produktivnosti, patnja i sluCajevi preuranjene
smrti, troSkovi sanacije 1 degradacija usluga okolisa/usluga ekosustava). Istodobno, provjerom
primjerenosti utvrdeni su odredeni znatni problemi i nedostaci zbog kojih Uredba CLP ne
moze ostvariti svoj puni potencijal. U evaluaciji su utvrdena potencijalna podrucja djelovanja:

. osiguranje uskladenih referentnih vrijednosti uz uskladeno razvrstavanje,
o poboljsanje uskladenog razvrstavanja,

o poboljsanje i pojednostavnjenje razvrstavanja industrije,

o pojasnjavanje pravila o ozna¢ivanju opasnosti,

o preispitivanje izuzec¢a odredenih kemijskih proizvoda iz Uredbe CLP,

. rjesavanje problema niske stope uskladenosti sa zahtjevima za oznacivanje u
prodaji kemikalija na internetu,

o uklanjanje nedostataka u obavjes¢ivanju centara za kontrolu otrovanja,

o poboljsanje kvalitete podataka u popisu Europske agencije za kemikalije
(,,Agencija”).

. Savjetovanja s dionicima

Prve povratne informacije dostavljene su o pocetnoj procjeni ucinka objavljenoj na
Komisijinoj internetskoj stranici ,,Iznesite svoje misljenje”?3- Razdoblje za davanje povratnih
informacija trajalo je od 4. svibnja do 1. lipnja 2021., uz 182 komentara.

U okviru procjene ucinka provedeno je otvoreno javno savjetovanje o reviziji Uredbe CLP,
koje je trajalo 14 tjedana, od 9. kolovoza do 15. studenoga 2021.24 Upitnik je podijeljen na
dva odjeljka: jedan koji je sadrzavao 11 pitanja za Siru javnost i jedan koji je sadrzavao 37
pitanja za stru¢njake. U oba odjeljka ispitanici su mogli dostaviti dokumente o stajalistu.

Nakon savjetovanja uslijedilo je ciljano anketiranje dionika. Anketa je trajala Sest tjedana
(od 10. studenoga do 22. prosinca 2021.). U izradi pregleda dionika utvrdeno je 548 dionika
kojima je poslana anketa.

2 Radni dokument sluzbi Komisije, Provjera primjerenosti najrelevantnijeg zakonodavstva o
kemikalijama (osim Uredbe REACH) i povezanih aspekata zakonodavstva koji se primjenjuju na
industrije na kraju proizvodnog lanca SWD(2019) 199.

z Europska komisija, Revizija zakonodavstva EU-a o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju kemikalija,

dostupno na: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12975-Revision-

of-EU-legislation-on-hazard-classification-labelling-and-packaging-of-
chemicals/feedback hr?p id=24338728

Europska komisija, Revizija zakonodavstva EU-a o razvrstavanju, oznadivanju i pakiranju kemikalija,

dostupno na: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12975-Revision-

of-EU-legislation-on-hazard-classification-labelling-and-packaging-of-chemicals/public-
consultation_hr

24
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Nadalje, o posebnim pitanjima revizije Uredbe CLP odrzane su opsezne rasprave na tri ad hoc
sastanka stru¢ne skupine CARACAL (nadlezna tijela za uredbe REACH i1 CLP), uz opsezno
sudjelovanje drzava Clanica i dionika:

. sastanak CARACAL-a o centrima za kontrolu otrovanja i prodaji na internetu
(27. listopada 2021.),

. sastanak CARACAL-a o uskladenom razvrstavanju i davanju prioriteta oznacivanju,
predvidenoj koncentraciji bez ucinka, izvedenoj razini izlozenosti bez ucinka,
izvedenoj razini izlozenosti s minimalnim u¢inkom 1 oznac¢ivanju (6. prosinca 2021.),

. sastanak CARACAL-a o novim razredima opasnosti, tvarima s viSe od jednog
sastojka i samorazvrstavanju (14. prosinca 2021.).

Relevantne rasprave o posebnim temama obuhvacenima ovim Prijedlogom odrzane su i1 na
drugim sastancima CARACAL-a.

Osim toga, od prosinca 2021. do veljace 2022. provedena su 22 razgovora s javnim tijelima,
agencijama EU-a, poduze¢ima i poslovnim udruzenjima, nevladinim i drugim organizacijama.
Cilj je bio dopuniti nalaze otvorenog javnog savjetovanja i ciljanog savjetovanja s dionicima
te stajalista ¢lanova CARACAL-a i promatraca.

Jo§ jedno otvoreno javno savjetovanje o pojednostavnjenju i digitalizaciji oznaka na
kemikalijama trajalo je 12 tjedana, od 24. studenoga 2021. do 17. veljace 2022.25 Pokretanje
tog savjetovanja dopunjeno je radionicom za dionike o zahtjevima u pogledu
pojednostavnjenja i digitalizacije oznaka na kemikalijama, odrzanoj 26. studenoga 2021.
Provedene su i dvije internetske ankete, o opcijama politike u pogledu digitalizacije 1 za
prikupljanje informacija stru¢njaka i korisnika iz industrije.

Glavni doprinosi o utvrdenim problemima:

Uskladeno razvrstavanje i oznacivanje: vecina dionika pozdravila je predloZzene mjere za
povecanje broja uskladenih dosjea o razvrstavanju i oznacivanju, ukljucuju¢i davanje
prioriteta razvoju uskladenog razvrstavanja tvari koje izazivaju veliku zabrinutost. Medutim,
svi su dionici istaknuli da te mjere ne bi trebale ograniCavati pravo inicijative drzava ¢lanica.

Misljenja o tome da se Komisiji da pravo na pokretanje postupaka uskladivanja razilazila su
se, pri ¢emu se viSe ispitanika potpuno slagalo nego Sto se nije slagalo. Civilno drustvo, javna
tijela 1 gradani ¢eSc¢e su se potpuno slagali s tim nego poduzeca i poslovna udruzenja.

Razvrstavanje: ispitanici smatraju da bi Agencija trebala mo¢i ukloniti nepotpune, netocne
ili zastarjele prijave iz popisa nakon §to o tome obavijesti podnositelja prijave. Vazno je
poboljsati 1 digitalne alate Agencije za prijave o razvrstavanju i oznacivanju. U okviru
otvorenog javnog savjetovanja 72 % ispitanika navelo je da bi trebalo postroziti obvezu
postizanja dogovora o unosu u popis.

Oznacivanje kemijskih proizvoda u malim ambalazama: poduzeca i poslovna udruZenja
snazno su podrzala odstupanja (izuzec¢a) od zahtjeva za oznacivanje tih proizvoda. Smatrali su

Europska komisija, pojednostavnjenje i digitalizacija zahtjeva za oznalivanje, dostupno na:
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12992-Chemicals-
simplification-and-digitalisation-of-labelling-requirements/public-consultation_hr
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da je oznacivanje takvih proizvoda korisno samo ako prisutna opasna tvar moze realno
nanijeti Stetu korisnicima.

Ispitanici smatraju korisnim da se prodaja kemikalija koja ukljucuje ponovno punjenje
posebno razmatra u Uredbi CLP jer se ta metoda prodaje sve viSe primjenjuje. U ciljanoj
anketi medu dionicima poduzeca su izrazila razli¢ita misljenja o oznacivanju kemikalija koje
se potrosafima prodaju u rasutom stanju. Neki su istaknuli da se ne izvje$¢uje o opasnosti
kemikalija koje se potrosaCima prodaju u rasutom stanju (posebno goriva), drugi su naglasili
da se goriva prodaju obucenim korisnicima, koji ih kupuju u vise navrata, i podrzali su
odstupanja od zahtjeva za oznacivanje tvari i smjesa koje se potroSa¢ima isporucuju u rasutom
stanju. Odgovarajuci digitalnim putem u okviru otvorenog javnog savjetovanja provedenog na
internetu, 38 % ispitanika odabralo je digitalne oznake kao najbolju opciju za primanje
informacija o opasnostima i sigurnosnih uputa pri kupnji deterdzenata koji se ponovno pune.

Predstavnici poduzeca podrzali su Siru upotrebu preklopnih oznaka jer omogucuju industriji
da iskoristi ekonomiju razmjera, posebno pri distribuciji kemikalija u drzavama ¢lanicama s
malobrojnim stanovniStvom. Nacionalna tijela objasnila su da je zbog viSe jezika teSko Citati
oznake, $to ide na Stetu priopéavanja vaznih informacija o sigurnosti i opasnostima. Udruge
potroSaca imale su sli¢na stajaliSta o tome. PredloZile su da se jezici dodaju samo ako na
oznaci ostane dovoljno prostora nakon $to su klju¢ne informacije o sigurnosti i opasnosti
ukljucene na ¢itljiv nacin.

Digitalno oznadivanje: izrazena je zabrinutost zbog Cinjenice da svi korisnici proizvoda
nemaju pristup digitalnim informacijama. Medutim, opcéenito je prihvaceno da se ograni¢en
skup informacija moze navesti samo digitalnim sredstvima, primjerice kao dopunska mjera
obavjeS¢ivanja o opasnosti. Javna tijela bila su najsklonija ukazati na to da bi obvezno
navodenje informacija putem digitalnog oznacivanja umjesto tradicionalne oznake moglo
imati znatne negativne ucinke na zdravlje, sigurnost i okoli§. Predstavnici svih skupina
dionika smatrali su da informacije koje su klju¢ne za zaStitu zdravlja i1 okoliSa moraju ostati na
oznaci na ambalazi. Posebno su naznacili da bi jedinstveni identifikator formule, oznaka
upozorenja, oznaka opasnosti i piktogram opasnosti trebali ostati na oznaci na ambalaZzi.

Postrozivanje pravila za prodaju na internetu dobilo je snaznu i jednoglasnu potporu svih
kategorija dionika. Velika vecina ispitanika slaze se da prodaja kemikalija na internetu
predstavlja izazove 1 probleme, posebno izravna prodaja trgovaca s nastanom izvan EU-a
potrosac¢ima u EU-u. Smatraju da postoji velika potreba da se obveze iz Uredbe CLP (na
primjer oznacivanje, razvrstavanje i obavjesc¢ivanje centara za kontrolu otrovanja) primijene i
na kemijske proizvode koji se prodaju na internetu te da Uredba CLP nije dovoljno
prilagodena tehnoloSkom napretku i drustvenom razvoju kad je rije¢ o prodaji i oglasavanju
na internetu, internetskim ponudama 1 ugovorima na daljinu.

Centri za kontrolu otrovanja: dionici su pozdravili pojasnjenje obveza iz ¢lanka 45. i
prepoznali problem dvosmislenih obveza. Neki su dionici smatrali da je problem u tome Sto
drzave Clanice razliCito tumace Clanak 45., Sto rezultira posebnim nacionalnim zahtjevima.
Dionici su opcenito pozdravili i pojasnjenje pravila o obvezi obavjeS¢ivanja centara za
kontrolu otrovanja o kemikalijama za neke vrste poduzeca. Kad je rije¢ o dodavanju
obavijesti o tvarima, vec¢ina ispitanika smatra da nije korisno dostavljati obavijesti centrima za
kontrolu otrovanja o tvarima jer su te informacije centrima za kontrolu otrovanja ve¢ dostupne
na druge nacine.
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. Prikupljanje i primjena stru¢nog znanja

Pri analizi rezultata savjetovanja tijekom pripreme ovog Prijedloga, ukljucujuéi otvoreno
javno savjetovanje, ciljano savjetovanje s dionicima, razgovore i radionice, Komisija se
koristila uslugama vanjskog ugovornog suradnika. Pri ocjenjivanju niza problema povezanih s
provedbom odredaba Uredbe CLP o oznacivanju Komisija je uzela u obzir i izvjesca
Agencije?S.

. Procjena ucinka

Provedena je procjena ucinka na temelju koje je Odbor za nadzor regulative dao pozitivho
misljenje sa zadr§kama?’. Odbor je zakljucio da izvjeSée i dalje sadrzava nedostatke, posebno
u pogledu troSkova i koristi, metodologije koja je primijenjena za njihovo utvrdivanje i
obrazloZenja proporcionalnosti najpozeljnije opcije. Procjena ucinka revidirana je kako bi se
zaprimljene primjedbe potpuno uklonile.

Na temelju evaluacija postojeceg zakonodavstva i1 doprinosa dionika sastavljen je
sveobuhvatan popis mogu¢ih mjera. Nakon pocetnog pregleda zadrzane su 22 mjere za
detaljnu procjenu. Naposljetku, 17 zadrzanih mjera objedinjeno je u tri neovisne opcije
politike koje odgovaraju svakom od tri utvrdena problemati¢na podrucja za koja se nastoji
pronaci rjeSenje revizijom Uredbe CLP.

Kad je rije¢ o prvom problemu, razvrstavanju opasnosti od kemikalija, ocijenjene su Cetiri
opcije koje se odnose na:

1.1. ukljucivanje novih razreda opasnosti;

1.2. dosljedno razvrstavanje i poboljSanje transparentnosti,

1.3. uskladenije razvrstavanje kojem se daje prioritet;

1.4. dopunjavanje identifikacije opasnosti kvantificiranjem opasnosti.

Analizirane su tri opcije u pogledu drugog problema, priop¢avanja kemijskih opasnosti:

L.5. nove ili revidirane smjernice;
1.6. poboljSanje oznacivanja 1 pakiranja te povecanje fleksibilnosti oznacivanja;
1.7. digitalno oznacivanje.

Naposljetku, razvijene su tri opcije kao odgovor na tre¢i problem, uklanjanje glavnih pravnih
nedostataka i dvosmislenosti:

1.8. informativne kampanje;

1.9. odredbe 1 jasne odgovornosti za prodaju na internetu 1 uvoz;

1.10.  pojaSnjenje odredaba za obavjeS¢ivanje centara za kontrolu otrovanja.

Odabrana je najpozeljnija opcija politike (kombiniranjem opcija 1.1., 1.2., 1.3.,2.2., 2.3, 3.2.
1 3.3.) jer ¢e imati znatne i1 pozitivne ucinke na zdravlje 1 okoli§, a negativni gospodarski
ucinci bit ¢e ograniceni (uzimajuéi u obzir sve zadrzane opcije politike).

26 ECHA,_Izvjesée o projektu REF-6 — Razvrstavanje i oznacivanje smjesa, 2019., ECHA, Izvjesée o

projektu REF-8 o provedbi obveza iz Uredbe CLP, Uredbe REACH i Uredbe o0 biocidnim proizvodima
povezanih s tvarima, smjesama i proizvodima koji se prodaju na internetu, 2021.
2 Misljenje Odbora za nadzor regulative, 11. svibnja 2022. (ref. Ares(2022)3650615 — 13/05/22).
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S obzirom na vrlo transverzalnu prirodu kemikalija, koje €ine osnovne elemente gotovo
svakog materijala i proizvoda koje proizvodimo i upotrebljavamo, ciljevi ove inicijative usko
su povezani s drugim ciljevima europskog zelenog plana 1 Strategije odrzivosti u podrucju
kemikalija, posebno s klimatskom neutralnoséu, kruzno$éu, zastitom bioraznolikosti te
zelenom 1 digitalnom tranzicijom industrije EU-a. Ti ciljevi pridonose i postizanju ciljeva
odrzivog razvoja Ujedinjenih naroda, od kojih su Cetiri izravno relevantna za kemikalije:

3. cilj odrzivog razvoja — dobro zdravlje i dobrobit: smanjenje izlozenosti ljudi 1
okoliSa opasnim tvarima koje pripadaju jednom od postojecih razreda opasnosti
(poboljsanje samorazvrstavanja i uskladenih razvrstavanja) ili novima za tvari sa
svojstvima ED, PMT, vPvM, PBT i vPvB,

— 6. cilj odrzivog razvoja — Cista voda i dobri sanitarni uvjeti: utvrdivanje tvari PMT
i vVPvM koje se tesko uklanjaju iz otpadnih voda pridonijet ¢e smanjenju
onecis¢enja vodnih tijela,

— 9. cilj odrzivog razvoja — industrija, inovacije i infrastruktura: odredivanjem
kriterija za utvrdivanje opasnih tvari i poboljSanjem postupaka samorazvrstavanja
i uskladenog razvrstavanja europskoj kemijskoj industriji omogucit ¢e se prelazak
na odrzivije kemikalije otporne na buduce promjene. Dobrovoljna zamjena tvari
koje su razvrstane kao opasne same po sebi ili u smjesama isto ¢e tako potaknuti
inovacije u kemijskoj industriji,

— 12. cilj odrzivog razvoja — omoguditi odrzive obrasce potroSnje i proizvodnje:
poboljSat ¢e se informacije o kemijskim opasnostima kako bi se potroSaci i
korisnici kemikalija mogli bolje zastititi i donositi informirane odluke. Kemikalije
za ponovno samopunjenje bit ¢e bolje regulirane kako bi se omogucilo ponovno
punjenje samo tvari koje su manje opasne. Kad je rije¢ o prodaji kemikalija na
internetu, kupci ¢e imati pristup sveobuhvatnijim informacijama o kemijskim
opasnostima. Isto tako, dobrovoljna zamjena opasnih tvari u smjesama pomoci ¢e

proizvodnji odrZzivijih kemijskih proizvoda.

. Elementi zakonodavnog prijedloga

1. SVEOBUHVATNO UTVRPIVANJE I RAZVRSTAVANJE KEMIJSKIH OPASNOSTI

Prvi paket izmjena sastoji se od pet mjera kojima je cilj osigurati sveobuhvatno utvrdivanje i
razvrstavanje kemijskih opasnosti.

Prvo, kako bi se povecala u€inkovitost 1 djelotvornost uskladenog postupka razvrstavanja i
dopunila prva mjera, prednost ée se dati uskladenom razvrstavanju u nove razrede
opasnosti koje ¢e se uvesti delegiranim aktom. To ukljuCuje razvijanje kriterijja za
odredivanje prioriteta kako bi se usmjerilo podnoSenje prijedloga za uskladeno razvrstavanje 1
oznacivanje.

Druga mjera kojom se brzo potice razvoj uskladenih razvrstavanja jest omoguditi Komisiji
da pokrene i financira uskladeniju dokumentaciju o razvrstavanju i oznacivanju, uz
mogucénost da se Agenciju ili Europsku agenciju za sigurnost hrane ovlasti za izradu
dokumentacije.

Nadalje, poboljsat ée se razvrstavanje tvari koje provode poduzeca jer se trima mjerama

uvode snazniji poticaji 1 odredbe za poduzeca da primjereno razvrstaju tvari. Jedna od njih
ukljucuje objavljivanje razloga za odstupanje u prijavljenim razvrstavanjima u popisu
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Agencije, druga objavu imena podnositelja prijave, dok se posljednjom mjerom zahtijeva
aZuriranje obavijesti o razvrstavanju u odredenom roku u ranoj fazi.

Transparentnost i predvidljivost prijedloga koje drzave clanice, Komisija, proizvodaci,
uvoznici ili daljnji korisnici namjeravaju podnijeti Agenciji poboljsat ¢e se obvezom da o tim
namjerama obavijeste Agenciju. Agencija ¢e isto tako biti obvezna objaviti informacije o
takvim namjerama i aZurirati informacije o podnesenom prijedlogu u svakoj fazi postupka
uskladivanja razvrstavanja i oznacivanja tvari. Iz istog ¢e se razloga uvesti nova obveza da
nadlezna tijela obavijeste Agenciju o svojoj odluci o prihvacanju ili odbijanju prijedloga za
reviziju uskladenog razvrstavanja i oznacivanja koji je primila od proizvodaca, uvoznika ili
daljnjeg korisnika. U potonjem slucaju Agencija bi te informacije trebala dijeliti s drugim
nadleznim tijelima.

2. POBOLJSAVANJE PRIOPCAVANJA OPASNOSTI

Drugi paket izmjena sastoji se od pet dopunskih mjera.

Prvo, minimalni zahtjevi za priopéavanje opasnosti postrozit ¢e se uvodenjem obveznih
pravila oblikovanja, kao $to su minimalna veli¢ina slova i boja, kako bi se poboljsala
Citljivost oznaka.

