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I. UVOD

U skladu s odredbama ¢lanka 294. UFEU-a i Zajednickom izjavom o prakti¢nim na¢inima provedbe
postupka suodluéivanja! uspostavljen je niz neformalnih kontakata izmedu Vije¢a, Europskog
parlamenta 1 Komisije s ciljem postizanja dogovora o ovom zakonodavnom predmetu u prvom

Citanju.

Navedeni predmet? trebao je biti podvrgnut postupku ispravka® u Europskom parlamentu nakon $to

je saziv Europskog parlamenta na odlasku donio svoje stajaliSte u prvom ¢itanju.

1 SL C 145, 30.6.2007., str. 5.
2 10819/24 + COR 1.
3 Clanak 251. Poslovnika EP-a.
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II. GLASOVANJE

Na sjednici odrzanoj 23. travnja 2024. Europski parlament donio je amandman 177 (bez pravno-
jezicne redakture) na prijedlog Komisije te zakonodavnu rezoluciju, koji predstavljaju stajaliSte
Europskog parlamenta u prvom c¢itanju. To stajaliSte odrazava privremeni dogovor medu

institucijama.

Nakon $to su pravnici lingvisti izradili zavr$nu verziju donesenog teksta, Europski parlament

17. rujna 2024. odobrio je ispravak stajaliSta donesenog u prvom citanju.

S obzirom na taj ispravak Vijece bi trebalo mo¢i odobriti stajaliS§te Europskog parlamenta kako je

navedeno u Prilogu* ovoj napomeni, ¢ime bi se zavrsilo prvo Citanje za obje institucije.

Akt bi se tada donio u formulaciji koja odgovara stajaliStu Parlamenta.

Tekst ispravka naveden je u Prilogu. Prikazan je u obliku procis¢enog teksta u kojemu su
izmjene prijedloga Komisije istaknute podebljanim slovima i kurzivom. Simbolom ,, I ”
oznacen je izbrisani tekst.

13100/24 ifj/TG/dk 2
GIP.INST HR



PRILOG
(17.9.2024.)

P9 _TA(2024)0296

Razvrstavanje, oznacivanje i pakiranje tvari i smjesa

Zakonodavna rezolucija Europskog parlamenta od 23. travnja 2024. o Prijedlogu
uredbe Europskog parlamenta i Vijec¢a o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 Europskog
parlamenta i Vijeca o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa
(COM(2022)0748 — C9-0433/2022 — 2022/0432(COD))

(Redovni zakonodavni postupak: prvo Citanje)

Europski parlament,

uzimajuéi u obzir Prijedlog Komisije upu¢en Europskom parlamentu i Vijecu
(COM(2022)0748),

uzimajuci u obzir ¢lanak 294. stavak 2. i ¢lanak 114. Ugovora o funkcioniranju
Europske unije, u skladu s kojima je Komisija podnijela Prijedlog Parlamentu
(C9-0433/2022),

uzimajuci u obzir ¢lanak 294. stavak 3. Ugovora o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuci u obzir misljenje Europskoga gospodarskog 1 socijalnog odbora od 27.
travnja 2023.1,

uzimajuci u obzir privremeni sporazum koji je odobrio nadleZni odbor u skladu s
¢lankom 74. stavkom 4. Poslovnika te ¢injenicu da se predstavnik Vijeca pismom od
22. prosinca 2023. obvezao prihvatiti stajaliSte Europskog parlamenta u skladu s
¢lankom 294. stavkom 4. Ugovora o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuci u obzir ¢lanak 59. Poslovnika,

uzimajuci u obzir izvjes¢e Odbora za okolis, javno zdravlje 1 sigurnost hrane
(A9-0271/2023),

usvaja sljedece stajaliSte u prvom Citanju?;

poziva Komisiju da predmet ponovno uputi Parlamentu ako zamijeni, bitno izmijeni ili
namjerava bitno izmijeniti svoj Prijedlog;

N

SL C 228, 29.6.2023., str. 121.
Ovo stajaliSte zamjenjuje amandmane usvojene na sjednici 4. listopada 2023.
(Usvojeni tekstovi, P9 TA(2023)0340).
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3. nalaze svojoj predsjednici da stajaliSte Parlamenta proslijedi Vijecu, Komisiji i
nacionalnim parlamentima.
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P9_TC1-COD(2022)0432

StajaliSte Europskog parlamenta usvojeno u prvom ¢itanju 23. travnja 2024. radi donoSenja
Uredbe (EU) 2024/... Europskog parlamenta i Vijeéa o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

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

! SL C 228, 29.6.2023., str. 121.
2 StajaliSte Europskog parlamenta od 23. travnja 2024.
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buduéi da:

(1

Kako bi se odrzao korak s globalizacijom, tehnoloskim razvojem i novim nacinima
prodaje, kao §to je prodaja na internetu, potrebno je prilagoditi Uredbu (EZ) br. 1272/2008
Europskog parlamenta i Vije¢a®. Iako se u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008
pretpostavlja da svi gospodarski 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 potrebno zahtijevati da postoji dobavljac s
poslovnim nastanom u Uniji koji osigurava da predmetna tvar ili smjesa ispunjava zahtjeve
utvrdene u Uredbi (EZ) br. 1272/2008 kada se stavlja na trziste, medu ostalim putem
prodaje na daljinu, kao $to je prodaja putem internetskih platformi za trgovanje. Takvom
bi se odredbom, zajedno sa zahtjevima iz uredaba (EU) 2019/1020°, (EU) 2022/2065° i
(EU) 2023/988° Europskog parlamenta i Vijeca, poboljsala uskladenost s Uredbom (EZ)
br. 1272/2008 i njezina provedba te bi se time osigurala visoka razina zastite zdravlja ljudi
1 okoliSa. Kako bi se izhjegle situacije u kojima potrosac postane de jure i de facto uvoznik
kada kupuje tvar ili smjesu putem prodaje na daljinu od gospodarskih subjekata s
poslovnim nastanom izvan Unije, potrebno je navesti da dobavlja¢ koji osigurava da
predmetna tvar ili smjesa ispunjava zahtjeve utvrdene u Uredbi (EZ) br. 1272/2008 djeluje

u okviru industrijske ili profesionalne djelatnosti.

Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2008. o
razvrstavanju, ozna¢ivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage
Direktive 67/548/EEZ 1 Direktive 1999/45/EZ 1 o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006

(SL L 353,31.12.2008., str. 1.).

Uredba (EU) 2019/1020 Europskog parlamenta i Vije¢a od 20. lipnja 2019. o nadzoru trZista
1 sukladnosti proizvoda i o izmjeni Direktive 2004/42/EZ i uredbi (EZ) br. 765/2008 1

(EU) br. 305/2011 (SL L 169, 25.6.2019., str. 1.).

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 (EU) 2023/988 Europskog parlamenta i Vije¢a od 10. svibnja 2023. o opcoj
sigurnosti proizvoda, izmjeni Uredbe (EU) br. 1025/2012 Europskog parlamenta i Vijeca 1
Direktive (EU) 2020/1828 Europskog parlamenta i Vijeca te o stavljanju izvan snage
Direktive 2001/95/EZ Europskog parlamenta i Vijeca 1 Direktive Vije¢a 87/357/EEZ (SL L
135, 23.5.2023., str. 1.).
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(2) Tvari koje sadriavaju vise od jednog sastojka su sloZene tvari. S toksikoloSkog stajalista,
tvari koje sadrZavaju vise od jednog sastojkal 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¢a’ kojim se nastoje smanjiti ispitivanja na Zivotinjama, podaci o tvarima
koje sadrZavaju vise od jednog sastojka dobivaju se 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 sami registrirane tvari. Ako su dostupni podaci o
pojedinacnim sastojcima, tvari koje sadriavaju vise od jednog sastojka trebalo bi

evaluirati i razvrstati u skladu s istim pravilima razvrstavanja kao i smjese.

7 Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od 18. prosinca 2006. o
registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ogranic¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju
Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan
snage Uredbe Vijeéa (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive
Vijec¢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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3)

Znanstveni podaci o odredenim tvarima koje sadrZavaju vise od jednog sastojka
ekstrahiranima iz biljaka pokazali su da odredeni sastojci koji se razmatraju izolirano
mogu imati opasna svojstva koja moZda nisu izraZena u tvari u cjelini. Stoga bi, kako bi
se omogudilo dovoljno vremena za znanstvenu procjenu prikladnosti zahtjeva da tvari
koje sadrZavaju vise od jednog sastojka ekstrahirane iz biljaka slijede pravila o
razvrstavanju tvari koje sadrZavaju vise od jednog sastojka, trebalo uvesti odstupanje od
odredenih pravila u svrhu identifikacije i ispitivanja podataka o tim tvarima. Medutim,
ako nisu dostupne relevantne informacije o samoj tvari, proizvodaci, uvoznici i daljnji
korisnici mogli bi primijeniti ta pravila na svoje tvari ekstrahirane iz biljaka kako bi se
zadrZala trenutacna razina zastite i postojeca dobra praksa. Komisija bi u roku od pet
godina od stupanja na snagu ove Uredbe trebala preispitati pravila koja su primjenjiva
na identifikaciju i ispitivanje informacija o tvarima koje sadrZavaju vise od jednog

sastojka ekstrahirane iz biljaka i, prema potrebi, podnijeti zakonodavni prijedlog.
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4