Drugo, prodavanjem kemikalija u spremnicima koji se mogu ponovno puniti mogao bi
se smanjiti ambalaZni otpad. Okvirom posebnih pravila osigurat ¢e se da ta metoda prodaje
ne dovede do povecanog rizika. Zbog toga ¢e i ta metoda biti ograniCena na manje opasne
kemikalije.

Trece, prijedlogom se uvodi opéi okvir kojim se omogucuje dobrovoljno digitalno
oznalivanje kemikalija. Stovise, prijedlogom se predvida da se neke informacije mogu
navesti samo na digitalnoj oznaci 1 da se viSe ne moraju navesti na oznaci na ambalazi. U
pravilu bi samo informacije koje nisu klju¢ne za zastitu zdravlja 1 okoliSa trebalo premjestiti
na digitalnu oznaku a da se ne nalaze na oznaci na ambalazi. Osim toga, na oznaci na
ambalazi ostaju informacije koje su obvezne u skladu s UN-ovim Globalno uskladenim
sustavom razvrstavanja i oznacivanja kemikalija.

Cetvrto, dopustit ée se Sira uporaba preklopnih oznaka. Napredak tehnologije oznacivanja
omogucuje nam da uklonimo odredena ogranicenja, ¢ime se poduze¢ima omogucuje da
iskoriste ekonomiju razmjera. Time ¢e se dodatno olaksati 1 slobodno kretanje kemikalija na
jedinstvenom trzistu.

Uvest ¢e se i dodatna odstupanja za kemikalije koje se potrosa¢ima prodaju u rasutom
stanju, kao §to je gorivo, i u vrlo maloj ambalazi, kao §to je razni pisaci pribor. U tim je
slucajevima rizik od izloZenosti ograni¢en, dok je pridrzavanje standardnih pravila
oznacivanja ponekad nerazmjerno skupo ili ¢ak nemoguce u praksi.

3. UKLANJANJE PRAVNIH PRAZNINA I DVOSMISLENOSTI U ODREDBAMA UREDBE CLP
Tre¢i paket izmjena sastoji se od tri dopunske mjere za uklanjanje pravnih praznina i
dvosmislenosti u pogledu prodaje na internetu i obavjes¢ivanja centara za kontrolu otrovanja.

Prvo, uvest ¢e se odredbe o prodaji na daljinu, ukljucujuéi prodaju na internetu, te jasne
odgovornosti za sve relevantne subjekte. U tu ¢e svrhu dobavljac biti duZan pri svakoj prodaji
na internetu osigurati da tvar ili smjesa koja se stavlja na trziSte EU-a putem prodaje na
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daljinu ispunjava zahtjeve Uredbe CLP, posebno u pogledu razvrstavanja, oznacivanja i
pakiranja. Cilj je osigurati visoku razinu zaStite zdravlja ljudi i okoliSa, medu ostalim
olaksavanjem provedbe zakonodavnih zahtjeva.

Drugo, Aktom o digitalnim uslugama®® osigurava se da pruzatelji internetskih trzista izrade i
organiziraju svoja internetska sucelja na nacin koji dobavlja¢ima omogucuje da ispune svoje
obveze u pogledu informacija o sigurnosti proizvoda u skladu s primjenjivim pravom Unije.

Time se ne dovodi u pitanje Direktiva o pravima potrosaca®.

Trece, pojasnit ¢e se odredbe o obavjeS¢ivanju centara za kontrolu otrovanja. Svi
relevantni subjekti, ukljucujuci distributere koji kemikalije stavljaju na trziste preko granica
ili rebrendiraju smjese/stavljaju na njih nove oznake, morat ¢e, prema potrebi, o relevantnim
informacijama obavijestiti centre za kontrolu otrovanja u cijelom EU-u.

U¢inci najpozZeljnije opcije na zdravlje, okoliS i gospodarstvo

Predlozene izmjene imat ¢e znatne i1 pozitivne ucinke na zdravlje i okoli§, a negativni
gospodarski ucinci bit ¢e ograni¢eni. Koristi uglavnom proizlaze iz poboljSanja zaStite
zdravlja i okoliSa, ¢ak i ako se procjenom ucinka nisu mogle potpuno kvantificirati. Koristi za
zdravlje bile bi posljedica smanjenja izlozenosti europskih gradana Stetnim kemikalijama jer
bi proizvoda¢i kemikalija dobrovoljno zamijenili odredene Stetne tvari. Smanjenom
izlozenosc¢u ustedio bi se dio godisnjih troSkova u sustavima javnog zdravstva. Veci broj
koristi proizaci ¢e iz popratnog ucinka koji ¢e revizija Uredbe CLP imati na Uredbu REACH i
drugo zakonodavstvo o kemikalijama na kraju proizvodnog lanca (npr. igracke, kozmetika,
sredstva za zaStitu bilja ili biocidi). Prethodno navedene mjere dovest ¢e i do poboljSanja
razine sigurnosti uz istodobno smanjenje administrativnog opterecenja.

Kad je rije¢ o zdravlju ljudi, smanjenjem izloZenosti okoliSa opasnim tvarima ostvarit ¢e se i
ustede, posebno troskova sprecavanja oneciscenja.

Odgovarajué¢im 1 ujednacenim razvrstavanjem i priopfavanjem opasnosti omogucit ¢e se
dobavljacima i korisnicima kemikalija, kao 1 javnim tijelima, da poduzmu odgovaraju¢e mjere
upravljanja rizikom od kemikalija, uz istodobno oc¢uvanje cjelovitosti jedinstvenog trziSta EU-
a 1 stvaranje jednakih uvjeta medu poduze¢ima koja posluju na njemu.

Ocekuje se da ¢e se poboljSanim priopéavanjem opasnosti kemikalija zahvaljujuéi boljem
oznacivanju poboljSati razumijevanje potroSaca u pogledu fizikalnih opasnosti te opasnosti za
zdravlje 1 okoli§ koje predstavljaju kemikalije, zbog ¢ega ¢e moci donijeti informiranije
odluke o kupnji. Pojednostavnjena pravila oznacivanja rezultirat ¢e i vrlo pozitivnim omjerom
izmedu troSkova i koristi za poduzeca.

Davanjem prioriteta uskladenom razvrstavanju i oznacivanju tvari koje ispunjavaju kriterije
za nove razrede opasnosti omogucit ¢e se veca zastita zdravlja ljudi i okolisa.

Kad je rije¢ o gospodarskim ucincima, osigurat ¢e se predvidljivost ulaganja na jedinstvenom
trzistu kada ¢e se 1 koje kemikalije na njemu podvrgavati regulatornim mjerama. Time e se
nadoknaditi troSkovi industrije povezani s dodavanjem novih razreda opasnosti i
dobrovoljnom zamjenom. PoboljSanjem postupka razvrstavanja, pojednostavnjenjem i

B Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o jedinstvenom trziStu digitalnih usluga (Akt o

digitalnim uslugama) i izmjeni Direktive 2000/31/EZ, COM(2020) 825 final.
» SL L 304, 22.11.2011., str. 64.
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pojasnjenjem zahtjeva za oznacivanje, kao 1 veCom konvergencijom razvrstavanja po
industriji uskladit ¢e se procjene kemijske sigurnosti u cijelom EU-u. To ¢e dovesti do
povecanja ucinkovitosti. PoboljSanje odredenih pravnih odredaba i uklanjanje utvrdenih
pravnih praznina dovest ¢e do bolje provedbe i uskladenosti, ¢cime ¢e se stvoriti ravnopravniji
uvjeti za sudionike na jedinstvenom trzistu.

Kvantitativne procjene troSkova i koristi

Iako nije bilo moguce kvantificirati sve ucinke 1 izraziti njihovu novCanu vrijednost,
procjenjuje se da se paketom mjera kojima se poboljSava djelotvornost Uredbe omogucuju
izravne 1 neizravne uStede u iznosu od 57,5 milijuna EUR godisnje u sljede¢ih 10 godina. Od
kvantificiranih uSteda, pojednostavnjenjem pravila o ozna¢ivanju kemijska industrija ustedjela
bi vise od 39,5 milijuna EUR godisnje.

Osim toga, procjenom ucinka utvrdene su druge koristi, koje je teSko kvantificirati zbog niza
ograni¢avajuc¢ih ¢imbenika, uklju¢ujué¢i moguénost procjene udjela incidencije 1 prevalencije
bolesti te smrtnosti koji se mogu pripisati odredenim kemijskim proizvodima. Medutim,
koristi najpozeljnije opcije za zdravlje ljudi i1 okoli$ proizlaze iz smanjene izloZenosti ljudi i
okolisa opasnim tvarima. UStede u sustavima javnog zdravstva i programima za sprecavanje
oneciS¢enja mogle bi biti jednake znatnom udjelu troskova bolesti povezanih s endokrinim
sustavom, koji se procjenjuju na vise od 300 milijuna EUR godisnje.

Inicijativa ¢e prouzrociti znatne troSkove za industrijske subjekte koji stavljaju kemikalije na
trziSte EU-a, 1 to godiSnje administrativne troSkove uskladivanja s novim pravilima
(28,47 milijuna EUR sljede¢ih deset godina) i troskove prilagodbe u lancu opskrbe pri
dobrovoljnoj zamjeni za tvari koje bi se utvrdile kao opasne u skladu s novim razredima
opasnosti (46,04 milijuna EUR sljedec¢ih deset godina).

Procijenjenim ustedama nadoknadili bi se procijenjeni izravni i neizravni administrativni
troskovi, §to bi prema procjenama dovelo do kona¢nog viska od 19,95 milijuna EUR godiSnje
sljede¢ih deset godina. Medutim, pozitivan omjer postaje negativan (—26,09 milijuna eura
godisnje sljedec¢ih deset godina) ako se uzmu u obzir tro§kovi prilagodbe. Ipak, ukupni omjer
troSkova 1 koristi bit ¢e pozitivan s obzirom na koristi povecane zastite ljudskog zdravlja i
okolisa.

. Primjerenost i pojednostavnjenje propisa

U skladu s Komisijinom predano$c¢u boljoj regulativi, ovaj je Prijedlog sastavljen na ukljuciv
nacin, na temelju potpune transparentnosti i kontinuirane suradnje s dionicima, uvazavanja
vanjskih povratnih informacija i uzimanja u obzir vanjskog nadzora kako bi se osiguralo da je
Prijedlog uravnoteZen.

Dosljedno razvrstavanje tvari koje provode poduzeca i veca transparentnost pomoci ce
smanjiti opterecenja, uStedjeti troskove industrije 1 stvoriti ¢vrS¢u osnovu za provedbena tijela
drzava clanica. Tim ¢e se mjerama pridonijeti pojednostavnjenom i pretraZivom popisu
(procijenjene ustede neSto su manje od 9 milijuna EUR) koji bi uglavnom koristio MSP-
ovima. Kad je rije¢ o priop¢avanju opasnosti, pridonijet ¢e i Sira upotreba preklopnih oznaka
(procijenjena uSteda od oko 39,5 milijuna EUR samo u industriji deterdZenata) 1 uvodenje
izuze€a od zahtjeva za oznacivanje za neke kemikalije (usStede ve¢e od 10 milijuna EUR).
Stoga ¢e predvidene mjere pozitivno pridonijeti i predanosti Komisije primjeni nacela ,,jedan
za jedan”.
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Inicijativa ¢e prouzrociti troSkove za poduzeca koja stavljaju kemikalije na trziste EU-a —
izravne troSkove uskladivanja s novim pravilima i neizravne troskove dobrovoljne zamjene.
Troskovi za mala i srednja poduzec¢a (MSP-ove) bit ¢e relativno visi jer imaju manje Kkoristi
od eckonomije razmjera i manje kapaciteta za apsorpciju fiksnih troSkova. Medutim,
pojasnjenjem pravila odgovornosti gospodarskih subjekata ukljucenih u prodaju kemikalija
putem prodaje na daljinu (npr. prodajom na internetu) potrosa¢ima u EU-u poboljsat ¢e se
primjena Uredbe CLP za sve tvari i smjese koje se stavljaju na trziste.

Davanjem prioriteta novim razredima opasnosti (koji ¢e se uvesti zasebnim delegiranim
aktom, vidjeti prethodno navedeno) za uskladeno razvrstavanje i oznacivanje povecat ¢e se
troskovi za odredena poduzecéa koja stavljaju kemikalije na trziSte EU-a. Dosljednim okvirom
na razini EU-a istodobno ¢e se sprijeciti nacionalne inicijative kojima se ugrozava unutarnje
trziste.

Naposljetku, mjere kojima se osigurava ujednaceno razvrstavanje identicnih tvari koje
proizvode razli¢ita poduzeca omogucit ¢¢ MSP-ovima da iskoriste razvrstavanja ukljucena u
popis i da ne troSe sredstva na razvrstavanje.

. Temeljna prava

Prijedlog poStuje temeljna prava i slijedi nacela koja su posebno priznata u Povelji o
temeljnim pravima Europske unije®.

Prema ¢lanku 52. stavku 1. Povelje svako ograni¢enje ostvarivanja prava i sloboda priznatih
Poveljom mora biti predvideno zakonodavstvom te se u okviru njega mora postovati bit tih
prava 1 sloboda. U skladu s nacelom proporcionalnosti, ograni¢enja su mogucéa samo ako su
potrebna i ako su zaista u skladu s ciljevima od opceg interesa koje priznaje Unija ili s
potrebom zastite prava i sloboda drugih osoba.

Ovim se Prijedlogom uspostavlja odgovarajuca ravnoteza izmedu temeljnog prava na slobodu
poduzetniStva te temeljnog prava na vlasni$tvo i drugih temeljnih prava (okoli§, zdravlje,
pravni lijek). Prijedlog ne utje¢e na rodnu ravnopravnost.

Ogranicenje prava na slobodu poduzetniStva i prava na vlasni§tvo ograni¢eno je na ono §to je
nuzno za ocuvanje drugih prethodno navedenih temeljnih prava i ciljeva od opceg interesa u
skladu s ¢lankom 52. stavkom 1.

Prijedlogom se pridonosi i. cilju postizanja visoke razine zaStite okoliSa u skladu s nacelom
odrZivog razvoja kako je utvrdeno u ¢lanku 37. Povelje; ii. pravu na Zivot, integritet 1 zdravlje
osobe kako je utvrdeno u ¢lancima 2., 3. 1 35. Povelje; te iii. pravu na zastitu potroSaca kako
je utvrdeno u ¢lanku 38.

Njime se pridonosi 1 pravu na djelotvoran pravni lijek, kako je utvrdeno u clanku 47., u
pogledu zastite zdravlja ljudi.

4. UTJECAJ NA PRORACUN

Ovaj Prijedlog nema neposredan utjecaj na proracun. U okviru jedne od zadrzanih mjera
Agenciji je potrebno dodijeliti pet EPRV-a. To ¢e se uzeti u obzir u $iroj ocjeni preraspodjele
zadaca Agenciji koja je u tijeku.

30 SL C 364, 18.12.2000., str. 1.
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5. DRUGI ELEMENTI
. Postupak donoSenja

Ovaj Prijedlog ukljucuje 1 izmjene ¢lanaka 23., 25. 1 29. te priloga 1., IL., I11. 1 VIIL za koje je
Komisija u skladu s ¢lankom 53. stavkom 1. Uredbe CLP ovlastena donositi delegirane akte
radi njihove prilagodbe tehni¢kom i znanstvenom napretku?!.

Iako je Komisija ovlaStena za donoSenje delegiranog akta za prethodno navedene izmjene,
druge mjere koje Cine dio istog paketa izmjena odnose se na Clanke za koje Komisija mora
podnijeti zakonodavni prijedlog u okviru redovnog zakonodavnog postupka. Izmjene
odredaba o oznacivanju dobar su primjer tog aspekta. Kako bi se osigurala uskladenost tih
mjera, Komisija je odlucila ukljuciti sve mjere u ovaj zakonodavni prijedlog, tj. izmjene
kljucnih elemenata Uredbe CLP i onih elemenata koji nisu klju¢ni. Time ¢e se osigurati
transparentna i uc¢inkovita rasprava o paketu politika i omoguditi da se ostvare sinergije medu
komplementarnim mjerama. Osim toga, objedinjavanjem svih prijedloga izmjena olaksat ce
se pravna jasnoc¢a za sve ukljucene strane. Medutim, to ne utjece na ovlasti Komisije u skladu
s ¢lankom 53. stavkom 1. Uredbe CLP, koje bi trebalo zadrZati za buduce izmjene.

S druge strane, kriteriji za nove razrede opasnosti ED, PBT, vPvB, PMT i vPvM mogu se
zasebno uvesti delegiranim aktom jer su autonomni. Pravodobno donoSenje delegiranog akta
kojim se uvode novi razredi opasnosti prethodit ¢e pregovarackom procesu (i kona¢nom
donoSenju ovog Prijedloga) te ¢e se olakSati pregovori o uvodenju tih razreda opasnosti u UN-
ov Globalno uskladeni sustav razvrstavanja i oznacivanja kemikalija (GHS). EU je u okviru
programa rada GHS-a za razdoblje 2023.-2024.3* podnio prijedlog za novo djelovanje u
pogledu nerijeSenih razreda opasnosti. Time se naglasava uloga EU-a kao globalnog
predvodnika u zastiti okoliSa i zdravlja. Time se pridonosi cilju Uredbe CLP u pogledu zastite
zdravlja ljudi i okolisa od najopasnijih tvari te se istodobno osigurava dobro funkcioniranje
jedinstvenog trziSta kemikalija. Naposljetku, donoSenje razreda opasnosti od endokrinih
disruptora delegiranim aktom odgovor je na pozive Vijea i1 Europskog parlamenta da
Komisija poduzme hitne mjere za donoSenje kriterija za endokrine disruptore. Europski
parlament pozvao je Komisiju da ,,zurno poduzme sve potrebne mjere** kako bi se zajam¢ila
visoka razina zaStite zdravlja ljudi 1 okoliSa od kemikalija sa svojstvima endokrine
disrupcije™*. Vijeée je u svojim zakljuécima iz lipnja 2019. isto tako pozvalo na hitno
djelovanje®*. Stovise, u Zakljuécima Vije¢a od 15. ozujka 2021.%, u kojima je izraZena

3 Na temelju ¢lanka 53. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1272/2008 Komisija moZe izmijeniti ¢lanak 6.
stavak 5., ¢lanak 11. stavak 3., ¢lanke 12. i 14., ¢lanak 18. stavak 3. tocku (b), ¢lanak 23., ¢lanke od 25.
do 29., ¢lanak 35. stavak 2. drugi i tre¢i podstavak te priloge od I. do VIII. radi njihove prilagodbe
tehnickom i znanstvenom napretku.

32 Prijedlog za novo djelovanje u pogledu nerazmotrenih razreda opasnosti u okviru programa rada za

dvogodisnje razdoblje 2023.-2024. (Europska unija) [UNECE.

33 Rezolucija Europskog parlamenta od 18. travnja 2019. o sveobuhvatnom okviru Europske unije za

endokrine disruptore (2019/2683(RSP)) (P8_TA(2019)0441)
,Prema strategiji Unije za odrzivu politiku o kemikalijama — Zaklju¢ci Vije¢a” od 26. lipnja 2019.,
http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10713-2019-INIT/hr/pdf

34

35 //data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10713-2019-INIT/hr/pdf, str. 3.

36

LHotrategija Unije za odrzivu politiku o kemikalijama: Vrijeme za postizanje rezultata — Zakljucci
Vije¢a”, 15. ozujka 2021., https://www.consilium.europa.eu/media/48827/st06941-en21.pdf
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izri¢ita potpora uvodenju novih kriterija opasnosti, poziva se na potpunu provedbu strategije
odrzivosti u podrucju kemikalija ,,bez nepotrebne odgode”.

. Planovi provedbe 1 mehanizmi pracenja, evaluacije i1 izvjes¢ivanja

Kako bi pratila i ocijenila djelotvornost ovog Prijedloga, Komisija trenuta¢no razvija okvir,
koji bi trebao biti gotov do 2024., za pracenje pokretaca i u¢inaka kemijskog onecis¢enja te za
mjerenje ucinkovitosti zakonodavstva o kemikalijama. Razvoj ukljucuje stru¢no znanje svih
relevantnih agencija, posebno Europske agencije za okoliS i Europske agencije za kemikalije.
Taj ¢e okvir biti u potpunosti uskladen i komplementaran s okvirom za pracenje i izglede iz
akcijskog plana EU-a za nultu stopu oneciS¢enja i okvirom za pracenje Osmog programa
djelovanja za okoli§ do 2030.