Uzimajuéi u obzir trenutna znanstvena saznanja, teSko je u dovoljnoj mjeri procijeniti
svojstva endokrine disrupcije za zdravlje ljudi 1 okolis te svojstva postojanosti,
bioakumulativnosti i mobilnosti tvari koja sadrZava vise od jednog sastojka ili smjese na
temelju podataka o toj tvari ili smjesi. Podaci o pojedinacnim tvarima u smjesi ili o
pojedinacnim sastojcima tvari koja sadrZava vise od jednog sastojka trebali bi se stoga u
pravilu upotrebljavati kao osnova za utvrdivanje opasnosti tih tvari koje sadrZavaju vise od
jednog sastojka ili smjesa. Medutim, u odredenim slucajevima relevantni mogu biti 1
podaci o tim tvarima koje same sadrZavaju vise od jednog sastojka. To je posebno slucaj
ako ti podaci pokazuju svojstva endokrine disrupcije za zdravlje ljudi ili okolis, ili svojstva
postojanosti, bioakumulativnosti i mobilnosti, ili ako takvi podaci potkrepljuju zakljucke
koji se temelje na podacima o pojedina¢nim sastojcima. Stoga je primjereno da se u tim

slu¢ajevima upotrebljavaju podaci o tvarima koje sadriavaju vise od jednog sastojka.
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)

(6)

Kako bi se poboljsala pravna sigurnost i primjena pravila u pogledu evaluacije informacija
0 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 stru¢ne
prosudbe. Takvim bi se pojasnjenjem trebalo osigurati da utvrdivanje valjanosti i
utemeljenosti dokaza nadopunjuje, ali ne zamjenjuje primjenu nacela premos¢ivanja.
Trebalo bi pojasniti i1 da bi, ako se nacela premoscivanja ne mogu primijeniti za evaluaciju
smjese, proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici trebali upotrebljavati 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 prestrogo 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 I. Uredbi (EZ)

br. 1272/2008 ili iznad nje.
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(7

Procijenjene vrijednosti akutne toksi¢nosti uglavnom 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 izloZzenosti oralnim, dermalnim ili
inhalacijskim putem u skladu s odredenim numerickim kriterijima. Vrijednosti akutne
toksi¢nosti izrazavaju se kao priblizne vrijednosti LD50 (oralno, dermalno) ili LC50
(udisanje) ili kao procijenjene vrijednosti akutne toksi¢nosti. Primjereno je dodatno
precizirati znacenje procijenjenih vrijednosti akutne toksicnosti kako bi se povecala
njihova jasnoca i dosljednost. S obzirom na to da su procijenjene vrijednosti akutne
toksicnosti potrebne za uskladeno razvrstavanje i oznacivanje 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 nacin kao i M faktore i grani¢ne
vrijednosti koncentracije, procijenjene vrijednosti akutne toksi¢nosti trebalo bi, zajedno s
obrazlozenjem, prijaviti Europskoj agenciji za kemikalije (,,Agencija”) radi njihovog

uvrStavanja u popis razvrstavanja i oznacivanja.
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(8) Tvari i smjese u nacelu bi trebale biti razvrstane po svim oblicima ili agregatnim
stanjima. Medutim, ako dostupni znanstveni dokazi opravdavaju drukcije razvrstavanje
povezano s odredenim oblikom ili agregatnim stanjem, proizvodaci, uvoznici i daljnji
korisnici trebali bi u postupku samorazvrstavanja moci razlicito razvrstati tvar ili smjesu
ovisno o obliku ili agregatnom stanju. Medutim, ako tvar podlijeZe uskladenom
razvrstavanju bez ogranic¢avanja na odredeni oblik ili agregatno stanje, to bi se
uskladeno razvrstavanje trebalo primjenjivati na sve njezine oblike ili agregatna stanja.
Ako tvar podlijeZe uskladenom razvrstavanju samo za odredeni oblik te tvari, trebalo bi
pojasniti da razvrstavanje te tvari u drugim oblicima ili agregatnim stanjima i dalje

podlijeze samorazvrstavanju.
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)

Iako se vecina streljiva obic¢no smatra proizvodom, u nekim slucajevima ono moZe biti
tvar ili smjesa. Ako je utvrdeno da je streljivo tvar ili smjesa, trebalo bi imati naljepnicu
pricvrs¢enu na povrsinu ambalaze u kojoj je tvar ili smjesa neposredno smjestena, to jest
na unutarnjoj ambalaZzi I . Medutim, pric¢vrséivanje naljepnice na unutarnju ambalaZu
moglo bi dovesti do sigurnosnih problema za korisnika jer bi naljepnica mogla ometati
ispravan rad streljiva i oStetiti vatreno oruzje. Stoga bi za takvo streljivo trebalo dopustiti
da ima naljepnicu pricvrs¢enu na sljedeci sloj ambalaze umjesto unutarnje ambalaze. Osim
toga, oznaceno streljivo koje je namijenjeno uporabi od strane nacionalnih obrambenih
snaga I moglo bi, u posebnim slucajevima, predstavljati neprihvatljiv rizik za sigurnost

I streljiva, ili vojnog ili nevojnog osoblja ako se ne moZze osigurati dostatna kamuflaza. U
takvim je sluc¢ajevima potrebno predvidjeti izuzece od zahtjeva oznacivanja te omoguciti

alternativne nacine priopéavanja informacija o opasnosti.
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(10) Kako bi se poboljsala jasnoéa, svi dodatni zahtjevi oznacivanja trebali bi biti smjesteni u

jednom ¢lanku.

(11) U dijelu 2. Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 utvrdena su pravila za dodatne oznake
upozorenja koje se navode na naljepnici odredenih smjesa navedenih u dijelu 2. tog
priloga. S obzirom na to da se tim naljepnicama 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 i1 sadrzavaju li bilo koju razvrstanu tvar.
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(12)

Kako bi se povecala provedivost obveze propisane dobavlja¢ima da azuriraju svoje
naljepnice nakon promjene u razvrstavanju ili oznaCivanju njihove tvari ili smjese,
potrebno je utvrditi rok u pogledu te obveze. Sli¢na obveza propisana podnositeljima
registracije utvrdena je u Provedbenoj uredbi Komisije (EU) 2020/1435%. Ako je novi
razred opasnosti dodatak postoje¢em razredu opasnosti ili predstavlja visi razred ili
kategoriju opasnosti, ili ako se na temelju ¢lanka 25. zahtijevaju novi dopunski elementi
oznacivanja, rok dobavljac¢u za azuriranje informacija za oznacivanje u slucaju prilagodbe
razvrstavanja u skladu s rezultatom nove evaluacije trebao bi biti Sest mjeseci od datuma
dobivanja rezultata nove evaluacije razvrstavanja te tvari ili smjese od dobavljacaili
njihova priopéavanja tom dobavljacu. 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 naljepnica trebao bi ostati 18 mjeseci
od datuma dobivanja rezultata nove evaluacije razvrstavanja te tvari ili smjese od
dobavljaca ili njihova priopcéavanja tom dobavljacu. Kako bi se osiguralo da se rezultati
pregledanih razvrstavanja tvari i smjesa priopcavaju u cijelom lancu opskrbe, dobavljaci
bi trebali suradivati radi skracéivanja ukupnog vremena potrebnog za provedbu svih

potrebnih promjena u razvrstavanju, oznacivanju ili pakiranju.

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 ogranic¢avanju kemikalija
(REACH) (SL L 331, 12.10.2020., str. 24.).

13100/24 ifj/TG/dk 15
PRILOG GIP.INST HR



(13)  Trebalo bi pojasniti i da su, u slucajevima uskladenog razvrstavanja i oznacivanja, rokovi za
azuriranje informacija za oznacivanje datum pocetka primjene odredaba kojima se utvrduje
novo ili izmijenjeno razvrstavanje i oznacivanje doticne tvari, §to obi¢no iznosi 18 mjeseci
od datuma stupanja na snagu tih odredaba. Isto bi se trebalo primjenjivati i za promjene
uzrokovane drugim delegiranim aktima donesenima s obzirom na prilagodbu tehnickom i
znanstvenom napretku, na primjer kao rezultat provedbe novih ili izmijenjenih odredaba

Globalno uskladenog sustava razvrstavanja i oznac¢ivanja kemikalija (GHS) UN-a.
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(14) Uredbom (EZ) br. 1272/2008 dopusta se uporaba preklopnih naljepnica samo ako se opc¢a
pravila o postavljanju naljepnica ne mogu ispuniti zbog oblika ambalaze ili njezine male
veli¢ine I . Zbog napretka u tehnologijama oznacivanja dobavlja¢ima bi trebalo omoguciti
vecu fleksibilnost predvidanjem mogucnosti redovite upotrebe preklopnih naljepnica.
Stoga je primjereno dopustiti da se naljepnice prikazuju u obliku preklopnih naljepnica,
primjenjujuci pravila o postavljanju i formatiranju kako bi se osigurala dobra Citljivost, i

posebni zahtjevi u pogledu sadrZaja prednje, unutarnje i straznje stranice.

(15) Kako bi se osigurala visoka razina zastite zdravija ljudi i okoliSa, potrebno je da su
naljepnice na tvarima i smjesama citljive. Stoga bi trebalo utvrditi minimalne zahtjeve u
pogledu vaznih parametara kao $to su velicina, Sirina i boja fonta. Medutim, u pogledu
nijansi tih boja trebalo bi primjenjivati fleksibilan pristup kako se ne bi ugrozili napori

za postizanje kruznog gospodarstva upotrebom recikliranih materijala za ambalaZu.
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(16)

Uredbu (EZ) br. 1272/2008 potrebno je prilagoditi tehnoloSkim i drustvenim promjenama
u podrucju digitalizacije 1 pripremiti za buduca kretanja. Digitalnim oznacivanjem mogla
bi se poboljsati u¢inkovitost priop¢avanja opasnosti, posebno za ranjive skupine
stanovnistva, kao $to su osobe s oSteéenjima vida, te za osobe koje ne govore nacionalni
jezik drzave Clanice. Stoga je potrebno predvidjeti dobrovoljno digitalno oznacivanje i
utvrditi tehnicke zahtjeve koje mora ispuniti dobavljac koji postavlja nosac podataka
povezan s takvom naljepnicom. Medutim, ti tehnicki zahtjevi o digitalnoj naljepnici ne bi
trebali utjecati na odgovornost dobavljaca da pri staviljanju tvari ili smjese na trZiste
osiguraju ispunjavanje zahtjeva za oznacivanje. Kako bi se odriao korak s
digitalizacijom, primjereno je dopustiti da se odredeni elementi oznacivanja koji se
zahtijevaju ovom Uredbom dostavljaju samo u digitalnom obliku. Ta bi moguénost trebala
postojati samo za one informacije koje nisu klju¢ne za sigurnost korisnika ili zastitu
okolisa, a koje ne utjecu na zahtjeve za oznacivanje ili mogucnosti digitalnog
oznacivanja utvrdene u drugom pravu Unije, te bi trebala uzeti u obzir potrebu za

visokom razinom zastite zdravlja ljudi i okolisa.
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(17)

(18)

Kako bi se elementi oznacivanja koji se smiju navesti samo u digitalnom obliku prilagodili
nadogradnji GHS-a, Komisija bi trebala biti ovlastena za donoSenje delegiranih akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU) radi izmjene
popisa elemenata oznacivanja koji se smiju navesti na samoj digitalnoj naljepnici, pod
uvjetom da GHS ne zahtijeva da se takvi elementi oznacivanja stave i na fizicku
naljepnicu te uzimajuci u obzir razinu digitalne spremnosti svih skupina stanovnistva u

Uniji, drustvene potrebe 1 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. UFEU-a
radi dopune Uredbe (EZ) br. 1272/2008 dodatnim utvrdivanjem tehnickih zahtjeva za

digitalno oznacivanje predvidenih ovom Uredbom.
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(19)

(20)

Uredbom (EZ) br. 1272/2008 trenutac¢no se ne utvrduju posebna pravila za oznacivanje i
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, ukljucujuéi odredene kemikalije kao $to su deterdzenti, kako bi se smanjio
otpad i omogucili odrziviji oblici prodaje, primjereno je utvrditi posebna pravila i uvjete za
takve vrste prodaje te utvrditi popis razreda i kategorija opasnosti za koje je zabranjena
prodaja tvari ili smjesa koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u te razrede i kategorije
opasnosti putem stanica za ponovno punjenje, kako bi se osigurala sigurnost i zastita
zdravlja ljudi. Trebalo bi uspostaviti mjere za smanjenje rizika kako bi se osiguralo
sigurno ponovno punjenje, na primjer sprecavanjem prekomjernog punjenja,
kontaminacije i posebno svakog rukovanja stanicom za ponovno punjenje od strane
djece bez nadzora, te izbjegavanjem svake reakcije izmedu tvari ili smjesa koje se nude
na stanici za ponovno punjenje ili izmedu tih tvari ili smjesa i bilo kojih ostataka u

pakiranju koje se treba ponovno napuniti.

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 1 osigurala bolja zastita gradana, primjereno je
predvidjeti elemente oznacivanja odredenih kemikalija, kao Sto su goriva, dizelske ispusne
tekudine i tekucine za vjetrobranska stakla, koje se isporucuju na stanicama za punjenje i
koje su namijenjene izravnom istakanju u spremnike iz kojih se u pravilu vise ne uklanjaju.
Iz istog razloga, kad je rijec¢ o gorivu za vozila koje se isporucuje u prijenosnim
spremnicima, potrebno je osigurati da informacije o oznacivanju budu dostupne

korisniku.
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1)

S obzirom na to da se novim razredima opasnosti i kriterijima uvedenima Delegiranom
uredbom Komisije (EU) 2023/707° omogucuje uskladeno razvrstavanje i ozna¢ivanje tvari
koje izazivaju najvecu zabrinutost u pogledu zdravlja ljudi 1 okoliSa, one bi u pravilu
trebale podlijegati uskladenom razvrstavanju i oznacivanju te bi ih trebalo dodati na popis
razreda opasnosti koji ukljucuju preosjetljivost disnih putova, mutageni u¢inak 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 prestrogo ili nedovoljno strogo razvrstavanje. S obzirom na brz razvoj
znanstvenih spoznaja i dugogodis$nju stru¢nost Agencije i Europske agencije za sigurnost
hrane, s jedne strane, i ograni¢enih resursa nadleznih tijela drzava ¢lanica za izradu
prijedloga za uskladeno razvrstavanja, s druge strane, Komisija bi trebala imati pravo
zatraziti od Agencije i Europske agencije za sigurnost hrane da izrade prijedlog za

uskladeno razvrstavanje 1 oznacivanje.

? Delegirana uredba Komisije (EU) 2023/707 od 19. prosinca 2022. o izmjeni Uredbe (EZ)
br. 1272/2008 u pogledu razreda opasnosti 1 kriterija za razvrstavanje, oznacivanje i
pakiranje tvari i smjesa (SL L 93, 31.3.2023., str. 7.).
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(22)

Prijedlozi uskladenog razvrstavanja i oznacivanja ne moraju nuzno biti ograni¢eni na
pojedinacne tvari i mogli bi obuhvacati skupinu sli¢nih tvari ako takva sli¢nost koja se
temelji na znanstvenom opravdanju omogucuje slicno razvrstavanje svih tvari u skupini.
Postupak grupiranja trebao bi biti znanstveno pouzdan, koherentan i transparentan za
sve dionike. Svrha je takvog grupiranja smanjiti optere¢enje proizvodaca, uvoznika i
daljnjih korisnika, Agencije 1 Komisije u postupku uskladivanja razvrstavanja i
oznacivanja tvari. Time se izbjegava 1 ispitivanje tvari kad se slicne tvari mogu razvrstati
kao skupina. Ako je to znanstveno opravdano i moguée, u prijedlozima za razvrstavanje
prednost bi se trebala dati skupinama tvari, a ne pojedinacnim tvarima. U slucaju
prijedloga za uskladeno razvrstavanje i oznacivanje skupine tvari, te bi se tvari trebale
grupirati zajedno na temelju jasnog znanstvenog obrazloZenja kojim se uzima u obzir
kako dostupne informacije podupiru grupiranje tvari i omogucuju pouzdano predvidanje

svojstava tvari iz drugih tvari u skupini.
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Kako bi se povecala transparentnost i predvidljivost prijedloga podnesenih Agenciji, od
nadleznih tijela drzava ¢lanica, proizvodaca, uvoznika i daljnjih korisnika trebalo bi
zahtijevati da obavijeste Agenciju o svojoj namjeri podnosenja prijedloga za uskladeno
razvrstavanje i oznacivanje, dok bi od Komisije trebalo zahtijevati da obavijesti Agenciju o
svojem zahtjevu upuc¢enom Agenciji ili Europskoj agenciji za sigurnost hrane za pripremu
tog prijedloga. Nadalje, od Agencije bi trebalo zahtijevati da objavi informacije o takvoj
namjeri ili zahtjevu 1 azurira informacije o podnesenom prijedlogu u svakoj fazi postupka
uskladenog razvrstavanja i oznacivanja tvari. Iz istog bi razloga od nadleznog tijela koje
zaprimi prijedlog za reviziju uskladenog razvrstavanja i oznacivanja koji je podnio
proizvodac, uvoznik ili daljnji korisnik trebalo traziti da svoju odluku o prihvacanju ili
odbijanju prijedloga za reviziju priop¢i Agenciji, koja bi te informacije trebala podijeliti s
drugim nadleznim tijelima. U tom pogledu, Komisija bi delegirane akte trebala donijeti
bez nepotrebne odgode, a po mogucnosti prije kraja kalendarske godine nakon objave

misljenja Odbora za procjenu rizika.
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(24)

(25)

Kriteriji za uvrStenje tvari na popis predlozenih tvari iz ¢lanka 59. stavka 1. Uredbe (EZ)
br. 1907/2006 jednakovrijedni su onima za odredene razrede i kategorije 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. Tvari koje su na
popis predloZenih tvari uvrStene kao tvari sa svojstvima endokrine disrupcije trebalo bi
uvrstiti u tablicu 3. u dijelu 3. Priloga V1. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 kao ,,endokrina
disrupcija 1. kategorije za zdravlje ljudi“ ili kao ,,endokrina disrupcija 1. kategorije za

okolis*.

S obzirom na to da su kriteriji da bi se tvari smatrale endokrinim disruptorom za zdravlje
ljudi ili okoli$ iz odjeljaka 3.6.5. 1 3.8.2. Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009 Europskog
parlamenta i Vije¢a'® te iz Delegirane uredbe Komisije (EU) 2017/2100'" i kriteriji da bi se
tvari smatrale endokrinim disruptorom za zdravlje ljudi ili okolis iz Priloga 1. 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 (EU)
2017/2100 trebalo bi uvrstiti u tablicu 3. u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008
pod ,endokrina disrupcija 1. kategorije za zdravlje ljudi* ili pod ,,endokrina disrupcija 1.

kategorije za okolis*.

10

11

12

Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 21. listopada 2009. o
stavljanju na trziste sredstava za zastitu bilja 1 stavljanju izvan snage direktiva Vijeca
79/117/EEZ 191/414/EEZ (SL L 309, 24.11.2009., str. 1.).

Delegirana uredba Komisije (EU) 2017/2100 od 4. rujna 2017. 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.).