. Detaljno obrazloZenje posebnih odredaba prijedloga

Izmjenom ¢lanka 1. stavka 1. pojasnjava se da obveze obavjes¢ivanja centara za kontrolu
otrovanja iz Clanka 45. obuhvacdaju i odredene distributere, tj. subjekte koji stavljaju nove
oznake na smjesu, rebrendiraju i dostavljaju je u drzavu clanicu koja nije drzava ¢lanica u
kojoj je smjesa prijavljena.

Izmjenom ¢lanka 2. uvodi se definicija tvari s viSe sastojaka i procijenjene vrijednosti akutne
toksi¢nosti.

Izmjenom clanka 4. stavka 10. zahtijeva se postojanje dobavljaca s poslovnim nastanom u
Uniji koji osigurava da tvar ili smjesa ispunjava zahtjeve utvrdene u Uredbi CLP kada se
stavlja na trziSte, medu ostalim prodajom na daljinu. Tom ¢e se odredbom poboljsati
uskladenost s Uredbom CLP 1 njezina provedba te osigurati visoka razina zaStite zdravlja ljudi
i okolisa. Kako bi se sprijecile situacije u kojima potrosac de jure i de facto postaje uvoznik
kupnjom tvari ili smjese putem prodaje na daljinu od gospodarskih subjekata s poslovnim
nastanom izvan EU-a, izmjenom ¢lanka 4. stavka 10. utvrduje se da dobavlja¢ u EU-u koji
osigurava da predmetna tvar ili smjesa ispunjava zahtjeve utvrdene u Uredbi CLP djeluje u
okviru industrijske ili profesionalne djelatnosti.

Novim ¢lankom 5. stavkom 3. utvrduje se da se ,,tvari s viSe sastojaka” obi¢no razvrstavaju u
skladu s istim pravilima razvrstavanja, oznacivanja i1 pakiranja kao i smjese, a ukljuceno je
utvrdivanje 1 provjeravanje dostupnih informacija o tim ,,tvarima s viSe sastojaka”.

Clanak 6. stavak 3. i ¢lanak 6. stavak 4. mijenjaju se kako bi se odredbe o razvrstavanju koje
ve¢ postoje za odredene razrede opasnosti proSirile na nove razrede opasnosti u pogledu
endokrinih disruptora, svojstava PBT, vPvB, PMT i1 vPvM, u skladu s kojima se informacije o
tvari koja se nalazi u smjesi upotrebljavaju za razvrstavanje same smjese.

Izmjenama clanka 9. stavaka 3. 1 4. pojasnjava se primjena nalela premoSéivanja za
razvrstavanje smjese ili ,,tvari s viSe sastojaka” istodobno uz primjenu pristupa utvrdivanja
valjanosti 1 utemeljenosti dokaza primjenom stru¢ne prosudbe.

Izmjenama clanka 10. od proizvodaca, uvoznika i daljnjih korisnika zahtijeva se da utvrde
procijenjene vrijednosti akutne toksicnosti kojima se omogucuje izraCun pragova na kojima ili
iznad kojih se tvar ili smjesa razvrstava kao akutno toksi¢na. Ako postoje posebne
procijenjene vrijednosti akutne toksi¢nosti za one razrede opasnosti za koje postoje uskladeno
razvrstavanje 1 oznacivanje tvari (unosi u tablici 3. u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi CLP),
proizvodaci, uvoznici ili daljnji korisnici ne smiju utvrdivati procijenjene vrijednosti akutne
toksi¢nosti. Nadalje, pravila za primjenu grani¢nih vrijednosti koncentracije pojasnjavaju se
za slucajeve u kojima prisutnost opasne tvari kao utvrdene necistoce, dodatka ili pojedina¢nog
sastojka dovodi do razvrstavanja smjese.
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Izmjenama c¢lanka 23. i odjeljka 1.3. Priloga I. predvidaju se odstupanja od odredenih obveza
oznacivanja za odredena streljiva koja nisu proizvodi te se utvrduju posebna pravila za
oznacivanje odredenog streljiva koje se ispaljuje vatrenim oruzjem.

Nadalje, obveza iz ¢lanka 32. stavka 6. o uklju¢ivanju elemenata oznacivanja koji proizlaze iz
zahtjeva predvidenih u drugim pravnim aktima EU-a premjesStena je u Clanak 25. Obveza
ukljucivanja dopunskih informacija o odredenim smjesama koje sadrzavaju razvrstane tvari iz
Clanka 25. stavka 6. proSirena je 1 na odredene smjese koje sadrzavaju tvari koje nisu
razvrstane i koje imaju zajednicka svojstva utvrdena u dijelu 2. Priloga II. Uredbi CLP.

Izmjenama c¢lanka 29. i odjeljka 1.5. Priloga I. utvrduju se posebne odredbe za oznacivanje
tvari i smjesa u vrlo malim spremnicima; ako je spremnik toliko malen da se te obveze ne
mogu ispuniti, dopusteno je smanjenje elemenata oznacivanja u skladu s posebnim pravilima.
Njima se utvrduju i posebne odredbe za oznacivanje kemikalija koje se potrosa¢ima prodaju u
rasutom stanju. Nadalje, streljivo koje upotrebljava vojska u borbenim podrucjima pod
odredenim je uvjetima izuzeto od zahtjeva za oznacivanje.

Izmjenom c¢lanka 30. pojaSnjava se vremenski okvir za obvezu azuriranja oznake
utvrdivanjem fiksnog roka i jasnim definiranjem pocetka prijelaznih razdoblja.

Izmjenama ¢lanka 31. stavaka 1. i 3. uvode se obvezna pravila oblikovanja oznaka, posebno
za preklopne oznake.

Clanak 32. stavak 6. briSe se jer je obveza stavljanja elemenata oznadivanja koji proizlaze iz
zahtjeva predvidenih u drugim pravnim aktima EU-a u odjeljku o dodatnim informacijama na
oznaci premjeStena u ¢lanak 25.

Novouvedenim ¢lancima 34.a i 34.b utvrduju se pravila o digitalnom oznacivanju. Samo
elementi oznacivanja koji nisu kljucni za zaStitu zdravlja, sigurnosti i okolisa i koji nisu
obvezni u okviru GHS-a mogu se zamijeniti digitalnom oznakom. Digitalna oznaka mora
ispunjavati odredene zahtjeve. Na primjer, mora biti pretraziva, dostupna u manje od dva
klika 1 njome se ne smiju pratiti korisnicki podaci. Komisiju bi trebalo ovlastiti za donoSenje
delegiranih akata u skladu s ¢lankom 53. stavkom 1. kako bi se elementi oznacivanja koji se
mogu navesti u digitalnom obliku prilagodili samo tehnickom 1 znanstvenom napretku te
digitalnoj spremnosti.

Izmjenom c¢lanka 36. novi razredi opasnosti koje treba donijeti delegiranim aktom (ED, PBT,
vPvB, PMT, vPvM) dodaju se na popis opasnosti koje obi¢no podlijezu uskladenom
razvrstavanju 1 ozna¢ivanju.

Izmjenom clanka 37. Komisija se ovlas¢uje za pokretanje postupka uskladenog razvrstavanja
1 oznacivanja uz pravo koje je trenuta¢no dodijeljeno nadleznim tijelima drZava clanica te
proizvodacima, uvoznicima i daljnjim korisnicima. U tom bi sluaju dokumentaciju izradila
Agencija ili Europska agencija za sigurnost hrane. Mogucénost pokretanja prijedloga
uskladenog razvrstavanja i oznacivanja za nekoliko tvari u jednom postupku dodaje se
upuéivanjem na ,tvari” umjesto na ,tvar’. PojaSnjeno je da postupak uskladenog
razvrstavanja i oznaCivanja iz Clanka 37. moze prema potrebi ukljucivati procijenjene
vrijednosti akutne toksicnosti. U ¢lanak 37. dodaju se stavci 7. 1 8. kako bi se uvela obveza
Komisije da donese delegirane akte radi izmjene Priloga VI. kako bi se u tablicu 3. u dijelu 3.
tog priloga uvrstile tvari koje su uvrStene na popis predlozenih tvari kao endokrini disruptori,
PBT ili vPvB u skladu s Uredbom REACH te tvari koje nisu odobrene u skladu s Uredbom o
sredstvima za zastitu bilja 1 Uredbom o biocidnim proizvodima ili tvari koje su odobrene jer
su ispunile uvjete za odstupanje.

Clanak 38. mijenja se kako bi se prilagodio novoutvrdenim procijenjenim vrijednostima
akutne toksicnosti.
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Izmjenom c¢lanka 40. stavka 1. uvodi se i utvrduje obveza obavjes€ivanja Agencije o
razlozima odstupanja od drugih unosa za razvrstavanje za istu tvar te azuriranja prijava u roku
od Sest mjeseci od donosenja odluke o promjeni razvrstavanja i oznacivanja tvari.

Izmjenom c¢lanka 42. stavka 1. utvrduje se da identitet podnositelja prijave mora biti javno
dostupan, u skladu s propisno obrazloZzenim zahtjevima za povjerljivost. Ako postoje skupne
prijave, javno je dostupan samo identitet podnositelja prijave koji djeluje u ime c¢lanova
skupine.

Izmjenom c¢lanka 45. odredeni distributeri obvezuju se na dostavljanje informacija o hitnim
zdravstvenim intervencijama imenovanim tijelima ako ta tijela ne bi imala sve informacije
potrebne za obavljanje zadaca za koje su odgovorna, posebno u slucaju prekograni¢ne
distribucije ili rebrendiranja ili stavljanja nove oznake. Te bi se informacije sada na zahtjev
mogle podijeliti 1 s Komisijom i Agencijom u svrhu statisticke analize 1 evaluacije jesu li
potrebne mjere upravljanja rizikom.

Izmjenom ¢lanka 48. utvrduje se razlika izmedu oglasa i ponuda prodaje na daljinu povezanih
s oglasavanjem 1 prodajom opasnih kemikalija. Njome se predvida da bi oglasi o opasnim
tvarima 1 odredenim smjesama trebali sadrzavati, osim razreda opasnosti, piktogram
opasnosti, oznaku opasnosti i oznake upozorenja. Novouvedenim ¢lankom 48.a predvida se
zahtjev da se u ponudama za prodaju na daljinu navode primjenjive informacije koje se
stavljaju na oznaku.

Izmjenom clanka 50. predvida se moguénost imenovanja Agencije kao imenovanog tijela za
primanje relevantnih informacija o hitnim zdravstvenim intervencijama u skladu s
¢lankom 45. Njome se dodatno zaduzuje Agenciju da osigura dostupnost odgovarajucih alata
za razmjenu informacija s nacionalnim imenovanim tijelima kako bi ispunila svoje druge
obveze iz ¢lanka 45. Nadalje, njome se pojasnjava nadleznost Agencije da nadleznim tijelima
osigura alate za potporu provedbi Uredbe CLP, a industriji alate za uskladivanje s Uredbom
CLP.

Clanak 53. stavak 1. mijenja se kako bi se Komisiju ovlastilo da delegiranim aktima izmijeni
novi Clanak 34.a o sadrzaju digitalnih oznaka. To se temelji na tehnickom 1 znanstvenom
napretku 1 razini digitalne spremnosti svih skupina stanovniStva. Dodatno se mijenja kako bi
se drzave €lanice 1 Komisiju obvezalo na promicanje uskladivanja kriterija za razvrstavanje 1
oznacivanje endokrinih disruptora te tvari PMT 1 vPvM na razini UN-a, na isti nacin kao 1
njihova trenutacna obveza povezana s kriterijima za razvrstavanje 1 oznacivanje tvari PBT i
vPvB. Ista je obveza uvedena i u pogledu promicanja metoda pri UN-u koje ne ukljucuju
Zivotinje.

Izmjena ¢lanka 53.c odnosi se na opseg Komisijine obveze da donese zasebne delegirane akte
jednog delegiranog akta ako se njime izmjenjuju dijelovi 1. i 2. zajedno s dijelom 3.
Priloga VI. Uredbi CLP, §to se pokre¢e postupkom uskladenog razvrstavanja odredene tvari
ili skupine tvari.

Dio 1. Priloga I. mijenja se kako bi se osiguralo da se dopunske informacije koje se navode na
oznaci u skladu s ¢lankom 25. stavkom 3. mogu navesti samo u digitalnom obliku. Tom ¢e se
izmjenom uvesti zahtjevi u pogledu oblikovanja oznaka, posebni zahtjevi za oznacivanje u
pogledu prodaje u rasutom stanju te izuzece od zahtjeva za oznacivanje odredenih smjesa u
malim ambalazama 1 odredenih streljiva. Osim toga, njome se pojaSnjava odredba o
utvrdivanju valjanosti 1 utemeljenosti dokaza. Izmjenom dijela 5. Priloga II. utvrduje se
izuzece pri oznacivanju gotovog cementa 1 betona u vlaznom stanju te se utvrduje izuzece od
obveze oznacivanja za prodaju kemikalija u rasutom stanju potro$a¢ima. Njome se utvrduju i
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posebni zahtjevi u pogledu ambalaze za proizvode u rasutom stanju koji se prodaju na
stanicama za ponovno punjenje.

Izmjenama dijela A 1 dijela B Priloga VIII. proSiruje se obveza dostavljanja informacija
odredenim drugim dobavljacima, uz daljnje korisnike i uvoznike, ako imenovana tijela ne bi
imala dovoljno informacija za pruzanje odgovaraju¢e hitne zdravstvene intervencije.
Izmjenama se definira i pojam ,sastav u skladu sa standardnom formulom” u kontekstu
odredenih zahtjeva u pogledu podnesaka za gips, gotovu betonsku smjesu i cement. Njima se
uvodi obveza navodenja naziva i opisa proizvoda standardne formule za gorivo u podnesku te
se u odredenim slucajevima predvida obveza dostavljanja informacija o sastavnim dijelovima
cak 1 ako nisu uvijek prisutni. Nadalje, njima se pojasnjava kad su potrebna azuriranja
podneska, kao i nacini identifikacije smjese, podnositelja 1 kontaktne tocke s pomocu njihove
identifikacijske oznake proizvoda.
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2022/0432 (COD)
Prijedlog

UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a o razvrstavanju,

oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114.
stavak 1.,

uzimajuéi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora!,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom?,
buduci da:

(1)

2)

Kako bi se odrzao korak s globalizacijom, tehnoloskim razvojem i novim nacinima
prodaje, kao Sto je prodaja na internetu, potrebno je prilagoditi Uredbu (EZ)
br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca. lako se u skladu s tom uredbom
pretpostavlja da svi odgovorni subjekti u lancu opskrbe imaju poslovni nastan u Uniji,
prakti¢no iskustvo pokazalo je da gospodarski subjekti s poslovnim nastanom izvan
Unije na internetu prodaju kemikalije izravno $iroj javnosti u Uniji. Zbog toga tijela za
provedbu zakona ne mogu provesti Uredbu (EZ) br. 1272/2008 u odnosu na
gospodarske subjekte koji nemaju poslovni nastan u Uniji. Stoga je primjereno
zahtijevati da postoji dobavlja¢ s poslovnim nastanom u Uniji koji osigurava da
predmetna tvar ili smjesa ispunjava zahtjeve utvrdene u toj uredbi kada se stavlja na
trziSte, medu ostalim putem prodaje na daljinu. Tom bi se odredbom poboljsala
uskladenost s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 1 njezina provedba te time osigurala visoka
razina zastite zdravlja ljudi i okoliSa. Kako bi se sprijecile situacije u kojima potrosac
postane de jure 1 de facto uvoznik kada kupuje tvar ili smjesu putem prodaje na daljinu
od gospodarskih subjekata s poslovnim nastanom izvan Unije, potrebno je posebno
navesti da dobavlja¢ koji osigurava da predmetna tvar ili smjesa ispunjava zahtjeve
utvrdene u toj uredbi djeluje u okviru industrijske ili profesionalne djelatnosti.

S toksikoloSkog stajalista, tvari s viSe od jednog sastojka (,,tvari s viSe sastojaka’) ne
razlikuju se od smjesa koje se sastoje od dviju ili viSe tvari. U skladu s ¢lankom 13.
Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a3, kojemu je cilj ogranigiti

SL C,, str..

Stajaliste Europskog parlamenta od xxx i Odluka Vije¢a od xxx.

Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za
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3)

(4)

()

(6)

ispitivanja na zivotinjama, podaci o tvarima s vise sastojaka moraju se dobiti pod istim
uvjetima kao i podaci o bilo kojoj drugoj tvari, dok se podaci o pojedinacnim
sastojcima tvari obi¢no ne moraju dobiti, osim u slucaju da su pojedinacni sastojci i
same registrirane tvari. Ako su dostupni podaci o pojedina¢nim sastojcima, tvari s vise
sastojaka trebalo bi ocijeniti i razvrstati u skladu s istim pravilima razvrstavanja kao i
smjese, osim ako je u Prilogu I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 predvidena posebna
odredba za te tvari s viSe sastojaka.

Obi¢no nije moguée u dovoljnoj mjeri procijeniti svojstva endokrine disrupcije za
zdravlje ljudi i okolis te svojstva postojanosti, bioakumulativnosti i mobilnosti smjese
ili tvari s viSe sastojaka na temelju podataka o toj smjesi ili tvari. Podaci o
pojedinacnim tvarima u smyjesi ili o pojedinacnim sastojcima tvari s viSe sastojaka
trebali bi se stoga u pravilu upotrebljavati kao osnova za utvrdivanje opasnosti tih tvari
s viSe sastojaka ili smjesa. Medutim, u odredenim slucajevima relevantni mogu biti i
sami podaci o tim tvarima s viSe sastojaka. To je posebno slucaj ako ti podaci
pokazuju svojstva endokrine disrupcije za zdravlje ljudi i okoli§, kao i svojstva
postojanosti, bioakumulativnosti i mobilnosti, ili ako potkrepljuju podatke o
pojedinacnim sastojcima. Stoga je primjereno da se u tim slu€ajevima upotrebljavaju
podaci o tvarima s vise sastojaka.

Kako bi se poboljsala pravna sigurnost i provedba u pogledu evaluacije informacija o
opasnosti za smjese ako podaci o ispitivanju same smjese nisu raspolozivi ili su
raspoloZivi podaci nedostatni, trebalo bi pojasniti interakciju izmedu primjene nacela
premosc¢ivanja i utvrdivanja valjanosti i utemeljenosti dokaza uz primjenu struc¢ne
prosudbe. Takvim bi se pojasnjenjem trebalo osigurati da utvrdivanje valjanosti i
utemeljenosti dokaza nadopunjuje, ali ne zamjenjuje primjenu nacela premoscivanja.
Trebalo bi pojasniti i da bi, ako se nacela premos¢ivanja ne mogu primijeniti za
evaluaciju smjese, proizvodaci, uvoznici 1 daljnji korisnici trebali primjenjivati
racunsku metodu ili druge metode opisane u dijelovima 3. i 4. Priloga I. Uredbi (EZ)
br. 1272/2008. Trebalo bi pojasniti 1 koji kriteriji, ako nisu ispunjeni, odreduju kada
treba provesti utvrdivanje valjanosti i utemeljenosti dokaza uz primjenu stru¢ne
prosudbe.

Kako bi se izbjeglo prekomjerno razvrstavanje smjesa koje sadrzavaju tvari koje su
razvrstane kao opasne isklju¢ivo zbog prisutnosti necistoce, dodatka ili pojedina¢nog
sastojka te smjesa koje sadrZavaju druge smjese s takvim tvarima, razvrstavanje bi
trebalo biti obvezno samo ako su takva necisto¢a, dodatak ili pojedinacni sastojak
sadrzani u smjesi ili kona¢noj smjesi u odredenoj grani¢noj vrijednosti koncentracije
iz Priloga 1. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 ili iznad nje.

Procijenjene vrijednosti akutne toksi¢nosti prvenstveno se upotrebljavaju za
odredivanje razvrstavanja s obzirom na akutnu toksi¢nost za ljudsko zdravlje smjesa
koje sadrzavaju tvari razvrstane u kategoriju akutne toksi¢nosti. Tvari se mogu
razvrstati u jednu od Cetiri kategorije opasnosti za akutnu toksi¢nost na temelju
izlozenosti udisanjem, oralnim ili dermalnim putem u skladu s odredenim numerickim
kriterijima. Vrijednosti akutne toksicnosti izrazavaju se kao (priblizne) vrijednosti
LD50 (oralno, dermalno) ili LC50 (udisanje) ili kao procijenjene vrijednosti akutne
toksicnosti. Primjereno je posebno navesti znacenje 1 dodatno precizirati procijenjene

kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 793/93 i
Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vije¢a 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ,
93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.).
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(7)

(8)

)

(10)

vrijednosti akutne toksicnosti kako bi se povecala njihova jasnoca i dosljednost.
Budu¢i da su procijenjene vrijednosti akutne toksicnosti dio elemenata uskladenog
razvrstavanja i oznacivanja tvari razvrstanih s obzirom na akutnu toksi¢nost, trebalo bi
ih ukljuciti u prijedlog, misljenje i odluku o uskladenom razvrstavanju tvari s obzirom
na akutnu toksi¢nost. Na isti nac¢in kao i M faktori i grani¢ne vrijednosti koncentracije,
procijenjene vrijednosti akutne toksi¢nosti trebalo bi, zajedno s obrazlozenjem,
dostaviti Agenciji radi uvrsStavanja u popis razvrstavanja i oznacivanja.

Streljivo koje se smatra tvari ili smjesom mora imati oznaku pri¢vrséenu na povrsinu
ambalaze u kojoj je tvar ili smjesa neposredno smjeStena (unutarnja ambalaza), Sto je
obi¢no naboj za streljivo. Medutim, pri¢vr§¢ivanje oznake na naboj moglo bi dovesti
do sigurnosnih problema za korisnika jer bi oznaka mogla ometati ispravan rad
streljiva 1 mogla bi oStetiti vatreno oruzje. Stoga bi se za takvo streljivo trebalo
dozvoliti da ima oznaku pri¢vrS¢enu na sljedec¢i sloj ambalaze umjesto unutarnje
ambalaze. Osim toga, oznaceno streljivo, kojim se iskljuc¢ivo koriste nacionalne
obrambene snage u borbenim podru¢jima, moglo bi, u posebnim slucajevima,
predstavljati neprihvatljiv rizik za sigurnost ili zastitu tereta, vojnika i osoblja ako se
ne moze osigurati dostatna kamuflaza. U takvim je slu¢ajevima potrebno predvidjeti
izuze¢e od zahtjeva u pogledu oznacivanja te omoguciti alternativne nacine
priop¢avanja informacija o opasnosti.

Kako bi se povecala jasnoca, svi dodatni zahtjevi u pogledu oznacivanja trebali bi biti
objedinjeni u jednom ¢lanku.

U dijelu 2. Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 utvrdena su pravila za dodatne
oznake upozorenja koje se navode na oznaci odredenih smjesa navedenih u dijelu 2.
tog priloga. S obzirom na to da se tim oznakama navode vazne dodatne informacije u
posebnim slucajevima, trebalo bi ih primijeniti na sve smjese iz dijela 2. Priloga II.,
bez obzira na to jesu li razvrstane i sadrzavaju li bilo koju razvrstanu tvar.

Kako bi se povecala provedivost obveze propisane dobavljatima da aZuriraju svoje
oznake nakon promjene u razvrstavanju i oznacivanju njithove tvari ili smjese,
potrebno je utvrditi rok za tu obvezu. Sli¢na obveza propisana podnositeljima
registracije utvrdena je u Provedbenoj uredbi Komisije (EU) 2020/1435*. Ako je novi
razred opasnosti dodatak postojeCem razredu opasnosti ili predstavlja visi razred ili
kategoriju opasnosti, ili ako se na temelju ¢lanka 25. zahtijevaju novi dopunski
elementi oznaCivanja, rok za aZuriranje informacija za oznacivanje u slucaju
prilagodbe razvrstavanja u skladu s rezultatom nove evaluacije trebao bi biti Sest
mjeseci od dana dobivanja rezultata nove evaluacije razvrstavanja te tvari ili smjese.
Ako se razvrstavanje azurira u nizi razred ili kategoriju opasnosti bez pokretanja
razvrstavanja u dodatni razred opasnosti ili novih dodatnih zahtjeva za oznacivanje,
rok za azuriranje oznaka trebao bi ostati 18 mjeseci od dana dobivanja rezultata nove
evaluacije razvrstavanja te tvari ili smjese. Trebalo bi pojasniti i da bi, u sluajevima
uskladenog razvrstavanja 1 oznacivanja, rokovi za azuriranje informacija za
oznacivanje trebali biti odredeni na datum pocetka primjene odredaba kojima se
utvrduje novo ili izmijenjeno razvrstavanje i oznacivanje predmetne tvari, $to obi¢no
iznosi 18 mjeseci od datuma stupanja na snagu tih odredaba. Isto se primjenjuje i u

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 VijeCa o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ogranicavanju kemikalija (REACH) (SL L 331,
12.10.2020., str. 24.)
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slucaju promjena uzrokovanih drugim delegiranim aktima donesenima s obzirom na
prilagodbu tehni¢kom i znanstvenom napretku, na primjer kao rezultat provedbe novih
ili izmijenjenih odredaba Globalno uskladenog sustava razvrstavanja i oznacivanja
kemikalija (GHS) UN-a.

Uredbom (EZ) br. 1272/2008 dopusta se uporaba preklopnih oznaka samo ako se opc¢a
pravila o postavljanju oznake ne mogu ispuniti zbog oblika ambalaze ili njezine male
veliCine, a da pritom nije predvidena najmanja veli¢ina slova na oznaci kojom bi se
osigurala citljivost. Zbog napretka u tehnologijama oznacivanja dobavljac¢ima bi
trebalo omoguciti vecu fleksibilnost predvidanjem Sire uporabe preklopnih oznaka,
dok bi se Citljivost oznaka trebala osigurati utvrdivanjem minimalne veli¢ine slova i
zahtjeva o formatiranju.

Uredbu (EZ) br. 1272/2008 potrebno je prilagoditi tehnoloskim 1 drustvenim
promjenama u podrucju digitalizacije 1 pripremiti za buducéa kretanja. Digitalnim
oznacivanjem mogla bi se poboljsati u¢inkovitost priopéavanja opasnosti, posebno za
ranjive skupine stanovnistva i osobe koje ne govore nacionalni jezik drzave Clanice.
Stoga je potrebno osigurati dobrovoljno digitalno oznacivanje i utvrditi tehnicke
zahtjeve za takvo oznacivanje. Kako bi se osigurala pravna sigurnost, primjereno je
posebno navesti elemente oznacivanja koji se smiju dostavljati samo u digitalnom
obliku. Ta bi moguénost trebala postojati samo za one informacije koje nisu kljucne za
sigurnost korisnika ili zastitu okolisa.

Kako bi se elementi oznacivanja koji se smiju navesti samo u digitalnom obliku
prilagodili tehnickom napretku ili razini digitalne spremnosti svih skupina
stanovniStva u Uniji, Komisija bi trebala biti ovlastena za donoSenje delegiranih akata
u skladu s ¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske unije radi izmjene popisa
elemenata oznacivanja koji se smiju navesti samo u digitalnom obliku, uzimajuéi u
obzir drustvene potrebe i visoku razinu zastite zdravlja ljudi 1 okoliSa.

U svrhu prilagodbe tehnoloskim promjenama i razvoju u podrucju digitalizacije
Komisija bi trebala biti ovlaStena za donoSenje delegiranih akata u skladu s
¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske unije radi dopune Uredbe (EZ)
br. 1272/2008 dodatnim utvrdivanjem tehnickih zahtjeva za digitalno oznacivanje.

Uredbom (EZ) br. 1272/2008 trenutacno se ne utvrduju posebna pravila za
oznaivanje 1 pakiranje tvari ili smjesa koje se isporucuju $iroj javnosti 1
profesionalnim korisnicima putem stanica za ponovno punjenje. S obzirom na rastuci
trend prodaje nezapakiranih proizvoda, uklju¢uju¢i odredene kemikalije kao Sto su
deterdZenti, kako bi se smanjio otpad i omogucili odrZiviji oblici prodaje, primjereno
je utvrditi posebna pravila 1 uvjete za takvu vrstu prodaje te utvrditi popis razreda i
kategorija opasnosti kojima se zabranjuje prodaja na takvim stanicama za ponovno
punjenje za tvari ili smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u te razrede i

kategorije opasnosti kako bi se osigurala sigurnost i zastita zdravlja ljudi.

Uredbom (EZ) br. 1272/2008 ne utvrduju se pravila o oznacivanju kemikalija koje se
nezapakirane isporucuju §iroj javnosti, osim za gotovi cement i beton u mokrom
stanju. Kako bi se poboljSala pravna jasnoCa i1 osigurala bolja zaStita gradana,
primjereno je predvidjeti elemente oznacivanja drugih kemikalija, kao Sto su goriva
koja se isporucuju na stanicama za punjenje i koja se izravno crpe u spremnike i1z kojih
se u pravilu viSe ne uklanjaju.
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Budu¢i da se novim razredima opasnosti 1 kriterijima uvedenima Delegiranom
uredbom Komisije’ omoguéuje uskladeno razvrstavanje i oznaivanje tvari koje
izazivaju najvecu zabrinutost u pogledu zdravlja i okoliSa, u pravilu bi one trebale
podlijegati uskladenom razvrstavanju i oznacivanju te bi ih trebalo dodati na popis
razreda opasnosti koji ukljucuju preosjetljivost diSnih putova, mutageni ucinak na
zametne stanice, karcinogenost i reproduktivnu toksi¢nost. Trebalo bi provesti
potkategorizaciju razreda opasnosti od izazivanja preosjetljivosti diSnih putova u
potkategorije 1.A ili 1.B ako je dostupno dovoljno informacija za razvrstavanje u te
potkategorije opasnosti kako bi se izbjeglo razvrstavanje u previsoku ili prenisku
kategoriju. S obzirom na brz razvoj znanstvenih spoznaja i dugogodi$nju struc¢nost
Europske agencije za kemikalije (,,Agencija”’) i Europske agencije za sigurnost hrane,
s jedne strane, i ograniCenih resursa nadleznih tijela drzava clanica za izradu
uskladenih prijedloga za razvrstavanje, s druge strane, Komisija bi trebala imati pravo
zatraziti od Agencije 1 Europske agencije za sigurnost hrane da izrade prijedlog
uskladenog razvrstavanja i oznacivanja.

Prijedlozi uskladenog razvrstavanja i oznacivanja ne moraju nuzno biti ograniceni na
pojedinacne tvari, ve¢ mogu obuhvacati skupinu sliénih tvari ako takva sli¢nost
omogucuje slicno razvrstavanje svih tvari u skupini. Svrha je takvog grupiranja
smanyjiti optereéenje proizvodaca, uvoznika ili daljnjih korisnika, Agencije i Komisije
u postupku uskladivanja razvrstavanja i oznacivanja tvari. Ako se sli¢ne tvari mogu
razvrstati kao skupina, time se izbjegava i njihovo ispitivanje.

Kako bi se povecala transparentnost i predvidljivost prijedloga podnesenih Agenciji,
od nadleznih tijela drzava €lanica, proizvodaca, uvoznika ili daljnjih korisnika trebalo
bi zahtijevati da obavijeste Agenciju o svojoj namjeri da podnesu prijedlog uskladenog
razvrstavanja 1 oznacivanja, dok bi od Komisije trebalo zahtijevati da obavijestiti
Agenciju o svojem zahtjevu za pripremu tog prijedloga upucenog Agenciji ili
Europskoj agenciji za sigurnost hrane. Osim toga, od Agencije bi trebalo zahtijevati da
objavi informacije o takvoj namjeri ili zahtjevu i aZurira informacije o podnesenom
prijedlogu u svakoj fazi postupka uskladenog razvrstavanja i oznacivanja tvari. Iz istog
bi razloga nadlezno tijelo koje zaprimi prijedlog za reviziju uskladenog razvrstavanja 1
oznacivanja koji je podnio proizvoda¢, uvoznik ili daljnji korisnik trebalo biti obvezno
svoju odluku o prihvacanju ili odbijanju prijedloga revizije priop¢iti Agenciji, koja bi
te informacije trebala podijeliti s drugim nadleznim tijelima. NadleZna tijela kojima je
proizvoda¢, uvoznik ili daljnji korisnik podnio prijedlog revizije uskladenog
razvrstavanja i oznacivanja trebala bi biti obvezna o svojoj odluci o prihvacanju ili
odbijanju prijedloga za reviziju obavijestiti Agenciju, koja bi te informacije trebala
podijeliti s drugim nadleznim tijelima.

Kiriteriji za uvrStenje tvari na popis predloZenih tvari iz Clanka 59. stavka 1. Uredbe
(EZ) br. 1907/2006 istovjetni su onima iz odredenih razreda i1 kategorija opasnosti iz
Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008. S obzirom na visoku razinu dokaza potrebnih za
uvrstenje na popis predloZenih tvari, tvari koje su trenutacno na tom popisu trebalo bi
uvrstiti u tablicu 3. u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008.

Budu¢i da su kriteriji za tvari koje se smatraju endokrinim disruptorom za zdravlje
ljudi ili okoli§ iz odjeljaka 3.6.5. 1 3.8.2. Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009 te iz
Delegirane uredbe Komisije (EU) 2017/2100 i tvari koje se smatraju endokrinim

[Delegirana uredba Komisije o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 u pogledu razreda opasnosti i
kriterija za razvrstavanje, oznacivanje i pakiranje tvari i smjesa, SL XX, XX., str. XX.]
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disruptorom za zdravlje ljudi ili okoli§ iz Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008
jednakovrijedni, tvari koje ispunjavaju kriterije za svojstva endokrine disrupcije u
skladu s Uredbom Komisije (EU) 2018/605 i Delegiranom uredbom Komisije (EU)
2017/2100 trebalo bi wuvrstiti u tablicu 3. u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi (EZ)
br. 1272/2008 kao endokrine disruptore 1. kategorije za zdravlje ljudi ili kao endokrine
disruptore 1. kategorije za okolis.

Buduéi da se u ¢lanku 5. stavku 1. tocki (e) Uredbe (EU) br. 528/2012° upucuje na
kriterije za PBT 1 vPvB iz Priloga XIII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 za utvrdivanje
svojstava PBT i vPvB aktivnih tvari i s obzirom na to da su ti kriteriji istovjetni onima
iz Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008, aktivne tvari koje ispunjavaju kriterije za
kvalificiranje kao PBT i vPvB u skladu s Uredbom (EU) br. 528/2012 1 Prilogom XIII.
Uredbi (EZ) br. 1907/2006 trebalo bi uvrstiti u tablicu 3. u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi
(EZ) br. 1272/2008. Budu¢i da su svojstva PBT 1 vPvB iz odjeljaka 3.7.2. 1 3.7.3.
Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a’ jednakovrijedna
svojstvima iz Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008, aktivne tvari koje ispunjavaju
kriterije za kvalificiranje kao PBT i vPvB u skladu s tim kriterijima iz odjeljaka 3.7.2.
13.7.3. Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009 trebalo bi uvrstiti u tablicu 3. u dijelu 3.
Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008.

Budu¢i da su tvari iz uvodnih izjava 30. i 31. ve¢ ocijenile Europska agencija za
sigurnost hrane ili Agencija, kao i Komisija, koja je o njima donijela odluku, trebalo bi
ith ukljuciti u tablicu 3. u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 delegiranim
aktom bez prethodnog savjetovanja s Agencijom kako je predvideno ¢lankom 37.
stavkom 4. Uredbe (EZ) br. 1272/2008.

Proizvodaci 1 uvoznici Cesto dostavljaju razli¢ite informacije za istu tvar koje treba
ukljuciti u popis Agencije za razvrstavanje 1 oznacivanje. U nekim slucajevima takva
odstupanja proizlaze iz razli€itih ne€istoca, fizickih stanja ili drugih razlika 1 mogu biti
opravdana. U drugim sluc¢ajevima odstupanja su posljedica razlika u podacima
upotrijebljenima za razvrstavanje, neslaganja izmedu podnositelja prijave ili
podnositelja registracije u slucaju zajedni¢kog podnoSenja podataka u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1907/2006 ili zastarjelih unosa za razvrstavanje. Kao rezultat toga,
popis razvrstavanja i oznacivanja sadrZava razli€ita razvrstavanja, zbog ¢ega je manje
koristan kao alat za prikupljanje 1 priopéavanje opasnosti te dovodi do netocnog
razvrstavanja, Sto u konacnici ometa zastitu zdravlja ljudi i okoliS8a Uredbom (EZ)
br. 1272/2008. Stoga bi od podnositelja prijave trebalo zahtijevati da navedu Agenciji
razloge za odstupanje od razvrstavanja u najvisi razred ili za razvrstavanje u visi
razred opasnosti za istu tvar. Kako bi se pronaslo rjeSenje za razlike izmedu novijih 1
zastarjelih razvrstavanja, od podnositelja prijave trebalo bi zahtijevati da aZuriraju
svoje prijave u roku od Sest mjeseci nakon Sto je donesena odluka o promjeni
razvrstavanja i oznacivanja tvari na temelju preispitivanja iz ¢lanka 15. stavka 1. te
uredbe.

Kako bi se povecala transparentnost prijava i olakSala obveza podnositelja prijave da
dodu do sporazumnog unosa prijave za istu tvar, odredene informacije dostavljene u

Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. svibnja 2012. o stavljanju na
raspolaganje na trzistu i uporabi biocidnih proizvoda (SL L 167, 27.6.2012., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 21. listopada 2009. o stavljanju na trziste

sredstava za zaStitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vije¢a 79/117/EEZ 1 91/414/EEZ (SL L 309,
24.11.2009., str. 1.).
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popis razvrstavanja i ozna¢ivanja Agencije trebale bi biti javno dostupne 1 besplatne.
Ne dovode¢i u pitanje zaStitu komercijalnih interesa, te bi informacije trebale
ukljucivati identitet podnositelja prijave jer bi saznanje komu se obratiti olakSalo
postizanje cilja, odnosno postizanje sporazumnog unosa koji bi se uvrstio u taj popis
razvrstavanja i oznaCivanja. U slucaju prijava skupine proizvodaca ili uvoznika trebalo
bi biti dovoljno objaviti identitet podnositelja prijave koji podnosi informacije u ime
ostalih ¢lanova skupine.

U skladu s c¢lankom 45. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1272/2008 imenovana tijela u
drzavama clanicama primaju relevantne informacije povezane s hitnim zdravstvenim
intervencijama koje dostave uvoznici i daljnji korisnici koji na trziste stavljaju smjese
koje su opasne na temelju u¢inaka na zdravlje ili fizikalnih ucinaka. Distributeri ne
moraju dostaviti takve informacije. U odredenim slucajevima prekograni¢ne
distribucije iz jedne drzave Clanice u drugu ili ako distributeri rebrendiraju smjese ili
na njih stavljaju nove oznake, nepostojanje takve obveze dostavljanja uzrokuje gubitak
informacija za imenovana tijela, Sto ih moze sprijeciti u pruzanju odgovarajuce hitne
zdravstvene intervencije. Kako bi se pronaslo rjeSenje za tu situaciju, trebalo bi uvesti
1 obvezu dostavljanja informacija povezanih s hitnim zdravstvenim intervencijama za
distributere ako dalje distribuiraju opasne smjese u drugim drzavama ¢lanicama ili ako
rebrendiraju opasne smjese ili na njih stavljaju nove oznake.