Uredba Komisije (EU) 2018/605 od 19. travnja 2018. o izmjeni Priloga II. Uredbi (EZ) br.
1107/2009 utvrdivanjem znanstvenih kriterija za odredivanje svojstava endokrine disrupcije
(SL L 101, 20.4.2018., str. 33.).
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(26) S obzirom na to da se u ¢lanku 5. stavku 1. to¢ki (e) Uredbe (EU) br. 528/2012'3 upucuje
na kriterije za postojane, bioakumulativne i toksi¢ne tvari te vrlo postojane i vrlo
bioakumulativne tvari iz Priloga XIII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 za utvrdivanje
postojanih, bioakumulativnih i toksi¢nih te vrlo postojanih i vrlo bioakumulativnih
svojstava 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
postojane, bioakumulativne i toksi¢ne tvari te vrlo postojane i vrlo bioakumulativne tvari u
skladu s Uredbom (EU) br. 528/2012 i 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 postojanih, bioakumulativnih 1 toksi¢nih te vrlo postojanih i vrlo
bioakumulativnih tvari iz odjeljaka 3.7.2. 1 3.7.3. Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009
jednakovrijedna svojstvima iz Priloga 1. Uredbi (EZ) br. 1272/2008, aktivne tvari koje
ispunjavaju kriterije za kvalificiranje kao postojane, bioakumulativne i toksi¢ne tvari te
vrlo postojane 1 vrlo bioakumulativne tvari iz odjeljaka 3.7.2. 1 3.7.3. Priloga II. Uredbi
(EZ) br. 1107/2009 trebalo bi uvrstiti u tablicu 3. u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi (EZ)
br. 1272/2008.

13 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.).
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(27)

(28)

S obzirom na to da su tvari iz uvodnih izjava 24., 25. i 26. ve¢ ocijenile Europska agencija
za sigurnost hrane ili Agencija, ili su usred procesa ocjenjivanja i donosenja odluke od
strane Komisije, ili je taj proces dovrsen, trebalo bi ih 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.

Da bi se izbjeglo udvostrucavanje rada tijela na temelju uredaba (EZ) br. 1907/2006,
(EZ) br. 1272/2008, (EZ) br. 1107/2009 i (EU) br. 528/2012 koji je u tijeku, Komisija bi
takoder trebala u odgovarajuéem razdoblju donijeti delegirane akte za tvari koje se Zeli
dodati na popis predloZenih tvari u skladu s ¢lankom 59. Uredbe (EZ) br. 1907/2006;
tvari za koje su podneseni zahtjevi za odobrenje ili produljenje odobrenja u skladu s
odgovarajuéim odredbama Uredbe (EZ) br. 1107/2009; tvari za koje je nadleZno
ocjenjivacko tijelo Agenciji dostavilo nacrt izvje§éa o ocjeni odobrenja ili produljenja
odobrenja u skladu s Uredbom (EU) br. 528/2012 ili tvari za koje je zahtjev podnesen za
potrebe Direktive 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa'” te je ocjenjivanje drzave
¢lanice u skladu s tom Direktivom dovrSeno do 1. rujna 2013., ali prije tog datuma nije
donesena odluka o odobrenju, ili tvari za koje je Agencija Komisiji dostavila mi§ljenje u
skladu s ¢lankom 75. stavkom 1. tockom (g) Uredbe (EU) br. 528/2012 u kojem je
zakljuceno da ispunjavaju te kriterije. Nadalje, kako bi se osiguralo da nova
dokumentacija ili dokumentacija koja je u tijeku joS u ranoj fazi ocjenjivanja sadrZi
dokumentaciju za uskladeno razvrstavanje i oznacivanje, prijelazne odredbe predvidene

ovom Uredbom trebale bi se primjenjivati tijekom ogranicenog razdoblja.

14

Direktiva 98/8/EZ Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 16. veljace 1998. o stavljanju
biocidnih pripravaka na trziste (SL L 123, 24.4.1998., str. 1.).

13100/24 ifj/TG/dk 26
PRILOG GIP.INST HR



(29) Proizvodaci i uvoznici ¢esto dostavljaju razlicite informacije za istu tvar koje treba
ukljuciti u popis Agencije za razvrstavanje i oznacivanje. U nekim slucajevima takve
razlike proizlaze iz razli¢itih necistoca, fizickih stanja ili drugih razlika i takve razlike
mogle bi biti opravdane. U drugim slucajevima odstupanja su posljedica razlika u
podacima upotrijebljenima za razvrstavanje ili neslaganja izmedu podnositelja prijave ili
podnositelja registracije u slucaju zajednickog podnosSenja podataka u skladu s Uredbom
(EZ) br. 1907/2006 ili zastarjelih unosa za razvrstavanje. Kao rezultat toga, popis
razvrstavanja i oznacivanja sadrzava razliCita razvrstavanja, zbog ¢ega je manje
djelotvoran kao alat za prikupljanje i priopéavanje opasnosti te dovodi do neto¢nog
razvrstavanja, §to u konac¢nici ometa moguénost zastite zdravlja ljudi 1 okoliSa Uredbom
(EZ) br. 1272/2008. Stoga bi od podnositelja prijave trebalo zahtijevati da, na temelju
dostupnih podataka koji su se koristili za razvrstavanje, Agenciji navedu razloge za
odstupanje od razvrstavanja u najvisi razred ili za razvrstavanje u visi razred opasnosti za
istu tvar. Kako bi se odgovorilo na razlike izmedu novijih i zastarjelih razvrstavanja, od
podnositelja prijave trebalo bi zahtijevati da azuriraju svoje prijave u roku od Sest mjeseci
od donosenja odluke o promjeni razvrstavanja i oznacivanja tvari na temelju preispitivanja
iz ¢lanka 15. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1272/2008. Nadalje, Agencija bi trebala moci
zahtijevati da podnositelj prijave ispravi unos koji je nepotpun, netocan ili zastario te da

o tome obavijesti Agenciju.
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(30)

(1)

Uredbom (EZ) br. 1272/2008 utvrduju se posebna pravila o ambalaZi koja bi trebala
imati zatvarace koji djeci oteZavaju otvaranje te imati taktilno upozorenje. Vazno je da se
tim odredbama osigurava visoka razina zastite zdravlja ljudi. Komisija bi stoga u roku od
pet godina od stupanja na snagu ove Uredbe trebala ocijeniti djelotvornost tih odredbi te
treba li ih proSiriti na druge razrede opasnosti, posebno kako bi se zahtjevi za zatvarace
koji djeci oteZavaju otvaranje proSirili na ozljede oka 1. kategorije, te se savjetovati sa
struc¢nom skupinom osnovanom u skladu s ¢lankom 53.a stavkom 4. Uredbe (EZ) br.
1272/2008. Ako se utvrdi da je to potrebno, Komisija bi trebala $to prije donijeti
delegirani akt o izmjeni Priloga I1. Uredbi (EZ) br. 1272/2008.

Kako bi se poboljsala transparentnost prijava i olakSala obveza podnositelja prijave da
dodu do sporazumnog unosa prijave za istu tvar, sve informacije prijavljene u popis
razvrstavanja i oznacivanja Agencije trebale bi biti javno dostupne i besplatne. Ne
dovodeci u pitanje zastitu komercijalnih interesa, te bi informacije trebale ukljucivati
identitet podnositelja prijave jer bi za podnositelje prijave znanje komu se obratiti olaksalo
postizanje cilja, odnosno postizanje sporazumnog unosa koji bi se uvrstio u taj popis
razvrstavanja i oznacivanja. U slu¢aju prijava skupine proizvodaca ili uvoznika trebalo bi
biti dovoljno objaviti identitet podnositelja prijave koji podnosi informacije u ime ostalih
¢lanova skupine. Agencija bi trebala pruZiti informacije o uvjetima pod kojima se
podnositelji prijave mogu pozvati na povjerljivost i navesti ih na popisu. Trebala bi
uspostaviti odgovarajuce mjere za sprecavanje i identificiranje neopravdanih zahtjeva za
povjerljivost, posebno provodenjem informatickih pregleda i nasumicnih rucnih

provjera.
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(32)

(33)

U skladu s ¢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 u¢inaka. 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
naljepnice, nepostojanje takve obveze dostavljanja uzrokuje gubitak informacija za
imenovana tijela, Sto ih moze sprijeciti u pruzanju odgovarajucée hitne zdravstvene
intervencije. Kako bi se odgovorilo na tu situaciju, trebalo bi takoder uvesti 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 naljepnice.

U skladu s ¢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 i odrzava portal za notifikaciju centara za
otrovanja na razini Unije te je uspostavila, razvila i odrzava bazu podataka s informacijama
povezanima s hitnim zdravstvenim intervencijama kako bi pomogla nekim drZzavama
¢lanicama u uskladivanju s Uredbom (EZ) br. 1272/2008. Stoga bi Agencija mogla ispuniti
zadacu primanja tih informacija. Kako bi se smanjilo administrativno opterec¢enje za
drzave Clanice i iskoristila prednost ekonomije razmjera, Uredbom (EZ) br. 1272/2008
trebalo bi predvidjeti moguénost imenovanja Agencije kao tijela odgovornog za primanje

relevantnih informacija ako drzava ¢lanica to Zeli.
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(34)

(35)

Osim I drzava Clanica, Komisija ili Agencija trebale bi mo¢i upotrebljavati statisticke
informacije koje se odnose na hitne zdravstvene intervencije u svrhu utvrdivanja gdje je
potrebno poboljSati mjere upravljanja rizikom. Time bi se na koristan na¢in dopunile
informacije o uporabama tvari koje su dostavljene 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 i oznacivanju u skladu s Uredbom (EZ)

br. 1272/2008 i koje se ukljucuju u postupke upravljanja rizikom na temelju Uredbe (EZ)
br. 1907/2006 i potencijalno u skladu s drugim aktima Unije.

Uredbom (EZ) br. 1272/2008 opc¢enito se ureduje oglasavanje opasnih tvari i smjesa te se
predvida da se u oglasu za tvar koja je razvrstana kao opasna navode doti¢ni razredi
opasnosti ili kategorije opasnosti, a u oglasu za smjesu razvrstanu kao opasnu ili smjesu
koja sadrzava razvrstanu tvar navode se vrste opasnosti navedene na naljepnici ako takav
oglas omogucuje sklapanje ugovora o kupnji, a da se prethodno ne vidi naljepnica. Tu
obvezu trebalo bi izmijeniti kako bi se osiguralo da oglas za opasne tvari i smjese sadrzava
sve najvaznije informacije u pogledu sigurnosti 1 zaStite zdravlja ljudi i okoliSa. Stoga bi
takvi oglasi trebali sadrzavati piktogram opasnosti, oznaku opasnosti, I oznake upozorenja
i dopunske oznake upozorenja EUH, s odstupanjima za oglase koji nisu vizualni.