U skladu s c¢lankom 45. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1272/2008 imenovana tijela
moraju imati na raspolaganju sve potrebne informacije za pruzanje odgovarajuce hitne
zdravstvene intervencije. Agencija je ve¢ uspostavila i1 odrzava portal za
obavjes¢ivanje centara za kontrolu otrovanja na razini Unije te je uspostavila, razvila i
odrzava bazu podataka s informacijama povezanima s hitnim zdravstvenim
intervencijama kako bi pomogla nekim drzavama c¢lanicama u uskladivanju s tom
uredbom. Stoga bi Agencija mogla ispuniti zada¢u primanja tih informacija. Kako bi
se smanjilo administrativno optere¢enje za drZave clanice 1 iskoristila prednost
ekonomije razmjera, Uredbom (EZ) br. 1272/2008 trebalo bi predvidjeti mogucénost
imenovanja Agencije kao tijela odgovornog za primanje relevantnih informacija ako
drzava Clanica to Zel..

Osim imenovanih tijela drzava c¢lanica, Komisija ili Agencija trebale bi se moci
koristiti informacijama koje se odnose na hitne zdravstvene intervencije u svrhu
provedbe statisticke analize. Time bi se na koristan nac¢in dopunile informacije o
uporabama tvari dostavljenih u okviru registracije u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1907/2006, a istodobno bi se omogucilo bolje odredivanje prioriteta za tvari koje
podlijezu uskladenom razvrstavanju 1 oznacivanju u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1272/2008 1 koje se ukljucuju u postupke upravljanja rizikom na temelju Uredbe
(EZ) br. 1907/2006 1 potencijalno u skladu s drugim aktima Unije.

Uredbom (EZ) br. 1272/2008 opcenito se ureduje oglaSavanje opasnih tvari i smjesa te
se predvida da se u oglasu za tvar koja je razvrstana kao opasna moraju navesti
predmetni razredi opasnosti ili kategorije opasnosti, a u oglasu za smjesu razvrstanu
kao opasnu ili smjesu koja sadrZava razvrstanu tvar vrste opasnosti navedene na
oznaci ako takav oglas omogucuje sklapanje ugovora o kupnji, a da se prethodno ne
vidi oznaka. Ovu obvezu trebalo bi izmijeniti kako bi se osiguralo da oglasavanje
opasnih tvari i smjesa sadrzava sve najvaznije informacije u pogledu sigurnosti i
zaStite okoliSa. Stoga bi oglas trebao sadrzavati piktogram opasnosti, oznaku
opasnosti, razred opasnosti i oznake upozorenja. Ne bi trebalo navesti kategoriju
opasnosti jer je vidljiva u oznaci upozorenja.
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U Uredbi (EZ) br. 1272/2008 ne upucuje se izri¢ito na ponude niti na ponude za
prodaju na daljinu. Posljedi¢no, njome se ne rjeSavaju konkretni problemi koji
proizlaze iz prodaje na daljinu, kao Sto je prodaja na internetu. Buduéi da se oglasi
shvacaju kao prethodna faza ponuda, posebno kao informacije namijenjene
promicanju poruka fizi¢ke ili pravne osobe, bez obzira na naplacuju li se ili ne, ponude
se smatraju pozivom fizicke ili pravne osobe na sklapanje ugovora o kupnji. Ovo bi
razlikovanje trebalo opravdati zahtjev da se u ponudama navede viSe informacija o
opasnosti nego u oglasima. Kako bi se odrzao korak s tehnoloskim razvojem i1 novim
nacinima prodaje, obveze integrirane uskladenosti utvrdene za pruzatelje internetskih
trzista u ¢lanku 31. Uredbe (EU) 2022/2065 Europskog parlamenta i Vije¢a® trebale bi
se primjenjivati za potrebe informacija o oznacivanju propisanih clankom 17. Uredbe
(EZ) br. 1272/2008. IzvrSenje tih obveza podlijeze pravilima utvrdenima u
poglavlju IV. Uredbe (EU) 2022/2065.

Osim $§to industriji osigurava tehnicke i znanstvene alate za uskladivanje s Uredbom
(EZ) br. 1272/2008, Agencija bi trebala nadleznim tijelima osigurati i takve alate,
primjerice baze podataka, kako bi se potaknula provedba. Uredbom (EZ)
br. 1272/2008 trebalo bi detaljnije utvrditi nadleZznost Agencije u tom pogledu.
Nadalje, Agencija bi, djeluju¢i kao tijelo koje je nadlezno tijelo drzave clanice
imenovalo za primanje informacija za hitne zdravstvene intervencije, trebala
odgovaraju¢em imenovanom nacionalnom tijelu te drzave ¢lanice omoguditi pristup
tim informacijama.

Nakon savjetovanja sa stru¢nom skupinom Komisije nadleznih tijela za uredbe
REACH’ i CLP'°, Komisija redovito prilagodava priloge Uredbi (EZ) br. 1272/2008
tehnickom 1 znanstvenom napretku. U skladu s ¢lankom 53.c te uredbe Komisija
donosi zaseban delegirani akt u pogledu svake ovlasti koja joj je delegirana. Bilo je
teSko primijeniti tu odredbu pri izmjeni razlicitih dijelova Priloga VI. Uredbi (EZ)
br. 1272/2008 koji podlijezu razli€itim ovlastima. U konkretnom slu¢aju istodobnog
uvodenja novih napomena u dio 1. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 koje se
odnose na nove unose u tablicu 3. u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 1
uvodenja samih novih unosa u taj prilog, donoSenje odvojenih delegiranih akata
dovelo je do umjetnog odvajanja neodvojivo povezanih odredaba i time utjecalo na
uskladenost zahtijevanjem istodobnog donoSenja dvaju razli¢itih, ali povezanih
delegiranih akata. U takvim bi sluc¢ajevima trebalo biti moguée donijeti jedinstven
delegirani akt u pogledu razli¢itih delegiranih ovlasti.

U skladu s Direktivom 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vijeéa!! potrebno je
zamijeniti, smanjiti ili poboljSati upotrebu Zivotinja u postupcima. Provedba Uredbe

Uredba (EU) 2022/2065 Europskog parlamenta i Vije¢a od 19. listopada 2022. o jedinstvenom trzistu
digitalnih usluga i izmjeni Direktive 2000/31/EZ (Akt o digitalnim uslugama) (SL L 277, 27.10.2022.,
str. 1.).

Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za
kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 793/93 i
Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vijeca 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ,
93/67/EEZ, 93/105/EZ 1 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.).

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

Direktiva 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2010. o zastiti Zivotinja koje se
koriste u znanstvene svrhe (SL L 276, 20.10.2010., str. 33.).
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(34)

(35)

(36)
(37)

(38)

(39)

(EZ) br. 1272/2008 trebala bi se, gdje je god to moguce, temeljiti na uporabi
alternativnih ispitnih metoda koje su prikladne za procjenu razvrstavanja kemikalija u
pogledu zdravlja ljudi i1 okoliSa. Kako bi se ubrzao prelazak na metode koje ne
ukljucuju ispitivanje na zivotinjama, s krajnjim ciljem potpune zamjene ispitivanja na
zivotinjama, te kako bi se poboljsala ucinkovitost procjena kemijskih opasnosti,
trebalo bi pratiti 1 sustavno ocjenjivati inovacije u podru¢ju metoda koje ne ukljucuju
ispitivanje na zivotinjama, a Komisija i drzave Clanice trebale bi, djeluju¢i u interesu
Unije. promicati ukljucivanje uskladenih kriterija na temelju dostupnih alternativnih
metoda u UN GHS 1 zatim bez nepotrebne odgode ukljuciti te kriterije u Uredbu (EZ)
br. 1272/2008.

U Prilogu VIII. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 predvidene su uskladene informacije
povezane s hitnim zdravstvenim intervencijama i preventivhim mjerama koje moraju
primiti imenovana tijela te su utvrdeni op¢i zahtjevi, informacije koje mora sadrzavati
podnesak, format za dostavljanje informacija i odredene standardne formule. Kako bi
se osigurala pravna 51gurnost 1 _]asnoca u pogledu moguénosti dostavljanja informacija
o standardiziranim smjesama i gorivima u kontekstu Priloga VIII. Uredbi (EZ)
br. 1272/2008, tom bi se uredbom trebao definirati pojam ,,sastav koji je u skladu sa
standardnom formulom”, trebalo bi uvesti obvezu navodenja naziva i opisa proizvoda
standardne formule u podnesku, kao i goriva, te bi trebalo predvidjeti moguénost
dostavljanja informacija o sastojcima, cak i ako u odredenim slu¢ajevima nisu prisutni.

Kako bi se osigurala dodatna pravna sigurnost i jasnoca Priloga VIII. Uredbi (EZ)
br. 1272/2008, u toj bi uredbi trebalo dodatno odrediti kada su potrebna azuriranja
podneska, kao 1 nacine identifikacije smjese, podnositelja i kontaktne tocke s pomocu
njihove identifikacijske oznake proizvoda.

Uredbu (EZ) br. 1272/2008 trebalo bi stoga na odgovarajuc¢i nacin izmijeniti.

Kako bi se osiguralo da dobavlja¢i tvari 1 smjesa imaju dovoljno vremena za
prilagodbu pravilima o razvrstavanju, oznaivanju i1 pakiranju, primjenu nekih
odredaba ove Uredbe trebalo bi odgoditi. Kako bi se izbjeglo dodatno opterecenje
dobavljaca tvari i smjesa, trebalo bi dopustiti da se tvari i smjese koje su ve¢ stavljene
na trziSte prije isteka tog razdoblja odgode nastave stavljati na trziSte bez ponovnog
razvrstavanja i ozna¢ivanja novim oznakama u skladu s ovom Uredbom.

U skladu s prijelaznim odredbama Uredbe (EZ) br. 1272/2008 kojima se dopusta
dobrovoljna ranija primjena novih odredaba dobavlja¢i bi trebali imati moguc¢nost
dobrovoljno primijeniti nove odredbe o razvrstavanju, oznaivanju i pakiranju prije
datuma pocetka primjene ove Uredbe.

Budu¢i da ciljeve ove Uredbe ne mogu dostatno ostvariti drzave Clanice jer je
oneciS¢enje okoliSa prekograni¢no, gradani Unije trebali bi uzivati jednaku zaStitu
zdravlja 1 okoliSa, a tvari 1 smjese trebale bi se slobodno kretati na trziStu Unije, nego
se ti ciljevi zbog svojeg opsega na bolji nacin mogu ostvariti na razini Unije, Unija
moze donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora
o Europskoj uniji. U skladu s na¢elom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova
Uredba ne prelazi ono §to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva,

DONIJELI SU OVU UREDBU:

Clanak 1.

Uredba (EZ) br. 1272/2008 mijenja se kako slijedi:
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(1)

2)

3)

(4)

u Clanku 1. stavku 1. dodaje se sljedec¢a tocka (f):

»(f) propisivanjem obveze daljnjih korisnika, uvoznika i distributera iz ¢lanka 45.
stavka 1. da imenovanim tijelima u skladu s Prilogom VIII. dostave informacije
relevantne za pruzanje odgovarajuce hitne zdravstvene intervencije.”;

u Clanku 2. dodaju se sljedece tocke 7.a1 38.:
,»7.a .tvar s viSe sastojaka” znaci tvar koja sadrzava vise od jednog sastojka;

38. ,,procijenjene vrijednosti akutne toksicnosti” zna€i numericki kriteriji prema

kojima se tvari i smjese razvrstavaju u jednu od Cetiri kategorije opasnosti od akutne
toksi¢nosti na temelju izlozenosti udisanjem, oralnim ili dermalnim putem.”;

u ¢lanku 4. stavak 10. zamjenjuje se sljedeéim:

,10. Tvar ili smjesa ne smije se stavljati na trziSte osim u slucaju da je dobavljac u
okviru industrijske ili profesionalne djelatnosti osigurao da tvar ili smjesa ispunjava
zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi.”;

u ¢lanku 5. dodaje se sljedeci stavak 3.:

»3. Tvar s viSe sastojaka koja sadrZzava najmanje jedan sastojak, u obliku
pojedina¢nog sastojka, identificirane necisto¢e ili dodatka, za koji su dostupne
relevantne informacije iz stavka 1., ispituje se u skladu s kriterijima utvrdenima u
ovom stavku, koriste¢i se dostupnim informacijama o tim sastojcima, kao i o tvari,
ako se u Prilogu I. ne utvrdi posebna odredba.

Za ocjenjivanje tvari s vise sastojaka u skladu s poglavljem 2. u vezi s razredima
opasnosti ,,mutageni ucinak na zametne stanice”, ,.karcinogenost”, ,.reproduktivna
toksicnost”, ,,svojstvo endokrine disrupcije za zdravlje ljudi” i ,,svojstvo endokrine
disrupcije za okoli§” iz odjeljaka 3.5.3.1., 3.6.3.1., 3.7.3.1., 3.11.3.1. 1 4.2.3.1.
Priloga I. proizvodag, uvoznik ili daljnji korisnik upotrebljava relevantne dostupne
informacije iz stavka 1. za svaki pojedinacni sastojak tvari.

Relevantne dostupne informacije o samoj tvari s viSe sastojaka uzimaju se u obzir
ako je ispunjen jedan od sljedecih uvjeta:

(a) informacije pokazuju mutageni u¢inak na zametne stanice, karcinogenost
ili reproduktivnu toksi¢nost ili svojstva endokrine disrupcije za zdravlje
ljudi ili okolis;

(b) informacije podupiru zakljucke koji se temelje na relevantnim dostupnim
informacijama o sastojcima tvari.

Relevantne dostupne informacije o samoj tvari s viSe sastojaka koje pokazuju
nepostojanje odredenih svojstava ili svojstva nize kategorije opasnosti ne smiju imati
prednost pred relevantnim raspoloZivim informacijama o sastojcima u toj tvari.

Za ocjenjivanje tvari s vise sastojaka u skladu s poglavljem 2. u odnosu na svojstva
,biorazgradivosti, postojanosti, mobilnosti i bioakumulativnosti” unutar razreda
opasnosti ,,opasno za vodeni okoli§”, ,,postojano, bioakumulativno 1 toksicno”, ,,vrlo
postojano 1 vrlo bioakumulativno”, ,,postojano, mobilno i toksi¢no” te ,vrlo
postojano 1 vrlo mobilno” iz odjeljaka 4.1.2.8., 4.1.2.9., 4.3.2.3.1., 43.23.2,,
4.4.2.3.1.14.4.2.3.2. Priloga . proizvodac, uvoznik ili daljnji korisnik upotrebljavaju
relevantne dostupne informacije iz stavka 1. za svaki pojedini sastojak tvari.

Relevantne dostupne informacije o samoj tvari s viSe sastojaka uzimaju se u obzir
ako je ispunjen jedan od sljedecih uvjeta:
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)

(6)

(a) informacije pokazuju svojstva biorazgradivosti, postojanosti, mobilnosti 1
bioakumulativnosti;

(b) informacije podupiru zakljucke koji se temelje na relevantnim dostupnim
informacijama o sastojcima tvari.

Relevantne dostupne informacije o samoj tvari s viSe sastojaka koje pokazuju
nepostojanje odredenih svojstava ili svojstva nize kategorije opasnosti ne smiju imati
prednost pred relevantnim raspolozivim informacijama o sastojcima u toj tvari.”;

u ¢lanku 6. stavci 3. 1 4. zamjenjuju se sljede¢im:

,»3. Za ocjenjivanje smjesa u skladu s poglavljem 2. u odnosu na razrede opasnosti
,mutageni u¢inak na zametne stanice”, , karcinogenost”, ,,reproduktivna toksi¢nost”,
,»Svojstvo endokrine disrupcije za zdravlje ljudi” 1 ,,svojstvo endokrine disrupcije za
okoli§” iz odjeljaka 3.5.3.1., 3.6.3.1., 3.7.3.1., 3.11.3.1. i 4.2.3.1. Priloga L
proizvoda¢, uvoznik ili daljnji korisnik upotrebljava samo relevantne dostupne
informacije iz stavka 1. za tvari u smjesi, a ne za samu smjesu.

Medutim, ako dostupni podaci o ispitivanju same smjese pokazuju mutageni ucinak
na zametne stanice, karcinogenost ili reproduktivnu toksi¢nost ili svojstva endokrine
disrupcije za zdravlje ljudi ili okoli§ koji nisu utvrdeni na temelju relevantnih
dostupnih informacija o pojedinacnoj tvari iz prvog podstavka, ti se podaci uzimaju u
obzir 1 za potrebe ocjenjivanja smjese iz prvog podstavka.

4. Za ocjenjivanje smjesa u skladu s poglavljem 2. u odnosu na svojstva
,biorazgradivosti, postojanosti, mobilnosti 1 bioakumulativnosti” unutar razreda
opasnosti ,,opasno za vodeni okoli§”, ,,postojano, bioakumulativno i toksi¢no”, ,,vrlo
postojano i vrlo bioakumulativno”, ,,postojano, mobilno i toksi¢no” i ,,vrlo postojano
i vrlo mobilno” iz odjeljaka 4.1.2.8., 4.1.2.9., 43.2.3.1., 43232, 4423.1. i
4.4.2.3.2. Priloga I. proizvoda¢, uvoznik ili daljnji korisnik upotrebljavaju samo
relevantne dostupne informacije iz stavka 1. za tvari u smjesi, a ne za samu smjesu.”;

u ¢lanku 9. stavcei 3. 1 4. zamjenjuju se sljedecim:

,»3. Ako se kriteriji iz stavka 1. ne mogu izravno primijeniti na utvrdene raspolozive
informacije, proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici kod evaluacije primjenjuju
postupak utvrdivanja valjanosti 1 utemeljenosti dokaza uz primjenu struc¢ne prosudbe
u skladu s odjeljkom 1.1.1. Prilogal. ovoj Uredbi procjenjuju¢i sve raspoloZive
informacije koje su bitne za odredivanje opasnosti tvari odnosno smjese u skladu s
odjeljkom 1.2. Priloga XI. Uredbi (EZ) br. 1907/2006.

4. Pri evaluaciji informacija o opasnosti za smjese, ako su podaci o ispitivanju same
smjese neprimjereni ili nedostupni, proizvodac¢i, uvoznici i daljnji korisnici
primjenjuju nacela premosS¢ivanja iz odjeljka 1.1.3. PrilogaI. i svakog odjeljka
dijelova 3. 1 4. tog priloga za potrebe evaluacije.

Ako se primjenjuju nacela premosc¢ivanja, proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici
mogu ukljuciti postupak utvrdivanja valjanosti i utemeljenosti dokaza uz primjenu
stru¢ne prosudbe u skladu s odjeljkom 1.1.1. Priloga I. ovoj Uredbi procjenjujuci sve
raspolozive informacije koje su bitne za odredivanje opasnosti smjese u skladu s
odjeljkom 1.2. Priloga XI. Uredbi (EZ) br. 1907/2006. Pravila o nacelima
premos¢ivanja iz odjeljka 1.1.3. Priloga L. 1 dalje se primjenjuju Cak i pri utvrdivanju
valjanosti 1 utemeljenosti dokaza.

Pri ocjenjivanju informacija o opasnosti za smjese, ako te informacije ne dopustaju
primjenu nacela premosc¢ivanja u skladu s prvim 1 drugim podstavkom, proizvodaci,
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(7)

uvoznici 1 daljnji korisnici ocjenjuju te informacije primjenom druge metode ili
metoda navedenih u dijelovima 3. i 4. Priloga 1.”;

¢lanak 10. zamjenjuje se sljede¢im:
,,Clanak 10.

Granicne vrijednosti koncentracije, M faktori i procijenjene vrijednosti akutne
toksi¢nosti za razvrstavanje tvari i smjesa

1.  Specificne grani¢ne vrijednosti koncentracije i opée grani¢ne vrijednosti
koncentracije su vrijednosti koje se dodjeljuju tvarima da bi se oznacio prag na
temelju kojeg se druga tvar ili smjesa u kojoj je ta tvar prisutna na razini tog
praga ili iznad njega u obliku identificirane necistoce, dodatka ili pojedinacnog
sastojka razvrstava kao opasna.

Proizvoda¢, uvoznik ili daljnji korisnik odreduju specificne granicne
vrijednosti koncentracije ako su raspolozive prikladne i pouzdane znanstvene
informacije koje pokazuju da je opasnost tvari o€ita kad je ta tvar prisutna u
koncentraciji ispod koncentracija odredenih za bilo koji razred opasnosti u
dijelu 2. Priloga L. ili ispod op¢ih grani¢nih vrijednosti koncentracije odredenih
za bilo koji razred opasnosti u dijelovima 3., 4.1 5. Priloga L.