Kategoriju opasnosti ne bi trebalo navesti u oglasima jer je odrazena u oznaci upozorenja.
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(36) Kako bi se osiguralo pravilno priopcavanje informacija potro§acima o opasnostima i
sigurnoj uporabi kemikalija te dosljednost s izjavama i tvrdnjama dopusStenima na
naljepnicama proizvoda u skladu s ovom Uredbom, primjereno je pojasniti da oglasi za
tvar ili smjesu koja je razvrstana kao opasna ne bi trebali sadriavati izjave kao $to su
whije otrovno”, ,,nije Stetno”, ,,ne zagaduje”, ,,ekoloski” ili druge izjave u kojima se
navodi da takva tvar ili smjesa nije opasna ili bilo koje druge izjave koje nisu u skladu s
njezinim razvrstavanjem. Tim bi se pristupom, zajedno s drugim odredbama iz prava

Unije, osiguralo da potroSaci mogu donositi informirane odluke o kupnji koje su rezultat

jasnih, pouzdanih i neobmanjujuéih informacija o opasnim tvarima i smjesama.

(37) U Uredbi (EZ) br. 1272/2008 ne upucuje se izri¢ito na ponude opcenito niti posebno na
ponude za prodaju na daljinu. Posljedi¢no, njome se ne rjeSavaju posebni problemi koji
proizlaze iz prodaje na daljinu, kao §to je prodaja na internetu. Budu¢i da se oglasi tumace
kao faza koja prethodi ponudama, posebno kao informacije namijenjene promicanju
proizvoda ili usluge, bez obzira naplacuju i se ili ne, ponude se smatraju pozivom na
sklapanje ugovora o kupnji. Kao rezultat tog razlikovanja, vise informacija o opasnostima
trebalo bi biti navedeno u ponudama nego u oglasima. Kako bi se odrzao korak s
tehnoloskim razvojem 1 novim nac¢inima prodaje, potrebno je zahtijevati navodenje
elemenata oznacivanja u slucaju prodaje na daljinu, medu ostalim putem internetskih
platformi za trgovanje. Obveze u pogledu integrirane uskladenosti utvrdene za pruzatelje
internetskih platformi za trgovanje u ¢lanku 31. Uredbe (EU) 2022/2065 Europskog
parlamenta i Vijeéa'® stoga ée se primjenjivati na navodenje tih elemenata oznadivanja.
IzvrSenje tih obveza podlijeze pravilima utvrdenima u poglavlju IV. Uredbe (EU)

2022/2065.

15 Uredba (EU) 2022/2065 Europskog parlamenta i Vije¢a od 19. listopada 2022. o
jedinstvenom trziStu digitalnih usluga 1 izmjeni Direktive 2000/31/EZ (Akt o digitalnim
uslugama) (SL L 277, 27.10.2022., str. 1.).
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(38)

(39)

Osim §to industriji osigurava tehnicke 1 znanstvene alate za uskladivanje s Uredbom (EZ)
br. 1272/2008, Agencija bi trebala i nadleznim tijelima osigurati takve alate, primjerice
baze podataka, kako bi se potaknula provedba. Uredbom (EZ) br. 1272/2008 trebalo bi
detaljnije utvrditi nadleznost Agencije u tom pogledu. Nadalje, Agencija bi, djelujuéi kao
tijelo koje je nadlezno tijelo drzave ¢lanice imenovalo u svrhu primanja informacija za
hitne zdravstvene intervencije, trebala odgovaraju¢em imenovanom nacionalnom tijelu te

drzave Clanice omoguciti pristup tim informacijama.

Nakon savjetovanja s Komisijinom stru¢nom skupinom nadleznih tijela za uredbe (EZ) br.
1907/2006 i (EZ) br. 1272/2008 Komisija redovito prilagodava priloge Uredbi (EZ)

br. 1272/2008 tehnickom i1 znanstvenom napretku. U skladu s ¢lankom 53.c Uredbe (EZ)
br. 1272/2008 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. Osobito u slucaju
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 novih unosa u taj prilog, donoSenje zasebnih delegiranih akata dovelo je do
umjetnog odvajanja neodvojivo povezanih odredaba i time Stetno utjecalo na koherentnost
zahtijevanjem istodobnog donosenja dvaju razlicitih, ali povezanih delegiranih akata. U
takvim bi slucajevima trebalo biti moguce donijeti jedinstven delegirani akt u pogledu

razli¢itih delegiranih ovlasti.

13100/24 ifj/TG/dk 32
PRILOG GIP.INST HR



(40) U skladu s Direktivom 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vijeéa'® potrebno je
zamijeniti, smanjiti ili poboljsati ispitivanje na zivotinjama s ciljem postupnog prestanka
upotrebe Zivotinja za ispitivanje $to je prije znanstveno moguce. Provedba Uredbe (EZ)
br. 1272/2008 trebala bi I , gdje je god to moguce, biti usmjerena na promicanje i
upotrebu alternativnih pristupa, posebno metoda ispitivanja koje ne ukljucuju Zivotinje i
koje su prikladne za procjenu razvrstavanja kemikalija u pogledu zdravlja ljudi i okolisa.
Kako bi se ubrzao prelazak na metode ispitivanja koje ne ukljucuju ispitivanje na
zivotinjama, s krajnjim ciljem potpune zamjene ispitivanja na zivotinjama, te kako bi se
poboljsala u¢inkovitost procjena kemijskih opasnosti, trebalo bi promicati, pratiti i
redovito evaluirati inovacije u podru¢ju metoda ispitivanja koje ne ukljucuju ispitivanje na
zivotinjama. Komisija i drzave Clanice trebale bi suradivati s ciljem promicanja
prilagodbe kriterija alternativnim pristupima, posebno metodama ispitivanja koje ne
ukljucuju Zivotinje, u sustavu GHS 1 zatim bez odgode ukljuditi te kriterije u Uredbu (EZ)
br. 1272/2008.

(41) U Prilogu VIIIL. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 predvidene su uskladene informacije povezane
s hitnim zdravstvenim intervencijama i preventivnim 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 sigurnost i jasnoca u pogledu moguénosti podnosenja 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” te uvesti obveza navodenja naziva 1 opisa proizvoda standardne
formule u podnesku, kao 1 goriva, te bi u toj uredbi trebalo predvidjeti moguénost

podnosenja informacija o sastojcima, ¢ak i ako u odredenim sluc¢ajevima nisu prisutni

16 Direktiva 2010/63/EU Europskog parlamenta 1 Vijeca 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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(42)

43)

(44)

(43)

(46)

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 i1 nacine identifikacije smjese, podnositelja i kontaktne tocke s pomocu

njihove identifikacijske oznake proizvoda.

Agencija bi prema potrebi trebala pruZiti dodatne smjernice o primjeni odredaba koje se

odnose na preispitivanja propisana ovom Uredbom.
Uredbu (EZ) br. 1272/2008 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

Izmjenama uvedenima ovom Uredbom prosSiruju se zadace, radno opterecenje i
nadleinost Agencije. Kako bi se pruZilo odgovarajucée strucno znanje, potpora i temeljite
znanstvene evaluacije, trebalo bi osigurati odgovarajuce i stabilno financiranje

Agencije.

Kako bi se osiguralo da dobavljaci tvari i smjesa imaju dovoljno vremena za prilagodbu
novim pravilima o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju, primjenu nekih odredaba ove
Uredbe trebalo bi odgoditi. Kako bi se izbjeglo dodatno opterec¢enje dobavljaca tvari 1
smjesa, ne bi trebalo zahtijevati da se tvari i smjese koje su ve¢ stavljene na trziSte prije
isteka tog razdoblja ponovno razvrstavaju 1 ozna¢uju novim naljepnicama u skladu s ovom

Uredbom.
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(47)

(48)

U skladu s prijelaznim odredbama Uredbe (EZ) br. 1272/2008 dobavljaci bi trebali imati
mogucnost dobrovoljno primijeniti nove odredbe o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju

uvedene ovom Uredbom prije datuma pocetka njezine primjene.

S obzirom na to da ciljeve ove Uredbe ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice jer je
oneciS¢enje okolisa prekograni¢no, a gradani Unije trebali bi ostvarivati korist od jednake
zastite zdravlja 1 okoliSa i jer bi se tvari 1 smjese trebale slobodno kretati na trziStu Unije,
nego se zbog svojeg opsega na bolji naCin mogu ostvariti na razini Unije, Unija moze
donijeti mjere u skladu s na¢elom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o
Europskoj uniji. U skladu s nac¢elom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova

Uredba ne prelazi ono §to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

DONIJELI SU OVU UREDBU:
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Clanak 1.