U iznimnim okolnostima, proizvoda¢, uvoznik ili daljnji korisnik moze odrediti
specifi¢ne grani¢ne vrijednosti koncentracije ako ima prikladne, pouzdane i
uvjerljive znanstvene informacije koje pokazuju da opasnost tvari koja je
razvrstana kao opasna nije vidljiva iznad koncentracija odredenih za
odgovarajuci razred opasnosti u dijelu 2. Priloga I. ili iznad op¢ih grani¢nih
vrijednosti koncentracija odredenih za odgovaraju¢i razred opasnosti u
dijelovima 3., 4. 1 5. tog priloga.

2. Proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici utvrduju M faktore za tvari koje su
razvrstane kao opasne za vodeni okoli§ i uvrStene u 1. kategoriju akutne
toksicnosti ili 1. kategoriju kroni¢ne toksicnosti.

3. Proizvodaci, uvoznici 1 daljnji korisnici utvrduju procijenjene vrijednosti
akutne toksi¢nosti za tvari koje su razvrstane kao akutno toksi¢ne za zdravlje
ljudi.

4. Odstupaju¢i od stavka 1., posebne grani¢ne vrijednosti koncentracije ne
utvrduju se za uskladene razrede opasnosti ni podjele za tvari uvrStene u dio 3.
Priloga VI. za koje je u tom dijelu navedena specifi¢na grani¢na vrijednost
koncentracije.

5. Odstupaju¢i od stavka 2., M faktori se ne odreduju za uskladene razrede
opasnosti ni podjele za tvari uvrstene u dio 3. Priloga VI. za koje je M faktor
naveden u tom dijelu.

6.  Odstupaju¢i od stavka 3., procijenjene vrijednosti akutne toksicnosti ne
utvrduju se za uskladene razrede opasnosti ni podjele za tvari iz dijela 3.
Priloga VI. za koje je procijenjena vrijednost akutne toksi¢nosti navedena u
tom dijelu.

7. Proizvodaci, uvoznici 1 daljnji korisnici pri odredivanju specifine granicne
vrijednosti koncentracije, M faktora ili procijenjene vrijednosti akutne
toksi¢nosti uzimaju u obzir specificne grani¢ne vrijednosti koncentracije, M
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(8)

)

(10)

(11)

faktore ili procijenjenu vrijednost akutne toksi¢nosti za tu tvar koji su uvrsteni
u popis razvrstavanja i oznacivanja.

Medutim, ako u dijelu 3. Priloga VI. nije naveden M faktor za tvar koja je
razvrstana kao opasna za vodeni okoli§ i uvrStena u 1. kategoriju akutne
toksicnosti ili 1. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti, proizvodac, uvoznik ili daljnji
korisnik odreduje M faktor za tu tvar na temelju raspolozivih podataka o tvari.
Taj M faktor upotrebljavaju proizvodaci, uvoznici odnosno daljnji korisnici
koji razvrstavaju smjesu koja sadrzava tu tvar primjenom zbirne metode.

8. Specifitne granicne vrijednosti koncentracije odredene u skladu sa stavkom 1.
imaju prednost pred grani¢nim vrijednostima koncentracije iz odgovarajuéih
odjeljaka dijela 2. Priloga I. ili op¢im grani¢nim vrijednostima koncentracije za
razvrstavanje navedenih u odgovaraju¢im odjeljcima dijelova 3., 4. 1 5. tog
priloga.

9.  Agencija izdaje dodatne smjernice za primjenu stavaka 1., 2.1 3.

10. Ako smjesa sadrzava tvar koja je razvrstana kao opasna isklju¢ivo zbog
prisutnosti utvrdene necistoce, dodatka ili pojedinacnog sastojka, grani¢ne
vrijednosti koncentracije iz stavka 1. primjenjuju se na koncentraciju te
utvrdene necistoce, dodatka ili pojedinacnog sastojka u smjesi.

11. Ako smjesa sadrzava drugu smjesu, grani¢ne vrijednosti koncentracije iz
stavka 1. primjenjuju se na koncentraciju utvrdene necistoCe, dodatka ili
pojedinacnog sastojka iz stavka 10. u dobivenoj konacnoj smjesi.”;

u ¢lanku 23. dodaje se sljedeca tocka (g):

»(g) streljivo kako je definirano u c¢lanku 1. stavku 1. tocki 3. Direktive (EU)
2021/555 Europskog parlamenta i Vije¢a*, ako nije obuhvaceno definicijom iz
¢lanka 2. tocke 9. ove Uredbe.

* Direktiva (EU) 2021/555 Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. ozujka 2021. o
nadzoru nabave i posjedovanja oruzja (SL L 115, 6.4.2021., str. 1.).”:

¢lanak 25. mijenja se kako slijedi:
(a) wustavku 6. prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,0. Posebna pravila oznaCivanja utvrdena u dijelu 2. Priloga II. primjenjuju se na
smjese koje sadrzavaju tvari navedene u tom prilogu.”;

(a) dodaje se sljedeci stavak 9.:

,»9. Elementi oznacivanja koji proizlaze iz zahtjeva utvrdenih u drugim aktima Unije
navode se u dijelu oznake predvidenom za dopunske informacije.”;

¢lanak 29. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

»1. Ako je zbog oblika ili veli¢ine ili vrlo malog pakiranja tvari odnosno smjese
nemoguce ispuniti zahtjeve iz ¢lanka 31. u pogledu oznake ili preklopne oznake na
jezicima drzave Clanice u kojoj se tvar ili smjesa stavlja na trziSte, upotrebljavaju se
elementi oznacivanja utvrdeni u ¢lanku 17. stavku 1. u skladu s odjeljcima 1.5.1.1. i
1.5.1.2. Priloga L.”;

(b) stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:
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(12)

(13)

(14)
(15)

»3. Ako se opasna tvar ili smjesa iz dijela 5. Priloga II. isporucuje Siroj javnosti
nezapakirana, informacije o oznacivanju navode se u skladu s odredbom koja se
odnosi na tu tvar ili smjesu u tom dijelu.”;

(c) umecu se sljededi stavci 4.b 1 4.c:

»4.b Odstupaju¢i od cClanka 17. stavka 1., zahtjev za oznaCivanje utvrden u tom
¢lanku ne primjenjuje se na ambalazu streljiva koje upotrebljavaju obrambene snage
u borbenim podruc¢jima ili koje se otprema u takva podruc¢ja ako bi oznacivanje u
skladu s tim zahtjevom predstavljalo neprihvatljiv sigurnosni rizik za teret, vojnike i
osoblje te se ne moZe osigurati dostatna kamuflaza.

4.c Ako se primjenjuje stavak 4.b, proizvodaci, uvoznici ili daljnji korisnici duzni su
obrambenim snagama dostaviti sigurnosno-tehnicki list ili uputu s informacijama iz
¢lanka 17. stavka 1.”;

¢lanak 30. zamjenjuje se sljede¢im:
., Clanak 30.
AZuriranje informacija na oznakama

1. U slucaju promjene u pogledu razvrstavanja i oznacivanja tvari ili smjese zbog
koje se dodaje novi razred opasnosti ili razvrstava u visi razred ili za koju su
potrebne nove dopunske informacije na oznaci u skladu s ¢lankom 25., dobavljac
osigurava da se oznaka azurira u roku od Sest mjeseci nakon dobivanja rezultata nove
evaluacije iz ¢lanka 15. stavka 4.

2. Ako je potrebna promjena u pogledu razvrstavanja i oznacivanja tvari ili smjese
osim one iz stavka 1., dobavlja¢ osigurava da se oznaka azurira u roku od 18 mjeseci
nakon dobivanja rezultata nove evaluacije iz ¢lanka 15. stavka 4.

3. Stavci 1. 1 2. ne primjenjuju se ako je promjena u pogledu razvrstavanja i
oznacivanja tvari ili smjese uzrokovana uskladenim razvrstavanjem i oznacivanjem
tvari utvrdenima u delegiranom aktu donesenom u skladu s ¢lankom 37. stavkom 5.
ili odredbom utvrdenom u delegiranom aktu donesenom u skladu s ¢lankom 53.
stavkom 1. U takvim sluCajevima dobavlja¢ osigurava da se oznaka azurira do
datuma utvrdenog u predmetnom delegiranom aktu.

4. Dobavlja¢ tvari ili smjese obuhvacene podru¢jem primjene Uredbe (EZ)
br. 1107/2009 ili Uredbe (EU) br.528/2012 aZurira oznaku u skladu s tim
uredbama”;

u ¢lanku 31. stavku 3. dodaje se sljedeca recenica:

,»3. Elementi oznaCivanja iz ¢lanka 17. stavka 1. moraju biti prikazani jasno i
neizbrisivo. Moraju se jasno isticati u odnosu na podlogu, a njihova veli¢ina i
razmaci moraju olakSavati ¢itanje. Moraju se oblikovati u skladu s odjeljkom 1.2.1.
Priloga 1.”;

u clanku 32. stavak 6. briSe se;
u glavi III. dodaje se sljedeée poglavlje 3.:
~POGLAVLJE 3.

Oblici oznacivanja

Clanak 34.a
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Fizicko i digitalno oznacivanje

1. Elementi oznacivanja iz ¢lanka 17. predvideni su:

(a) na oznaci u fizickom obliku (,,fizicka oznaka™); ili

(b) na fizickoj oznaci i na oznaci u digitalnom obliku (,,digitalna oznaka”).

2. Odstupajuc¢i od stavka 1., dobavljaci mogu dostaviti elemente oznacivanja utvrdene
u odjeljku 1.6. Priloga I. samo na digitalnoj oznaci.

Clanak 34.b

Zahtjevi za digitalno oznacivanje

1. Digitalna oznaka za tvari i smjese mora ispunjavati sljedeca opca pravila i tehnicke

zahtjeve:

(a) svi elementi oznacivanja iz Clanka 17. stavka 1. moraju biti navedeni na
jednom mjestu i odvojeni od drugih informacija;

(b) informacije na digitalnoj oznaci moraju biti pretrazive;

(¢) informacije na digitalnoj oznaci moraju biti dostupne svim korisnicima u Uniji;

(d) digitalna oznaka mora biti dostupna besplatno, bez potrebe za registracijom,
preuzimanjem ili instaliranjem aplikacija ili davanjem lozinke;

(e) informacije na digitalnoj oznaci moraju se prikazati tako da se uzimaju u obzir
1 potrebe ranjivih skupina i da su moguce, prema potrebi, potrebne prilagodbe
kako bi se tim skupinama olak$ao pristup informacijama;

(f) informacije na digitalnoj oznaci moraju biti dostupne s najvise dva klika;

(g) digitalna oznaka mora biti dostupna putem digitalnih tehnologija koje su u
Sirokoj upotrebi 1 kompatibilne sa svim glavnim operativnim sustavima 1
preglednicima;

(h) ako je digitalna oznaka dostupna na vise od jednog jezika, odabir jezika nece
biti uvjetovan zemljopisnim poloZajem;

(1) poveznica na digitalnu oznaku mora biti otisnuta ili postavljena na proizvod
fizicki, vidljivo 1 Citljivo tako da se moZe automatski obraditi digitalnim
uredajima koji su u Sirokoj upotrebi medu potrosacima;

(j)  digitalna oznaka mora ostati dostupna tijekom razdoblja od 10 godina, medu

ostalim 1 nakon nesolventnosti, likvidacije ili prestanka djelatnosti u Uniji
dobavljaca koji ju je izradio, ili tijekom duljeg razdoblja propisanog drugim
zakonodavstvom Unije koje obuhvaca informacije koje ona sadrzava.

2. Dobavlja¢i moraju na usmeni ili pisani zahtjev ili ako je digitalna oznaka privremeno
nedostupna u trenutku kupnje tvari ili smjese na drugi na¢in dostaviti elemente oznacivanja
navedene samo na digitalnoj oznaci u skladu s ¢lankom 34.a stavkom 2. Dobavljaci moraju te
elemente staviti na raspolaganje neovisno o kupnji, i to besplatno.
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3. Zabranjeno je pratiti, analizirati ili upotrebljavati ikakve informacije o uporabi u svrhe koje
nadilaze ono $§to je apsolutno nuzno za pruzanje digitalnog oznacivanja”;

(16)

(17)

(18)

u ¢lanku 35. dodaje se sljedeci stavak 2.a:

»2.a Opasne tvari ili smjese mogu se isporucivati potroSa¢ima i1 profesionalnim
korisnicima putem stanica za ponovno punjenje samo ako su, uz zahtjeve utvrdene u
glavama III. 1 IV., ispunjeni uvjeti utvrdeni u odjeljku 3.4. Priloga I1.”;

u ¢lanku 36. stavak 1. mijenja se kako slijedi:

(2)

(b)

(©)

toCka (a) zamjenjuje se sljedecim:

»(@) 1zazivanje preosjetljivosti disnih putova, kategorije 1., 1.A ili 1.B (Prilog I.
odjeljak 3.4.)”;

dodaju se sljedece tocke od (e) do (j):

»(€) endokrina disrupcija za zdravlje ljudi, 1. ili 2. kategorija (Prilog I.
odjeljak 3.11.);

(f) endokrina disrupcija za okolis, 1. ili 2. kategorija (Prilog 1. odjeljak 4.2.);
(g) postojana, bioakumulativna i toksi¢na tvar (PBT) (Prilog 1. odjeljak 4.3.);
(h) vrlo postojana, vrlo bioakumulativna tvar (vPvB) (Prilog L., odjeljak 4.3.);
(1) postojana, mobilna i toksicna tvar (PMT) (Prilog L., odjeljak 4.4.);

(j) vrlo postojana, vrlo mobilna tvar (vPvM) (Prilog L., odjeljak 4.4.).”;

stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

»2. Aktivne tvari obuhvacene podruc¢jem primjene Uredbe (EZ) br. 1107/2009 ili
Uredbe (EU) br. 528/2012 podlijezu uskladenom razvrstavanju i oznacivanju. Na te
se tvari primjenjuju postupci iz ¢lanka 37. stavaka 1.,4.,5.16.”;

¢lanak 37. mijenja se kako slijedi:

(a)

stavak 1. zamjenjuje se sljedeéim:

,»1. Nadlezno tijelo moze Agenciji dostaviti prijedlog uskladenog razvrstavanja i
oznacivanja tvari te, prema potrebi, specifi¢nih grani¢nih vrijednosti koncentracije,
M faktora ili procijenjenih vrijednosti akutne toksi¢nosti ili prijedlog za njihovu
reviziju.

Komisija moze zatraziti od Agencije ili Europske agencije za sigurnost hrane,
osnovane u skladu s ¢lankom 1. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 178/2002*, da pripremi
prijedlog uskladenog razvrstavanja i oznacivanja tvari i, prema potrebi, posebnih
grani¢nih vrijednosti koncentracije, M faktora ili procijenjenih vrijednosti akutne
toksicnosti, ili prijedlog za njihovu reviziju. Komisija zatim moZe podnijeti prijedlog
Agenciji.

Prijedlozi iz prvog i drugog podstavka moraju biti u skladu s obrascem utvrdenim u
dijelu 2. Priloga VI. i sadrzavati relevantne informacije predvidene u dijelu 1.
Priloga VI.

* Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. sijecnja 2002. o
utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za
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sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka u podrucjima sigurnosti hrane (SL L 31,
1.2.2002., str. 1).”;

(b) ustavku 2. prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,»2. Proizvodaci, uvoznici ili daljnji korisnici tvari mogu Agenciji dostaviti prijedlog
uskladenog razvrstavanja 1 oznacivanja tih tvari i, prema potrebi, specifi¢nih
grani¢nih vrijednosti koncentracije, M faktora ili procijenjenih vrijednosti akutne
toksi¢nosti, pod uvjetom da u dijelu 3. Priloga VI. ne postoji unos za tu tvar s
obzirom na razred opasnosti ili podjelu iz tog prijedloga.”;

(c) umece se sljedeci stavak 2.a:

»2.a Prije podnoSenja prijedloga Agenciji nadlezno tijelo, proizvoda¢, uvoznik ili
daljnji korisnik obavjeS¢uje Agenciju o svojoj namjeri da podnese prijedlog
uskladenog razvrstavanja i oznacivanja te, u slucaju Komisije, zahtjev za pripremu
tog prijedloga Agenciji ili Europskoj agenciji za sigurnost hrane.

U roku od tjedan dana od primitka prijave Agencija objavljuje naziv i, prema potrebi,
EZ 1 CAS brojeve tvari, status prijedloga i naziv podnositelja. Agencija azurira
informacije o statusu prijedloga nakon zavrSetka svake faze postupka iz ¢lanka 37.
stavaka 4.1 5.

Ako nadlezno tijelo primi prijedlog u skladu sa stavkom 6., obavjescuje Agenciju i
dostavlja sve relevantne informacije o svojem razlogu za prihvacanje ili odbijanje
prijedloga. Agencija te informacije dijeli s ostalim nadleznim tijelima.”;

(d) stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

»3. Ako se prijedlog proizvodaca, uvoznika ili daljnjeg korisnika odnosi na
uskladeno razvrstavanje i oznacivanje tvari u skladu s ¢lankom 36. stavkom 3., uz
prijedlog je potrebno platiti pristojbu, koju odreduje Komisija u skladu s postupkom
iz ¢lanka 54. stavka 2.”;

(e) stavci 5.1 6. zamjenjuju se sljedecim:

,»>. Komisija bez nepotrebne odgode donosi delegirane akte u skladu s ¢lankom 53.a
radi izmjene Priloga VI. ukljuc¢ivanjem tvari zajedno s odgovaraju¢im elementima
razvrstavanja i oznacivanja i, prema potrebi, specificnim grani¢nim vrijednostima
koncentracije, M faktorima ili procijenjenim vrijednostima akutne toksi¢nosti u
tablici 3. dijela 3. Priloga VI.

Kad je, u slu¢aju uskladenog razvrstavanja i oznacivanja tvari, to nuzno zbog krajnje
hitnih razloga, na delegirane akte donesene na temelju ovog stavka primjenjuje se
postupak predviden u ¢lanku 53.b.

6. Proizvodaci, uvoznici i1 daljnji korisnici koji imaju nove informacije koje mogu
dovesti do promjene elemenata uskladenog razvrstavanja i oznacivanja tvari u
dijelu 3. Priloga VI. podnose prijedlog nadleznom tijelu jedne od drzava clanica u
kojima se tvar stavlja na trziste u skladu sa stavkom 2. drugim podstavkom.”;

6y} umecu se sljedeci stavei 7.1 8.:

,/. Komisija donosi delegirane akte u skladu s ¢lankom 53.a radi izmjene tablice 3.
iz dijela 3. Priloga VI. ovoj Uredbi uvrStavanjem tvari kao endokrinih disruptora 1.
kategorije za zdravlje ljudi, endokrinih disruptora 1. kategorije za okoli§, kao
postojanih, bioakumulativnih i toksi¢nih ili vrlo postojanih i vrlo bioakumulativnih,
zajedno s relevantnim elementima razvrstavanja i oznacivanja ako su ... [Ured za
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(19)

(20)

publikacije: unijeti datum = datum stupanja na snagu Delegirane uredbe Komisije
(EU)... tj. delegiranog akta o novim razredima opasnosti — upucivanje ce se dodati
nakon donosenja] te tvari uvrstene na popis predlozenih tvari iz ¢lanka 59. stavka 1.
Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Uvrstavanje tvari iz prvog podstavka u tablicu 3. dijela 3. Priloga VI. ovoj Uredbi
provodi se na temelju odgovarajuéih kriterija za koje su te tvari uvrStene na popis
predlozenih tvari iz ¢lanka 59. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

8. Komisija donosi delegirane akte u skladu s ¢lankom 53.a radi izmjene tablice 3.
dijela 3. Priloga VI. ukljudivanjem tvari zajedno s relevantnim elementima
razvrstavanja 1 oznacivanja ako ... [Ured za publikacije: unijeti datum = datum
stupanja na snagu Delegirane uredbe Komisije (EU)... tj. delegiranog akta o novim
razredima opasnosti — upucivanje ce se dodati nakon donoSenja] te tvari nisu
odobrene na temelju Uredbe (EZ) br. 1107/2009 ili Uredbe (EU) br. 528/2012 ili su
odobrene s odstupanjem u skladu s relevantnim odredbama iz tih uredaba zbog bilo
kojeg od sljede¢ih svojstava:

(a) endokrinog disruptora u skladu s odjeljkom 3.6.5. ili odjeljkom 3.8.2.
Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009;

(b) postojane, bioakumulativne 1 toksicne ili vrlo postojane 1 vrlo
bioakumulativne tvari u skladu s odjeljkom 3.7.2. ili 3.7.3. Priloga II. Uredbi
(EZ) br. 1107/2009;

(c) endokrinog disruptora za zdravlje ljudi ili okoli$ u skladu s ¢lankom 1.
Delegirane uredbe Komisije (EU) 2017/2100%;

(d) postojane, bioakumulativne 1 toksi¢ne ili vrlo postojane 1 vrlo
bioakumulativne tvari u skladu s ¢lankom 5. stavkom 1. tockom (e) Uredbe
(EU) br. 528/2012.

Uvrstavanje tvari iz prvog podstavka u tablicu 3. dijela 3. Priloga VI. provodi se na
temelju odgovarajucih kriterija koje ispunjavaju u skladu s aktima iz tog podstavka
toCaka od (a) do (d).

* Delegirana uredba Komisije (EU)2017/2100 od 4. rujna2017. o utvrdivanju
znanstvenih kriterija za odredivanje svojstava endokrine disrupcije u skladu s
Uredbom (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 301, 17.11.2017.,
str. 1.).”;

u Clanku 38. stavku 1. tocka (c¢) zamjenjuje se sljede¢im:

»(¢) specificne grani¢ne vrijednosti koncentracije, M faktore ili procijenjene
vrijednosti akutne toksi¢nosti, prema potrebi;”;

¢lanak 40. mijenja se kako slijedi:

(a) stavak 1. prvi podstavak mijenja se kako slijedi:

1. tocka (e) zamjenjuje se sljedecim:

»(€) specificne grani¢ne vrijednosti koncentracije, M faktore ili procijenjene
vrijednosti akutne toksiCnosti, prema potrebi, u skladu s c¢lankom 10., uz
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obrazlozenje iz relevantnih dijelova odjeljaka 1., 2. 1 3. Priloga I. Uredbi (EZ)
br. 1907/2006;”;

ii. dodaju se tocke (g) 1 (h):

1)

(22)

»(g) prema potrebi, razlog odstupanja od najstrozeg razvrstavanja po razredu
opasnosti ukljuc¢enog u popis iz ¢lanka 42.;

(h) prema potrebi, razlog uvodenja strozeg razvrstavanja po razredu opasnosti od
razvrstavanja navedenog u popisu iz ¢lanka 42.”;

(b) stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,»2. Informacije navedene u stavku 1. predmetni podnositelj ili podnositelji prijave
dostavljaju Agenciji najkasnije Sest mjeseci nakon donosenja odluke o promjeni
razvrstavanja i oznacivanja tvari u skladu s preispitivanjem iz ¢lanka 15. stavka 1.”;

u ¢lanku 42. stavku 1. tre¢i podstavak zamjenjuje se sljedecim:
»3. Sljedece informacije besplatno su dostupne javnosti na internetu:

(a) informacije iz ¢lanka 40. stavka 1. toc¢ke (a), osim u slucaju da podnositelj
prijave propisno obrazlozi zaSto takva objava potencijalno moze Stetiti
njegovim komercijalnim interesima ili komercijalnim interesima bilo
koje druge ukljucene strane;

(b) u slu¢aju skupne prijave, identitet uvoznika ili proizvodaca koji dostavlja
informacije u ime ostalih ¢lanova skupine;

(¢) informacije na popisu koje odgovaraju informacijama iz clanka 119.
stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Agencija odobrava pristup informacijama iz popisa tvari koje se odnose na tvar i koje
nisu navedene u prvom podstavku drugim stranama podlozno ¢lanku 118. Uredbe
(EZ) br. 1907/2006.”;

¢lanak 45. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

»l. Drzave c¢lanice imenuju tijelo ili tijela odgovorna za primanje relevantnih
uskladenih informacija povezanih s hitnim zdravstvenim intervencijama 1
preventivnim mjerama, u skladu s Prilogom VIIL.”;

(b) umecu se sljedeci stavci 1.a, 1.b, 1 1.c:

,l.a Drzave €lanice mogu imenovati Agenciju kao tijelo odgovorno za primanje
informacija povezanih s hitnim zdravstvenim intervencijama i preventivnim mjerama
iz stavka 1.

1.b Uvoznici i daljnji korisnici koji na trziSte stavljaju smjese koje su razvrstane kao
opasne na temelju njihovih ucinaka na zdravlje ili fizikalnih u¢inaka dostavljaju
tijelu ili tijelima imenovanima u skladu sa stavkom 1. uskladene informacije iz
dijela B Priloga VIII.

l.c  Distributeri koji na trziSte stavljaju smjese koje su razvrstane kao opasne na
temelju njihovih ucinaka na zdravlje ili fizikalnih ucinaka dostavljaju imenovanom
tijelu ili tijelima uskladene informacije iz dijela B Priloga VIII. ako te smjese dalje
distribuiraju u drugim drZavama clanicama ili ako rebrendiraju smjese ili na njih
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(23)

24)

(25)

(26)

stavljaju nove oznake. Ta se obveza ne primjenjuje ako distributeri mogu dokazati da
su imenovano tijelo ili tijela ve¢ primili iste informacije od uvoznika ili daljnjih
korisnika.”;

(¢) ustavku 2. tocka (b) zamjenjuje se sljedeéim:

,»(b) na zahtjev drzave Clanice, Komisije ili Agencije, za provedbu statisticke analize
radi utvrdivanja potrebe poboljSanja mjera upravljanja rizikom.”;

(d) stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

,»3. Uvoznici, daljnji korisnici 1 distributeri iz stavka l.c imenovanim tijelima
stavljaju na raspolaganje sve informacije koje ta tijela od njih zatraze za potrebe
obavljanja svojih zadaca.”;

Clanak 48. zamjenjuje se sljede¢im:
,,Clanak 48.
Oglasavanje

1.  Kod svakog oglasavanja tvari koja je razvrstana kao opasna moraju se navesti
odgovaraju¢i piktogram opasnosti, oznaka opasnosti, razred opasnosti i oznake
upozorenja.

2. Kod svakog oglasavanja smjesa koje su razvrstane kao opasne ili obuhvacene
¢lankom 25. stavkom 6. moraju se navesti piktogram opasnosti, oznaka opasnosti,
razred opasnosti i oznake upozorenja.”;

dodaje se sljedeci ¢lanak 48.a:
,Clanak 48.a
Ponude za prodaju na daljinu

Dobavljaci koji tvari ili smjese stavljaju na trZiste prodajom na daljinu moraju jasno
navesti elemente oznacivanja iz ¢lanka 17.”;

¢lanak 50. mijenja se kako slijedi:
(a) ustavku 2. tocka (b) zamjenjuje se sljede¢im:

»(b) osigurava tehnicke 1 znanstvene smjernice i1 alate za nadlezna tijela u vezi s
izvrSavanjem zakonodavstva i primjenom ove Uredbe te pruza potporu sluzbama za
pomo¢ koje drzave Clanice uspostavljaju na temelju ¢lanka 44.”;

(b) dodaje se sljedeci stavak 3.:

,»3. Ako Agencija djeluje kao imenovano tijelo u skladu s ¢lankom 45. stavkom 1.a,
uspostavlja alate potrebne za pruzanje pristupa informacijama relevantnom
imenovanom tijelu ili tijelima drzave ¢lanice koja ju je imenovala radi izvrSavanja
njihovih zada¢a povezanih s hitnim zdravstvenim intervencijama i preventivnim
mjerama.”

¢lanak 53. mijenja se kako slijedi:
(a) umecu se sljedeci stavci 1.ai 1.b:

,»1.a Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 53.a
radi izmjene odjeljka 1.6. Priloga I. kako bi se elementi oznacivanja iz ¢lanka 34.a
stavka 2. prilagodili tehni€¢kom napretku ili razini digitalne spremnosti svih skupina
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stanovniS$tva u Uniji. Pri donoSenju tih delegiranih akata Komisija uzima u obzir
drustvene potrebe i visoku razinu zastite zdravlja ljudi i okolisa.

1.b Za potrebe prilagodbe tehnoloskim promjenama i (buduc¢im) kretanjima u
podrudju digitalizacije Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu
s Clankom 53.a radi dopune ove Uredbe utvrdivanjem dodatnih pojedinosti o
zahtjevima za digitalno oznacivanje iz ¢lanka 34.b. Tim zahtjevima posebno su
obuhvacena IT rjeSenja koja se mogu primijeniti, kao i alternativna sredstva za
navodenje informacija. Pri donoSenju tih delegiranih akata Komisija:

(a) osigurava uskladenost s drugim relevantnim aktima Unije;

(b) potice inovacije;

(c) osigurava tehnolosku neutralnost tako da se na odabir tehnologije ili
opreme ne primjenjuju nikakva ogranicenja ni propisi, unutar granica
kompatibilnosti i1 izbjegavanja smetnji;

(d) uzima u obzir razinu digitalne spremnosti svih skupina stanovniStva u
Uniji;

(e) osigurava da digitalizacija ne ugrozava zastitu zdravlja ljudi i okolisa.”;

(b) stavak 2. zamjenjuje se sljedeéim:

»2. Komisija ili drzave ¢lanice, djelujuc¢i u interesu Unije, u skladu sa svojom
ulogom u relevantnim forumima UN-a, promic¢u uskladivanje kriterija za
razvrstavanje 1 oznaivanje endokrinih disruptora za zdravlje ljudi, endokrinih
disruptora za okoli§, postojanih, bioakumulativnih i toksi¢nih (PBT), vrlo postojanih
i vrlo bioakumulativnih (vPvB), postojanih, mobilnih i toksi¢nih (PMT) te vrlo
postojanih i vrlo mobilnih (vVPvM) tvari, kao i alternativnih metoda ispitivanja na
razini UN-a.”;

(c) dodaje se sljedeci stavak 3.:

,,3. Komisija redovito ocjenjuje razvoj alternativnih metoda ispitivanja iz ¢lanka 13. stavka 1.
Uredbe (EZ) br. 1907/2006 za razvrstavanje tvari i smjesa.”;

(27)

¢lanak 53.a mijenja se kako slijedi:
(a) ustavku 2. prva se reCenica zamjenjuje sljedeéim:

,»Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz Clanka 37. stavka 5., ¢lanka 37. stavka 7.,
¢lanka 37. stavka 8., ¢lanka 45. stavka 4., Clanka 53. stavka 1., ¢lanka 53. stavka l.a 1
Clanka 53. stavka 1.b. dodjeljuju se Komisiji na pet godina pocevsi od [Ured za
publikacije, unijeti datum = datum stupanja na snagu ove Uredbe]”;

(b) wustavku 3. prva se recenica zamjenjuje sljedecim:

»Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti
iz Clanka 37. stavka 5., cClanka 37. stavka 7., c¢lanka 37. stavka 8., cClanka 45.
stavka 4., ¢lanka 53. stavka 1., ¢lanka 53. stavka 1.a. 1 ¢lanka 53. stavka 1.b.”

(©) u stavku 6. prva se re¢enica zamjenjuje sljedecim:

,Delegirani akt donesen na temelju clanka 37. stavka 5., ¢lanka 37. stavka 7.,
Clanka 37. stavka 8., ¢lanka 45. stavka 4., ¢lanka 53. stavka 1., ¢lanka 53. stavka 1.a.
1 Clanka 53. stavka 1.b. stupa na snagu samo ako ni Europski parlament ni Vijece u
roku od dva mjeseca od priop¢enja tog akta Europskom parlamentu i Vijecu na njega
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(28)

(29)

(30)

(1)
(32)
(33)

ne podnesu nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog roka i Europski parlament i
Vijece obavijestili Komisiju da nece podnijeti prigovore.”;

¢lanak 53.c zamjenjuje se sljede¢im:
., Clanak 53.c
Posebni delegirani akti za razlicite delegirane ovlasti

Komisija donosi zaseban delegirani akt u odnosu na svaku ovlast koja joj je
delegirana na temelju ove Uredbe, uz iznimku izmjena Priloga VI., u kojem se
dijelovi 1. 1 2. mogu izmijeniti zajedno s dijelom 3. tog priloga u jednom aktu.”;

¢lanak 54. zamjenjuje se sljede¢im:

,»l. Komisiji pomaze Odbor osnovan na temelju c¢lanka 133. Uredbe (EZ)
br. 1907/2006. Navedeni odbor je odbor u smislu Uredbe (EU) br. 182/2011.*

2. Pri upuéivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

* Uredba (EU) 182/2011...”;
u ¢lanku 61. dodaje se sljedeci stavak 7.:

»7. Tvari 1 smjese koje su razvrstane, oznacene i pakirane u skladu s ¢lankom 1.
stavkom 1., C¢lankom 4. stavkom 10., ¢lankom 5., ¢lankom 6. stavcima 3. 1 4.,
¢lankom 9. stavcima 3. 1 4., ¢lankom 25. stavcima 6. 1 9., ¢lancima 29., 30. i 35.,
C¢lankom 40. stavcima 1. 1 2., c¢lankom 42. stavkom 1. treéim podstavkom,
¢lankom 48.,  odjeljkom 1.2.1. Priloga ., odjeljkom 1.5.1.2. Priloga L.,
odjeljkom 1.5.2.4.1 Priloga L., dijelovima 3. i 5. Priloga II., odjeljkom 2.4. prvim
odlomkom dijela A Priloga VIII., odjeljkom 1. dijela B Priloga VIII., tre¢im
odlomkom odjeljka 3.1. dijela B Priloga VIII., odjeljkom 3.6. dijela B Priloga VIIIL.,
prvim retkom tablice 3. odjeljka 3.7. dijela B Priloga VIII., prvim odlomkom
odjeljka 4.1. dijela B Priloga VIII., odjeljcima 1.2. i 1.4. dijela C Priloga VIII. i
odjeljcima 1., 2. 1 3. dijela D Priloga VIII., kako se primjenjuju... [Ured za
publikacije: unijeti datum = dan prije stupanja na snagu ove Uredbe], i koje su
stavljene na trziSte prije [Ured za publikacije: unijeti datum = prvi dan mjeseca koji
slijedi 18 mjeseci nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe] ne moraju biti
razvrstane, oznaCene 1 pakirane u skladu s ovom Uredbom kako je izmijenjena
Uredbom .../... Europskog parlamenta i Vije¢a* [Ured za publikacije: dopuniti
upucivanje u biljesci — to bi trebalo biti upucivanje na ovu Uredbu] do ... [Ured za
publikacije: unijeti datum = prvi dan mjeseca 42 mjeseca nakon datuma stupanja na
snagu ove Uredbe].

* Uredba (EU) .../... Europskog parlamenta i Vijec€a... (SL ...).”;
Prilog I. mijenja se u skladu s Prilogom I. ovoj Uredbi;
Prilog II. mijenja se u skladu s Prilogom II. ovoj Uredbi;

Prilog VIII. mijenja se u skladu s Prilogom III. ovoj Uredbi.
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PRILOG L.

Dio 1. Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 mijenja se kako slijedi:

(1) odjeljak 1.1.1.3. zamjenjuje se sljede¢im:

»1.1.1.3. Utvrdivanje valjanosti i utemeljenosti dokaza podrazumijeva zajednicko
razmatranje svih raspolozivih informacija koje su bitne za odredivanje opasnosti, kao
Sto su rezultati prikladnih in vitro ispitivanja, relevantni podaci dobiveni na
zivotinjama, iskustva ljudi kao Sto su podaci o izloZenosti na radnom mjestu i podaci
iz baza podataka o nesreCama, epidemioloske 1 klinicke studije te dobro
dokumentirani prikazi slucaja i zapazanja. Za tvari se uzimaju u obzir i informacije
dobivene primjenom ,kategorijskog” pristupa (skupina, analogijski pristup) i
(Q)SAR rezultati. Kakvo¢i i dosljednosti podataka dodjeljuje se odgovarajuci faktor.
Prema potrebi, uzimaju se u obzir informacije o tvarima koje su srodne tvari koja se
razvrstava. Informacije o tvarima ili smjesama koje su srodne smjesi koja se
razvrstava razmatraju se u skladu s ¢lankom 9. stavkom 4. U obzir se uzimaju i
informacije o mjestu i mehanizmu ili nac¢inu djelovanja. Pri svakom utvrdivanju
valjanosti 1 utemeljenosti dokaza treba objediniti sve pozitivne 1 negativne
rezultate.”;

(2) odjeljak 1.2.1.4. zamjenjuje se sljede¢im:

»1.2.1.4.
kako slijedi:

Dimenzije oznake i svakog piktograma te veliina slova moraju biti

Tablica 1.3.

Minimalne dimenzije oznaka, piktograma i veli¢ine slova

Zapremnina Dimenzije oznake (u | Dimenzije svakog | Najmanja veli¢ina slova
pakiranja milimetrima) za | piktograma (u
informacije  koje  se | milimetrima)

zahtijevaju u ¢lanku 17.

do najviSe tri
litre:

po mogucénosti ne | ne manje od | 8 pt
manje od 52 x 74 10x 10

po mogucnosti ne
manje od 16 x 16

viSe od tri litre, | ne manje od | ne manje od | 12 pt
do najvise | 74 x 105 23x23

50 litara:

viSe od 50 litara, | ne manje od | ne manje od | 16 pt
do najvise 500 | 105 x 148 32x32

litara:

vise od | ne manje od | ne manje od | 20 pt”;
500 litara: 148 x 210 46 x 46
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(3) dodaje se sljedeci odjeljak 1.2.1.5.:
»1.2.1.5. Tekst na oznaci mora imati sljedece karakteristike:
(a) pozadina oznake mora biti bijela;

(b) udaljenost izmedu dva retka mora biti jednaka ili ve¢a od 120 % velicine
slova;

(c) upotrebljava se jedna vrsta slova koja je lako ¢itljiva 1 bez serifa;

(d) razmak izmedu slova mora biti prikladan kako bi odabrana slova bila
ugodno ditljiva.

Pri oznaCivanju unutarnje ambalaze kojoj sadrzaj ne prelazi 10 ml veli¢ina slova
moze biti manja od one navedene u tablici 1.3., sve dok je tekst Citljiv za osobu
prosjecnog vida, ako se smatra vaznim za postavljanje oznake upozorenja najvece
opasnosti 1 ako vanjska ambalaza ispunjava zahtjeve iz ¢lanka 17.”

(4) dodaje se sljedeci odjeljak 1.3.7.:
,»1.3.7. Streljivo

U slucaju streljiva koje se smatra tvari ili smjesom 1 koje se ispaljuje iz vatrenog
oruzja, elementi oznaCivanja mogu se navesti na meduambalazi umjesto na
unutarnjoj ambalazi ili, ako nema meduambalaZe, na vanjskoj ambalazi.”;

(5) naslov odjeljka 1.5.1. zamjenjuje se sljedeé¢im:

,1.5.1. Izuzeca od ¢lanka 31. u skladu s ¢lankom 29. stavkom 1.”