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

u ¢lanku 1. stavku 1. dodaje se sljedec¢a tocka:

propisivanjem obveze daljnjih korisnika, uvoznika i distributera iz ¢lanka 45.

stavaka 1.b i 1.c da imenovanim tijelima u skladu s Prilogom VIII. dostave informacije

relevantne za pruzanje odgovarajuce hitne zdravstvene intervencije.”;

u ¢lanku 2. dodaju se sljedece tocke:

,procijenjene vrijednosti akutne toksicnosti’ znaci numericke vrijednosti koje se
upotrebljavaju za razvrstavanje tvari i smjesa I u jednu od cetiri kategorije opasnosti
od akutne toksicnosti na temelju izlozenosti, oralnim, dermalnim ili inhalacijskim

putem.”;

,hosac podataka’ znaci simbol linearnog crticnog koda, dvodimenzionalni simbol
ili drugi medij za automatsko biljeZenje identifikacijskih podataka koji uredaj moZe

ocitati;

,ponovno punjenje’ znaci postupak kojim potrosac ili profesionalni korisnik puni
ambalaZu opasnom tvari ili smjesom koju dobavljac¢ nudi u okviru trgovacke

djelatnosti, uz placanje ili besplatno;

,Stanica za ponovno punjenje’ znaci mjesto gdje dobavljac nudi potrosacima ili
profesionalnim korisnicima opasne tvari ili smjese koje se mogu pribaviti
ponovnim punjenjem, bilo rucno bilo putem automatske ili poluautomatske

opreme;

1.
(1)
2.
,38.
39.
40.
41.
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3. I Clanak 4. mijenja se kako slijedi:

(a)

»3-

stavak 3. zamjenjuje se sljedecim:

Ako tvar podlijeZe uskladenom razvrstavanju i oznacivanju u skladu s glavom V.
na temelju unosa u dijelu 3. Priloga VL., ta se tvar razvrstava u skladu s tim
unosom, a ragvrstavanje te tvari u skladu s glavom II. ne provodi se za razrede

opasnosti, podjele ili oblike ili agregatna stanja koji su obuhvaceni tim unosom.

Uskladeno razvrstavanje te tvari primjenjuje se na sve njezine oblike ili agregatna
stanja, osim ako je u unosu u dijelu 3. Priloga VI. navedeno da se uskladeno

razvrstavanje primjenjuje na odredeni oblik ili agregatno stanje te tvari.

Medutim, ako tvar pripada i jednom ili viSe razreda opasnosti ili podjela ili je u
obliku ili agregatnom stanju koji nisu obuhvaceni unosom u dijelu 3. Priloga V1.,
razvrstavanje u skladu s glavom I1. provodi se za te razrede opasnosti, podjele,

oblike ili fizicka stanja ”

(b)dodaje se sljedeci stavak:

,»11. Tvar ili smjesa ne stavlja se na trziSte osim u slucaju da dobavljac s poslovnim
nastanom u Uniji koji je identificiran na naljepnici tijekom industrijske ili
profesionalne djelatnosti ispunjava zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi u pogledu
predmetnih tvari ili smjese”;
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4. ¢lanak 5. mijenja se kako slijedi:
(a)u stavku 1. umecde se sljedeca tocka:
w(ca) podatke dobivene iz metodologija novog pristupa;”;
(b) dodaju se sljedeci stavci:

3. Tvarl koja sadrzava vise od jednog sastojka, u obliku pojedinacnog sastojka,
identificirane necistoce ili dodatka, za koji su raspolozive relevantne
informacije iz stavka 1., evaluira se upotrebljavajuéi raspolozive informacije o

tim poznatim sastojcima, kao 1 o samoj tvari.

4.  Zaocjenjivanje tvari koja sadriava vie od jednog sastojka u skladu s
poglavljem 2. u vezi s razredima opasnosti ,,mutageni u¢inak na zametne
stanice”, ,.karcinogenost”, ,,reproduktivna toksi¢nost”, ,,I endokrina disrupcija
za zdravlje ljudi” i ,,endokrina disrupcija za okoli$” iz odjeljaka 3.5., 3.6., 3.7.,
3.11. i 4.2 Priloga 1. proizvodac, uvoznik i daljnji korisnik upotrebljava

relevantne raspolozive informacije iz stavka 1. za svaki poznati sastojakl :

Relevantne raspoloZive informacije o samoj tvari koja sadrZava vise od jednog

sastojka uzimaju se u obzir ako je ispunjen jedan od sljedecih uvjeta:

(a) informacije pokazuju svojstva mutagenog ucinka na zametne stanice,
karcinogenosti ili reproduktivne toksi¢nosti ili endokrinu disrupciju za

zdravlje ljudi ili okolis;

(b) informacije podupiru zakljucke koji se temelje na relevantnim

raspolozivim informacijama o sastojcima tvari.
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Relevantne raspolozive informacije o samoj tvari koja sadrZava vise od jednog
sastojka koje dokazuju nepostojanje svojstava iz tocke (a) ili manje opasna svojstva

ne smiju ponistiti relevantne raspolozive informacije o sastojcima tvari.

Za evaluaciju tvari koja sadrZava vise od jednog sastojka u skladu s poglavljem 2.
ove glave u odnosu na svojstva biorazgradivosti, postojanosti, mobilnosti i
bioakumulativnosti unutar razreda opasnosti ,,opasno za vodeni okoli§”, ,,svojstva
postojanosti, bioakumulativnosti 1 toksicnosti ili vrlo postojano, vrlo
bioakumulativno” i ,,svojstva postojanosti, mobilnosti i toksi¢nosti ili vrlo postojano
i vrlo mobilno” iz odjeljaka 4.1.2.8.,4.1.2.9.,4.3.2.3.1.,4.3.2.3.2.,44.2.3.1. 1

4.4.2.3.2. Priloga 1. proizvodac, uvoznik i daljnji korisnik upotrebljavaju relevantne

raspolozive informacije iz stavka 1. za svaki poznati sastojak tvari.

Relevantne raspolozive informacije o samoj tvari koja sadriava vise od jednog

sastojka vzimaju se u obzir ako je ispunjen jedan od sljedecih uvjeta:

(a) informacije pokazuju I svojstva postojanosti, mobilnosti i bioakumulativnosti

ili nepostojanje svojstva razgradivosti;

(b) informacije podupiru zakljucke koji se temelje na relevantnim raspolozivim

informacijama o sastojcima tvari.
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Relevantne raspolozive informacije o samoj tvari koja sadrZava vise od jednog sastojka
koje pokazuju nepostojanje svojstava iz tocke (a) ili manje opasna svojstva ne smiju

ponistiti relevantne raspolozive informacije o sastojcima tvari.

6. Stavci 4. i 5. ne primjenjuju se na tvari koje sadriavaju vise od jednog sastojka i
koje su ekstrahirane iz biljaka ili dijelova biljaka te koje nisu kemijski

promijenjene kako je definirano u clanku 3. stavku 40. Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

7. Za potrebe stavka 6. ,biljke” se odnose na Zive ili mrtve organizme iz kraljevstava

Plantae i Fungi te ukljucuju alge, lisajeve i kvasce.

8.  Ako za odredene tvari koje sadriavaju vise od jednog sastojka, a koje nisu
obuhvadene stavkom 6., Komisija primi dokaze da pravila utvrdena u stavcima 4.
ili 5. moZda nisu prikladna za odredene tvari koje sadriavaju vise od jednog

sastojka, Komisija moZe zatraZiti od Agencije da evaluira dostupne podatke.
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Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 53.a radi
izmjene Priloga I. stvaranjem novog odjeljka te ukljucivanjem i izmjenom, u taj
odjeljak, odstupanja od stavka 4. ili 5. o razvrstavanju tvari koje sadrZavaju vise od
jednog sastojka. Za te delegirane akte Komisija uzima u obzir znanstvene dokaze,
napredak u znanju i, ako je dostupno, misljenje Agencije kako bi na odgovarajuci
nacin razvrstala tvari koje sadrZavaju vise od jednog sastojka, pod uvjetom da je

osigurana visoka razina zastite zdravlja ljudi i okolisa.
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5. ¢lanak 6. mijenja se kako slijedi:
(a) u stavku 1. dodaje se sljedeca tocka:
w(ca) podatke dobivene iz metodologija novog pristupa’;”
(b) stavci 3.1 4. zamjenjuju se sljede¢im:

»3. Zaevaluaciju smjesa u skladu s poglavljem 2. ove glave u odnosu na razrede
opasnosti ,,mutageni u¢inak na zametne stanice”, ,,karcinogenost”, ,,reproduktivna
toksicnost”, ,,endokrina disrupcija za zdravlje ljudi” i ,,endokrina disrupcija 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 L.
proizvodac, uvoznik i daljnji korisnik upotrebljava samo relevantne raspolozive
informacije iz stavka 1. za tvari u smjesi, a ne za samu smjesu.
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I Ako raspolozivi podaci o ispitivanju same smjese dokazuju svojstva mutagenog
ucinka na zametne stanice, karcinogenosti ili reproduktivne toksi¢nosti ili endokrinu
disrupciju za zdravlje ljudi ili okolis koji nisu utvrdeni na temelju relevantnih
raspolozivih informacija o pojedinacnoj tvari iz prvog podstavka, ti se podaci

uzimaju u obzir i za potrebe evaluacije smjese iz prvog podstavka.

Za evaluaciju smjesa u skladu s poglavljem 2. ove glave u odnosu na svojstva
biorazgradivosti, postojanosti, mobilnosti 1 bioakumulativnosti unutar razreda
opasnosti ,,opasno za vodeni okoli$”, ,,svojstva postojanosti, bioakumulativnosti i
toksi¢nosti ili vrlo postojano i vrlo bioakumulativno” i ,,svojstva postojanosti,
mobilnosti 1 toksi¢nosti ili vrlo postojano i1 vrlo mobilno” iz odjeljaka 4.1.2.8.,
4.1.29.,43.23.1.,43.2.3.2.,44.2.3.1.14.4.2.3.2. Priloga I. proizvoda¢, uvoznik 1
daljnji korisnik upotrebljavaju samo relevantne raspolozive informacije iz stavka 1.

za tvari u smjesi, a ne za samu smjesu.”;
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6. u ¢lanku 9. stavci 3. 1 4. zamjenjuju se sljede¢im:

3.

Ako se kriteriji iz stavka 1. ne mogu izravno primijeniti na utvrdene raspolozive
informacije, proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici provode evaluaciju primjenom
postupka 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 utjecu na odredivanje opasnosti tvari ili smjese i u skladu s

odjeljkom 1.2. Priloga XI. Uredbi (EZ) br. 1907/2006.