(6) odjeljak 1.5.1.1. zamjenjuje se sljede¢im:

»1.5.1.1. Ako se primjenjuje c¢lanak 29. stavak 1., elementi oznacivanja iz
¢lanka 17. mogu se navesti na privezanim etiketama 1ili na vanjskoj ambalazi.”;

(7) odjeljak 1.5.1.2. zamjenjuje se sljede¢im:

»1.5.1.2. Ako se primjenjuje odjeljak 1.5.1.1., oznaka na bilo kojoj unutarnjoj
ambalaZi mora sadrZavati barem piktograme opasnosti, oznaku opasnosti, trgovacki
naziv ili oznaku smjese iz Clanka 18. stavka 3. tocke (a) te naziv 1 telefonski broj
dobavljaca tvari ili smjese.”;

(8) naslov odjeljka 1.5.2. zamjenjuje se sljedecim:
,»1.5.2. Izuzeca od Clanka 17. u skladu s clankom 29. stavkom 2.”’;
(9) odjeljak 1.5.2.4.1. zamjenjuje se sljede¢im:

,»1.5.2.4.1. Elementi oznacivanja propisani ¢lankom 17. mogu se izostaviti iz
unutarnje ambalaze ako sadrzaj unutarnje ambalaze ne prelazi 10 ml 1 ako vrijedi
jedno od sljedeceg:

(a) tvar ili smjesa stavlja se na trziSte radi isporuke distributeru ili daljnjem
korisniku za potrebe znanstvenog istrazivanja 1 razvoja ili analize
kontrole kvalitete, a unutarnja ambalaZza nalazi se u vanjskoj ambalazi
koja ispunjava zahtjeve iz ¢lanka 17.;

(b) tvar ili smjesa ne zahtijeva oznacivanje u skladu s dijelom 1., 2. ili 4.
Priloga II. i nije razvrstana ni u jedan od sljedecih razreda i1 kategorija
opasnosti:

1. akutna toksi¢nost, od 1. do 4. kategorije;
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i1. specifi¢na toksi¢nost za ciljani organ — jednokratno izlaganje, 1. i
2. kategorije;
iii. specifi¢na toksicnost za ciljani organ — ponavljano izlaganje, 1. i
2. kategorije;

1v. nagrizanje/nadrazivanje koze, 1. kategorije (potkategorije 1.A, 1.B i
1.0);

v. izazivanje preosjetljivosti diSnih putova, 1. kategorije (potkategorije
1.A11.B);

vi. opasnost od aspiracije;

vii. mutageni uc¢inak na zametne stanice, bilo koje kategorije;
viii. karcinogenost, bilo koje kategorije;

ix. reproduktivna toksic¢nost, bilo koje kategorije;

x. zapaljive tekucine, 1. 1 2. kategorije;

xi. endokrini disruptori za zdravlje ljudi, bilo koje kategorije;

(c) tvar ili smjesa zahtijeva oznacivanje u skladu s dijelom 1., 2. ili 4.
Priloga II., ali nije razvrstana ni u jedan razred i kategoriju opasnosti iz
tocke (b) 1 ima unutarnju ambalazu koja se nalazi u vanjskoj ambalazi
koja ispunjava zahtjeve iz ¢lanka 17.”;

(10) dodaje se sljedeci odjeljak 1.6.:
,1.6. Elementi ozna¢ivanja koji se mogu navesti samo na digitalnoj oznaci

(a) Dopunske informacije iz ¢lanka 25. stavka 3.”;

PRILOG IL

Prilog II. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 mijenja se kako slijedi:
(1) udijelu 3. dodaje se sljedeci odjeljak 3.4.:
»3.4. Stanice za ponovno punjenje
Opasne tvari ili smjese iz Clanka 35. stavka 2.a moraju ispunjavati sljedece uvjete:

(a) zahtjevi za oznacivanje i pakiranje primjenjivi na datum stavljanja opasne
tvari ili smjese na trziSte ispunjeni su za svaku stanicu za ponovno
punjenje;

(b) oznaka je Cvrsto pri¢vrS¢ena na vidljivom mjestu stanice za ponovno
punjenje s velicinom slova koja je lako ¢itljiva 1 bez serifa;

(c) tvari 1 smjese ponovno se pune samo u odgovarajucu i Cistu ambalazu bez
vidljivih ostataka, koja se ocisti prije ponovne uporabe u slucaju sumnje
na mikrobioloSku ili drugu nevidljivu kontaminaciju;

(d) gumbi za upravljanje stanicom za ponovno punjenje nisu dostupni djeci, a
stanica za ponovno punjenje nije izvedena tako da privuCe znatizelju
djece;
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(e) prekomjerno punjenje ambalaze tehnicki je sprijeceno;
(f) punjenje tvari ili smjese u neprikladnu ambalazu tehnicki je sprijeceno;
(g) u trenutku punjenja dobavljac je dostupan za hitnu pomo¢;

(h) stanice za ponovno punjenje ne rade na otvorenom i izvan radnog vremena,
kad se ne moze pruziti hitna pomo¢;

(1) tvari ili smjese koje se isporucuju preko stanice za ponovno punjenje ne
reagiraju medusobno na nacin koji bi mogao ugroziti kupce ili osoblje;

(j) osoblje dobavljaca primjereno je osposobljeno za smanjenje sigurnosnih
rizika za potroSaCe, profesionalne korisnike i same sebe te slijedi
potrebne protokole higijene i ¢iS¢enja;

(k) nijedna tvar ili smjesa koja se isporucuje preko stanice za ponovno punjenje
ne ispunjava kriterije za razvrstavanje u bilo koji od sljedecih razreda
opasnosti:

i. akutna toksi¢nost, od 1. do 4. kategorije;

ii. specificna toksi¢nost za ciljane organe — jednokratno izlaganje, 1., 2. 1 3.
kategorije;

iii. specifiéna toksi¢nost za ciljane organe — ponavljano izlaganje, 1. 1 2.
kategorije;

1v. nagrizanje/nadraZivanje koze, 1. kategorije (potkategorije 1.A, 1.B 1 1.C);

v. izazivanje preosjetljivosti diSnih putova, 1. kategorije (potkategorije 1.A 1
1.B);

vi. opasnost od aspiracije;

vii. mutageni u¢inak na zametne stanice, bilo koje kategorije;

viii. karcinogenost, bilo koje kategorije;

ix. reproduktivna toksi¢nost, bilo koje kategorije;

x. zapaljivi plinovi, 1. 1 2. kategorije;

xi. zapaljive tekucine, 1. 1 2. kategorije;

xii. zapaljive krute tvari, 1.1 2. kategorije

xiil. [umetnuti: endokrini disruptor za zdravlje ljudi, 1. 1 2. kategorije]”;
x1v. [umetnuti: endokrini disruptor za okolis, 1. 1 2. kategorije];
xv. [umetnuti: postojana, bioakumulativna i toksi¢na tvar (PBT)];
xvi. [umetnuti: vrlo postojana i vrlo bioakumulativna tvar (vPvB)];
xvii. [umetnuti: postojana, mobilna i toksi¢na tvar (PMT)];

xviil. [umetnuti: vrlo postojana i vrlo mobilna tvar (vVPVvM)].

Odstupajuci od tocke (b), jedna oznaka na stanici za ponovno punjenje moze se
upotrebljavati za nekoliko tvari ili smjesa za koje su elementi oznacivanja iz
¢lanka 17. stavka 1. identi¢ni, pod uvjetom da je na oznaci jasno naveden naziv
svake tvari ili smjese na koju se odnosi.”;

dio 5. zamjenjuje se sljedeéim:
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,DIO 5.: POPIS OPASNIH TVARI I SMJESA NA KOJE SE PRIMJENJUJE
CLANAK 29. STAVAK 3.

Uz gotovi cement 1 beton u mokrom stanju prilaze se kopija elemenata oznacivanja u skladu s
¢lankom 17.

Za tvar ili smjesu koja se isporucuje na stanici za punjenje i izravno crpi u spremnik koji ¢ini
sastavni dio vozila i1 iz kojeg se tvar ili smjesa obi¢no ne namjerava ukloniti, elementi
oznacivanja iz ¢lanka 17. navode se na odgovaraju¢oj crpki.”

PRILOG III.

Prilog VIII. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 mijenja se kako slijedi:
(1) dio A mijenja se kako slijedi:
(a) odjeljak 1. zamjenjuje se sljede¢im:
,» 1. Primjena

1.1. Uvoznici, daljnji korisnici 1 distributeri iz €lanka 45. stavka 1.c koji na trziste stavljaju
smjese za Siroku potro$nju u smislu odjeljka 2.4. dijela A ovog Priloga moraju postupati u
skladu s ovim Prilogom od 1. sijecnja 2021.

1.2. Uvoznici, daljnji korisnici i1 distributeri iz ¢lanka 45. stavka 1.c koji na trziSte stavljaju
smjese za profesionalnu uporabu u smislu odjeljka 2.4. dijela A ovog Priloga moraju
postupati u skladu s ovim Prilogom od 1. sije¢nja 2021.

1.3. Uvoznici, daljnji korisnici 1 distributeri iz ¢lanka 45. stavka 1.c koji na trziste stavljaju
smjese za industrijsku uporabu ili smjese s krajnjom uporabom koje ne podlijezu prijavi u
smislu odjeljka 2.4. dijela A ovog Priloga moraju postupati u skladu s ovim Prilogom od
1. sijecnja 2024.

1.4. Uvoznici, daljnji korisnici 1 distributeri iz €lanka 45. stavka 1.c koji su prije datuma
primjenjivosti navedenth u odjeljcima 1.1., 1.2. 1 1.3. tijelu imenovanom u skladu s
¢lankom 45. stavkom 1. dostavili informacije o opasnim smjesama koje nisu u skladu s ovim
Prilogom, kad je rije¢ o tim smjesama, ne moraju postupati u skladu s ovim Prilogom sve do
1. sijecnja 2025.

1.5. Odstupajuéi od odjeljka 1.4., ako se jedna od promjena opisanih u odjeljku 4.1. dijela B
ovog Priloga dogodi prije 1. sije€nja 2025., uvoznici, daljnji korisnici 1 distributeri iz
Clanka 45. stavka 1.c moraju postupati u skladu s ovim Prilogom prije stavljanja te smjese,
kako je izmijenjena, na trziste.”;

(b) odjeljak 2.1. zamjenjuje se sljede¢im:

»2.1. Ovim se Prilogom utvrduju zahtjevi koje uvoznici, daljnji korisnici i distributeri
iz Clanka 45. stavka l.c (,,podnositelji”) koji stavljaju smjese na trziSte moraju
ispuniti u pogledu dostavljanja informacija kako bi imenovana tijela imala na
raspolaganju informacije potrebne za obavljanje svojih zadaca na temelju
Clanka 45.”;

(c) u odjeljku 2.4. prvom odlomku dodaje se sljedeca tocka (6):

»(0) ,sastav koji je u skladu sa standardnom formulom navedenom u dijelu D”
znaci sastav koji ukljucuje sve sastojke navedene u jednoj od standardnih formula iz
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dijela D ovog Priloga ako su ti sastojci prisutni u smjesi u koncentracijama unutar
raspona odredenih u toj standardnoj formuli.”;

io B mijenja se kako slijedi:
2) dio B mijenja se kako slijedi
(a) umece se odjeljak 1.1.a.:

»l.1.a. Naziv i opis proizvoda standardne formule ili naziv goriva

Za smyjese ¢iji je sastav u skladu sa standardnom formulom navedenom u dijelu D, u
podnesku se navode naziv i opis proizvoda odgovarajuce standardne formule kako je
navedeno u tom dijelu.

Za goriva navedena u tablici 3. naziv goriva navodi se kako je navedeno u toj
tablici.”;

(b) u odjeljku 3.1. tre¢i odlomak zamjenjuje se sljede¢im:

»dastojei koji nisu prisutni u smjesi ne prijavljuju se. Medutim, ako su sastojci
prijavljeni kao dio skupine medusobno zamjenjivih sastojaka u skladu s
odjeljkom 3.5. ili ako je njihova koncentracija dostavljena kao raspon postotaka u
skladu s odjeljkom 3.6. ili 3.7., mogu se prijaviti ako je sigurno da ¢e u nekom
trenutku biti prisutni u smjesi. Osim toga, za smjese ¢iji je sastav u skladu sa
standardnom formulom navedenom u dijelu D, a ¢iji je sastav prijavljen u skladu s
prvom alinejom odjeljka 3.6., sastojci navedeni u odgovaraju¢oj standardnoj formuli
prijavljuju se cak i ako sastojak potencijalno nije prisutan ili nije trajno prisutan u
slu¢ajevima kad navedeni raspon koncentracije u dijelu D ukljucuje 0 %.”;

(c) naslov odjeljka 3.6. zamjenjuje se sljede¢im:
,»3.6. Smjese kojima je sastav u skladu sa standardnom formulom”;

(d) u odjeljku 3.7. prvi redak tablice 3. zamjenjuje se sljedecim:

,»Naziv goriva Opis proizvoda”;
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(e) u odjeljku 4.1. prvom odlomku dodaje se sljedeca alineja :

»,— ako postoje druge promjene u smjesi koja se stavlja na trziSte, a koje su
relevantne za hitne zdravstvene intervencije iz ¢lanka 45.”;

(3) dio C mijenja se kako slijedi:

(a) odjeljak 1.2. zamjenjuje se sljede¢im:

»1.2. Identifikacija smjese, podnositelja i kontaktne tocke
ldentifikacijska oznaka proizvoda

— Puni trgovacki naziv ili nazivi proizvoda, ukljucujuéi, prema potrebi, robnu marku
ili marke, naziv proizvoda i varijante naziva kako su navedeni na oznaci, bez
kratica ili simbola koji nisu alfanumericki, radi omogucavanja konkretne
identifikacije proizvoda

— Jedinstveni identifikator ili identifikatori formule (UFI)

— Druge identifikacijske oznake (broj odobrenja, Sifre proizvoda koje odreduje
poduzece)
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— U slucaju skupnog podneska navode se sve identifikacijske oznake proizvoda

Naziv i opis proizvoda standardne formule ili naziv goriva
— Naziv i opis proizvoda standardne formule kako je navedeno u dijelu D (ako je
primjenjivo)

— Naziv goriva kako je navedeno u tablici 3. dijela B (ako je primjenjivo)

Podaci za kontakt podnositelja i kontaktne tocke

— Ime

Puna adresa

Telefonski broj
— E-adresa

Podaci za kontakt radi brzog pristupa dodatnim informacijama o proizvodu (24 sata
dnevno sedam dana u tjednu); samo za ogranicene podneske

— Ime
— Broj telefona (dostupan 24 sata dnevno sedam dana u tjednu)
— E-adresa”,
(b) odjeljak 1.4. zamjenjuje se sljede¢im:
,»1.4. Informacije o sastojcima smjese i skupine medusobno zamjenjivih
sastojaka
Identifikacija sastojaka smjese
— Kemijski/trgovacki naziv sastojaka
— CAS broj (ako je primjenjivo)
— EZ broj (ako je primjenjivo)
— UFI (ako je primjenjivo)
— Naziv 1 opis proizvoda standardne formule (ako je primjenjivo)
—  Naziv goriva (ako je primjenjivo)”;
Ime skupine medusobno zamjenjivih sastojaka (ako je primjenjivo)
Koncentracija i rasponi koncentracije sastojaka smjese
— Toc¢na koncentracija ili raspon koncentracije
Razvrstavanje sastojaka smjese
— Razvrstavanje prema opasnosti (ako je primjenjivo)
— Dodatne identifikacijske oznake (ako je primjenjivo i bitno za zdravstvene
intervencije)

Popis u skladu s petim odlomkom odjeljka 3.1. dijela B (ako je primjenjivo)”;
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(4) dio D mijenja se kako slijedi:

(a) u odjeljku 1. prvi redak tablica sa standardnim formulama za

zamjenjuje se sljede¢im:

cement

,.Naziv standardne formule

Cement — standardna formula br. 1”

,.Naziv standardne formule

Cement — standardna formula br. 2”

,.Naziv standardne formule

Cement — standardna formula br. 3”

,,Naziv standardne formule

Cement — standardna formula br. 4”

,,Naziv standardne formule

Cement — standardna formula br. 5”

,,Naziv standardne formule

Cement — standardna formula br. 6”

,,Naziv standardne formule

Cement — standardna formula br. 7”

,,Naziv standardne formule

Cement — standardna formula br. 8”

,,Naziv standardne formule

Cement — standardna formula br. 9”

,,Naziv standardne formule

Cement — standardna formula br. 10”

,,.Naziv standardne formule

Cement — standardna formula br. 11”

,,.Naziv standardne formule

Cement — standardna formula br. 12”
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,,Naziv standardne formule Cement — standardna formula br. 13”
,,Naziv standardne formule Cement — standardna formula br. 14”
,,Naziv standardne formule Cement — standardna formula br. 15”
,,Naziv standardne formule Cement — standardna formula br. 16”
,.Naziv standardne formule Cement — standardna formula br. 17”
,.Naziv standardne formule Cement — standardna formula br. 18”
,,Naziv standardne formule Cement — standardna formula br. 19”
,,Naziv standardne formule Cement — standardna formula br. 20”

(b) u odjeljku2. prva dva retka tablice sa standardnom formulom za gips
zamjenjuju se sljedecim:

,Naziv standardne formule — Vezivo na osnovi gipsa — standardna formula

Opis proizvoda Vezivo na osnovi gipsa”;

(c) uodjeljku 3. prva dva retka tablica sa standardnim formulama za gotove betone
zamjenjuju se sljede¢im:

,,.Naziv standardne formule — Gotova betonska smjesa — standardna
formula br. 1

Opis proizvoda — Gotova betonska smjesa s razredima ¢vrstoce
betona C8/10, C12/15, C16/20, C20/25, C25/30,
C28/35, C32/40, C35/45, C40/50, C45/55,
C50/60, LC8/9, LC12/13, LC16/18, LC20/22,
LC25/28, LC30/33, LC35/38, LC40/44,
LC45/50, LC50/55, LC55/60”;
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,,Naziv standardne formule — Gotova betonska smjesa — standardna
formula br. 2

Opis proizvoda — Gotova betonska smjesa s razredima cvrstoce
betona C55/67, C60/75, C70/85, C80/95,
C90/105, C100/105, LC 60/66, LC70/77,

LC80/88”.
Clanak 2.
1. Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu
Europske unije.
2. Sljedece odredbe primjenjuju se od [Ured za publikacije: unijeti datum = prvi dan

mjeseca 18 mjeseci nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe]:

(a) clanak 1.tocke 1.,4.,5.,6.,7.,10.,11.,12, 15, 16.,20.,21.,23.124,
(b) tocke2.,3.,7.,9.110. Priloga L;

(¢) PrilogIL;

(d) tocka 1. podtocka (c) te tocke 2., 3. i 4. Priloga III.

3. Odstupaju¢i od ¢lanka 1. stavka 1., ¢lanka 4. stavka 10., ¢lanka 5., ¢lanka 6. stavaka
3.14., ¢lanka 9. stavaka 3. 1 4., ¢lanka 25. stavaka 6. 1 9., ¢lanaka 29., 30. 1 35.,
Clanka 40. stavaka 1. 1 2., cClanka42. stavka 1. tre¢eg podstavka, clanka 48.,
odjeljka 1.2.1. Priloga ., odjeljka 1.5.1.2. Priloga I., odjeljka 1.5.2.4.1 Priloga I,
dijelova 3. i 5. Prilogall., odjeljka 2.4. prvog odlomka dijela A Priloga VIIL,
odjeljka 1. dijela B Priloga VIII., tre¢eg odlomka odjeljka 3.1. dijela B Priloga VIII.,
odjeljka 3.6. dijela B Priloga VIII., prvog retka tablice 3. odjeljka 3.7. dijela B
Priloga VIII., prvog odlomka odjeljka 4.1. dijela B Priloga VIII., odjeljaka 1.2. 1 1.4.
dijela C Priloga VIII. i odjeljaka 1., 2. i 3. dijela D Priloga VIII. Uredbi (EZ)
br. 1272/2008 kako se primjenjuje [Ured za publikacije: unijeti datum = dan prije
datuma stupanja na snagu ove Uredbe] tvari i smjese do... [Ured za publikacije:
unijeti datum = posljednji dan mjeseca koji slijedi 17 mjeseci nakon datuma stupanja

na snagu ove Uredbe] razvrstavaju se, oznacavaju i pakiraju u skladu s Uredbom
(EZ) br. 1272/2008 kako je izmijenjena sljede¢im odredbama ove Uredbe:

(a) clanak 1.tocke 1.,4.,5.,6.,7.,10.,,11.,12., 16.,20.,21.123.;
(b) tocke?2.,3.,7.19. Priloga I;
(c) PriloglI;
(d) tocka 1. podtocka (c), tocke 2., 3. 1 4. Priloga III.
Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednik
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