Pri evaluaciji informacija o opasnosti za smjese, ako su podaci o ispitivanju same
smjese neprikladni ili nedostupni, proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici
primjenjuju nacela premos¢ivanja iz odjeljka 1.1.3. Priloga I. i svakog odjeljka

dijelova 3. i 4. tog priloga za potrebe evaluacije.
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Ako je pri primjeni nacela premoscivanja dostupno vise od jedne slicne ispitane smjese,
proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici primjenjuju postupak utvrdivanja valjanosti 1
utemeljenosti dokaza uz primjenu stru¢ne prosudbe u skladu s odjeljkom 1.1.1. Priloga I.
ovoj Uredbi procjenjujuéi sve raspolozive informacije koje utje¢u na odredivanje opasnosti
smjese i u skladu s odjeljkom 1.2. Priloga XI. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 kako bi odabrali
najprikladnije slicne ispitane smjese u skladu s élankom 6. stavkom 5. ove Uredbe za

njihovu odluku o razvrstavanju.

Pri evaluaciji informacija o opasnosti za smjese, ako te informacije ne dopustaju primjenu
nacela premosc¢ivanja u skladu s prvim i drugim podstavkom, proizvodaci, uvoznici i
daljnji korisnici evaluiraju te informacije primjenom druge metode ili metoda navedenih u

dijelovima 3. i 4. Priloga 1.”;
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7. ¢lanak 10. zamjenjuje se sljede¢im:

,,Clanak 10.

Granicne vrijednosti koncentracije, M faktori i procijenjene vrijednosti akutne

toksi¢nosti za razvrstavanje tvari i smjesa

Specificne grani¢ne vrijednosti koncentracije 1 opée granicne vrijednosti
koncentracije su vrijednosti koje se dodjeljuju tvarima koje oznacavaju prag na
kojem se ili iznad kojeg prisutnost te tvari u drugoj tvari ili u smjesi u obliku
identificirane necistoce, dodatka ili pojedinacnog sastojka dovodi do razvrstavanja

tvari ili smjese kao opasne.

Proizvodac, uvoznik ili daljnji korisnik odreduju specificne grani¢ne vrijednosti
koncentracije ako raspolozive prikladne i pouzdane znanstvene informacije pokazuju
da je opasnost tvari o€ita kad je #a 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 I.

U iznimnim okolnostima proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici mogu odrediti
specifi¢ne granicne vrijednosti koncentracije ako I prikladne, pouzdane i uvjerljive
znanstvene informacije I pokazuju da opasnost tvari koja je razvrstana kao opasna
nije vidljiva iznad koncentracija odredenih za odgovarajuci razred opasnosti u dijelu
2. Priloga [. ili iznad op¢ih grani¢nih vrijednosti koncentracija odredenih za

odgovarajuci razred opasnosti u dijelovima 3., 4.1 5. tog Priloga.

Proizvodaci, uvoznici 1 daljnji korisnici utvrduju M faktore za tvari koje su
razvrstane kao opasne za vodeni okolis i uvrstene u 1. kategoriju akutne toksicnosti

ili u 1. kategoriju kroni¢ne toksi¢nosti.
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Proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici utvrduju procijenjene vrijednosti akutne

toksic¢nosti za tvari koje su razvrstane kao akutno toksi¢ne za zdravlje ljudi.

Odstupajuéi od stavka 1. drugog i tre¢eg podstavka specifi¢ne grani¢ne vrijednosti
koncentracije ne odreduju se za uskladene razrede opasnosti ni podjele za tvari

uvrstene u dio 3. Priloga VI. I .

Odstupajuéi od stavka 2., M faktori se ne utvrduju za uskladene razrede opasnosti ni
podjele za tvari uvrstene u dio 3. Priloga V1. za koje je M faktor naveden u tom

dijelu.

Medutim, ako u dijelu 3. Priloga V1. nije naveden M faktor za tvar koja je
razvrstana kao opasna za vodeni okolis i uvrstena u 1. kategoriju akutne
toksic¢nosti ili u 1. kategoriju kronicne toksic¢nosti, proizvodac, uvoznik ili daljnji
korisnik odreduje M faktor za tu tvar na temelju raspoloZivih podataka o tvari. Taj
se M faktor upotrebljava kad smjesu koja sadrZava tvar razvrstava proizvodad,

uvoznik ili daljnji korisnik primjenom zbirne metode.
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Odstupajuéi od stavka 3., procijenjene vrijednosti akutne toksi¢nosti ne utvrduju se
za uskladene razrede opasnosti ni podjele za tvari iz dijela 3. Priloga V1. za koje je

procijenjena vrijednost akutne toksi¢nosti navedena u tom dijelu.

Proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici pri odredivanju specificne grani¢ne
vrijednosti koncentracije, M faktora ili procijenjene vrijednosti akutne toksi¢nosti
uzimaju u obzir sve specifi¢ne grani¢ne vrijednosti koncentracije, M faktore ili
procijenjenu vrijednost akutne toksicnosti za tu tvar koji su uvrsteni u popis

razvrstavanja i oznacivanja.
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10.

11.

Specificne grani¢ne vrijednosti koncentracije odredene u skladu sa stavkom 1.
drugim i treéim podstavkom imaju prednost pred grani¢nim vrijednostima
koncentracije iz odgovarajuéih odjeljaka dijela 2. Priloga I. ili opéim grani¢nim
vrijednostima koncentracije za razvrstavanje navedenih u odgovaraju¢im odjeljcima

dijelova 3., 4.1 5. tog priloga.
Agencija pruza dodatne smjernice za primjenu stavaka 1., 2.1 3.

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. drugog i treéeg podstavka primjenjuju se na koncentraciju

te utvrdene necistoce, dodatka ili pojedinacnog sastojka u smjesi.

Ako smjesa sadrzava drugu smjesu, grani¢ne vrijednosti koncentracije iz stavka 1.
drugog i treéeg podstavka primjenjuju se na koncentraciju utvrdene necistoce,

dodatka ili pojedinaénog sastojka iz stavka 10. u dobivenoj kona¢noj smjesi.”;
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8. Clanak 13. zamjenjuje se sljedeéim:
»Clanak 13.
Odluka o razvrstavanju tvari i smjesa

Ako evaluacija na temelju ¢lanaka 9. i 12. pokaZe da opasnosti koje su povezane s tvari
ili smjesom ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u jedan ili viSe razreda opasnosti ili
podjela iz dijelova od 2. do 5. Priloga I., proizvodadi, uvoznici i daljnji korisnici
razvrstavaju tvar ili smjesu ili, ako je to znanstveno opravdano, njihove posebne oblike
ili agregatna stanja, u odnosu na odgovarajudi razred ili razrede opasnosti ili podjele

dodjeljujudi im:
(a) jednu ili viSe kategorija opasnosti za svaki relevantni razred opasnosti ili podjelu;

(b) podlozino Clanku 21., jednu ili vi§e oznaka upozorenja koje odgovaraju svakoj

kategoriji opasnosti koje su joj dodijeljene u skladu s tockom (a).”’;
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10.

11.

u Clanku 18. stavku 3. toc¢ka (b) zamjenjuje se sljedecim:

»(b) identitet svih tvari u smjesi koje doprinose razvrstavanju smjese s obzirom na
akutnu toksicnost, nagrizanje koZe ili ozbiljno oStecéenje ociju, mutageni ucinak na
zametne stanice, karcinogenost, reproduktivnu toksic¢nost, preosjetljivost ako se
udiSe ili u dodiru s koZom, specificnu toksic¢nost za ciljane organe, opasnost od
aspiracije, svojstva postojanosti, bioakumulativnosti i toksi¢nosti, svojstva vrlo
postojano i vrlo bioakumulativno, svojstva postojanosti, mobilnosti i toksi¢nosti te
svojstva vrlo postojano i vrlo mobilno ili endokrinu disrupciju za zdravije ljudi ili

okolis.”;
u ¢lanku 23. dodaje se sljedeca tocka:

»(g) streljivo kako je definirano u ¢lanku 1. stavku 1. to¢ki 3. Direktive (EU) 2021/555
Europskog parlamenta i Vijecal”, osim ako je rije¢ o proizvodu koji je obuhvacen

podrucjem primjene clanka 4. stavka 8. ove Uredbe.”;

u ¢lanku 24. stavku 2. drugi podstavak zamjenjuje se sljedeéim:

» Visinu pristojbi odreduje Komisija provedbenim aktima. Ti se provedbeni akti donose u

skladu s postupkom ispitivanja iz clanka 54. stavka 2. ove Uredbe.”;

17

Direktiva (EU) 2021/555 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 24. oZujka 2021. o nadzoru
nabave i posjedovanja oruZja (SL L 115, 6.4.2021., str. 1.).
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12. Clanak 25. mijenja se kako slijedi:

(a) stavak 3. zamjenjuje se sljedeéim:
»3. Dobavlja¢ moZe u dio naljepnice predviden za dopunske informacije unijeti
dopunske informacije koje nisu navedene u stavcima 1. i 2. te stavcima od 6.
do 9. pod uvjetom da te informacije ne oteZavaju utvrdivanje elemenata
oznacivanja iz ¢lanka 17. stavka 1. tocaka od (a) do (g) i da pruZaju dodatne
pojedinosti, a nisu proturjecne informacijama navedenima u tim elementima
i ne bude sumnju u njihovu valjanost.”;
(b) u stavku 6. prvi podstavak zamjenjuje se sljedeéim:
,Posebna pravila oznacivanja utvrdena u dijelu 2. Priloga II. primjenjuju se na
smjese koje sadrzavaju tvari navedene u dijelu 2. tog priloga.”;
(¢) dodaje se sljedeci stavak:
,9. Elementi oznacivanja koji proizlaze iz zahtjeva utvrdenih u drugim aktima Unije
navode se u dijelu naljepnice predvidenom za dopunske informacije.”;
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13. ¢lanak 29. mijenja se kako slijedi:

(a) stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,1. Ako je zbog oblika ili veli¢ine ili vrlo male ambalaZe tvari odnosno smjese
nemoguce ispuniti zahtjeve iz ¢lanka 31. u pogledu naljepnice I na jezicima drzave
¢lanice u kojoj se tvar ili smjesa stavlja na trziSte, navode se elementi oznacivanja
utvrdeni u ¢lanku 17. stavku 1. u skladu s odjeljkom 1.5.1. Priloga 1.”;

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

»3. Ako se opasna tvar ili smjesa iz dijela 5. Priloga II. isporucuje §iroj javnosti
nezapakirana, informacije o oznacivanju navode se u skladu s odredbom koja se
odnosi na tu tvar ili smjesu u tom dijelu.”;
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(c) dodaje se sljedeci stavak:

»4.b Odstupajuci od ¢lanka 17. stavka 1., zahtjev za oznacCivanje utvrden u tom ¢lanku
ne primjenjuje se na ambalazu streljiva koje je namijenjeno za uporabu obrambenih snaga
ako bi oznacivanje u skladu s tim zahtjevom predstavljalo neprihvatljiv sigurnosni rizik za

streljivo odnosno za vojno ili nevojno osoblje te se ne moze osigurati dostatna kamuflaza.

U slucaju iz prvog podstavka ovog stavka proizvodadi, uvoznici i daljnji korisnici pruZaju
obrambenim snagama sigurnosno-tehnicki list ili, ako sigurnosno-tehnicki list nije

potreban, kopiju elemenata oznacivanja kako je predvidenom &lankom 17.”;

13100/24 ifj/TG/dk 54
PRILOG GIP.INST HR



14. ¢lanak 30. zamjenjuje se sljede¢im:

., Clanak 30.

AZuriranje informacija na naljepnicama

U sluc¢aju promjene u pogledu razvrstavanja ili 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 naljepnici u skladu s ¢lankom 25., dobavljac te tvari
ili te smjese osigurava da se naljepnica azurira bez nepotrebne odgode, a u svakom
slucaju najkasnije Sest mjeseci nakon Sto taj dobavlja¢ dobije rezultate nove

evaluacije iz ¢lanka 15. stavka 4. ili je o njima obavijesten.

Ako je potrebna promjena u pogledu razvrstavanja ili oznacdivanja tvari ili smjese
osim onih iz stavka 1., dobavljac e tvari ili te smjese osigurava da se naljepnica
azurira bez nepotrebne odgode, a u svakom slucaju najkasnije 18 mjeseci nakon $to
taj dobavlja¢ dobije rezultate nove evaluacije iz ¢lanka 15. stavka 4. ili je o njima

obavijesten.
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Stavci 1. 1 2. ne primjenjuju se ako je promjena u pogledu razvrstavanja i
oznacivanja tvari ili smjese uzrokovana uskladenim razvrstavanjem i oznacivanjem
tvari odredenim u delegiranom aktu donesenom u skladu s clankom 37. stavkom 5.
ili odredbom odredenom u delegiranom aktu donesenom u skladu s ¢lankom 53.
stavkom 1. U takvim sluc¢ajevima dobavljac osigurava da se naljepnica azurira do

datuma utvrdenog u predmetnom delegiranom aktu.

Dobavljac tvari ili smjese obuhvacene podru¢jem primjene Uredbe (EZ)
br. 1107/2009 ili Uredbe (EU) br. 528/2012 azurira naljepnicu u skladu s tim

uredbama”;
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15. I Clanak 31. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljedeéim:

w1. Naljepnice treba dobro pricévrstiti na jednu ili vise povrSina ambalaZe u kojoj
je tvar ili smjesa neposredno smjestena tako da se podaci mogu vodoravno
procitati kada je pakiranje poloZeno na uobicajeni nacin. Naljepnica se moZe

prikazati u obliku preklopne naljepnice.”
(b) umedu se sljededi stavci:

w1.a Ako je naljepnica prikazana u obliku preklopne naljepnice, elementi
oznacivanja iz ¢lanka 17. stavka 1. prikazuju se u skladu s odjeljkom 1.2.1.6.

Priloga 1.

1.b  Ako se upotrebljava digitalna naljepnica kako je predvideno ¢lankom 34.a
stavkom 1., nosac podataka koji vodi do te digitalne naljepnice évrsto se
pric¢vrséuje ili tiska na fizickoj naljepnici ili na ambalaZi pored naljepnice
tako da je mogu automatski obraditi digitalni uredaji koji su u Sirokoj

upotrebi.

Ako su elementi oznacivanja navedeni samo na digitalnoj naljepnici u
skladu s ¢lankom 34.a stavkom 2., uz nosac podataka prilaZe se izjava ,,Vise

informacija o opasnosti dostupno je na internetu” ili slican navod.”;
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(c) stavak 3. zamjenjuje se sljedeéim:

»3. Elementi oznacCivanja iz ¢lanka 17. stavka 1. moraju biti prikazani jasno i neizbrisivo.
Moraju se jasno isticati u odnosu na pozadinu, a njihova veli¢ina 1 nacin na koji su
razmaknuti moraju biti takvi da ih je lako ¢itati. Oblikuju se u skladu s

odjeljkom 1.2.1. Priloga 1.”;
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16. u ¢lanku 32. stavak 6. briSe se;
17. u glavi III. dodaje se sljedece poglavlje:
~POGLAVLJE 3.
Oblici oznacivanja
Clanak 34.a
Fizicko i digitalno oznacivanje

1.  Elementi oznacivanja za tvari i smjese iz ¢lanka 17. pruzaju se na naljepnici u
fizi¢kom obliku (,,fizicka naljepnica”). Osim fiziCke naljepnice, elementi
oznacivanja iz ¢lanka 17. mogu biti pruZeni u digitalnom obliku (,,digitalna

naljepnica”).

13100/24 ifj/TG/dk
PRILOG GIP.INST



Odstupajudi od stavka 1., dobavljac¢i mogu pruziti elemente oznacivanja utvrdene u

odjeljku 1.6. Priloga I. samo na digitalnoj naljepnici.

Ako su elementi oznacivanja utvrdeni u odjeljku 1.6. Priloga 1. pruZeni samo na
digitalnoj naljepnici, dobavljaci na usmeni ili pisani zahtjev ili ako je digitalna
naljepnica privremeno nedostupna u trenutku kupnje tvari ili smjese navode te
elemente oznacivanja alternativnim sredstvima. Dobavljacdi pruZaju te elemente

neovisno o kupnji te besplatno.

Ako se informacije pruzaju putem digitalne naljepnice, primjenjuju se zahtjevi za

digitalne naljepnice utvrdeni u ¢lanku 34.b.
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Clanak 34.b

Zahtjevi za digitalno oznacivanje

1.  Ako dobavljaé na temelju ¢lanka 31. stavka 1.b pricvrsti ili tiska nosac podataka

koji vodi do digitalne naljepnice, taj dobavljac osigurava da digitalna naljepnica

ispunjava sljedeca opca pravila i tehnicke zahtjeve:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

()

svi elementi oznacivanja iz ¢lanka 17. stavka 1. pruzaju se zajedno na jednom

mjestu i odvojeno od drugih informacija;
informacije na digitalnoj naljepnici pretrazive su;

informacije na digitalnoj naljepnici dostupne su svim korisnicima u Uniji i
ostaju dostupne najmanje deset godina ili dulje ako se to zahtijeva drugim

zakonodavstvom Unije;

digitalna naljepnica dostupna je besplatno, bez potrebe za registracijom ili

preuzimanjem ili instaliranjem aplikacija ili davanjem lozinke;

informacije na digitalnoj naljepnici prikazuju se tako da se uzimaju u obzir 1
potrebe ranjivih skupina i podrzavaju, prema potrebi, potrebne prilagodbe kako

bi se tim skupinama olak$ao pristup informacijama;

informacije na digitalnoj naljepnici dostupne su s najviSe dva klika;
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(2

(h)

digitalna naljepnica dostupna je putem digitalnih tehnologija koje su u §irokoj
upotrebi 1 kompatibilne sa svim glavnim operativnim sustavima i

preglednicima;

ako su informacije na digitalnoj naljepnici dostupne na vise od jednom jeziku,
odabir jezika nije uvjetovan zemljopisnim polozajem s kojeg se pristupa tim

informacijama.
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2. Zabranjeno je pratiti, analizirati ili upotrebljavati ikakve informacije o uporabi u

svrhe koje nadilaze ono §to je apsolutno nuzno za pruzanje digitalnog oznacivanja.”;
18. u ¢lanku 35. dodaje se sljedeci stavak:

,»2.a Opasne tvari ili smjese mogu se isporucivati potroSacima i profesionalnim korisnicima
putem stanica za ponovno punjenje samo ako su I ispunjeni uvjeti utvrdeni u odjeljku 3.4.

Priloga II.

Prvi se podstavak ne primjenjuje na opasne tvari ili smjese koje se isporucuju Siroj

Jjavnosti nezapakirane, u skladu s ¢lankom 29. stavkom 3. ”;
19. u ¢lanku 36. stavak 1. mijenja se kako slijedi:
(a) tocka (a) zamjenjuje se sljedecim:

,»(@) 1zazivanje preosjetljivosti diSnih putova, kategorije 1., 1.A ili 1.B (Prilog L.

odjeljak 3.4.)”;
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(b) dodaju se sljedece tocke:

,»(€) 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) postojano, bioakumulativno i toksi¢no I (Prilog L. odjeljak 4.3.);
(h) vrlo postojano, vrlo bioakumulativno I (Prilog 1., odjeljak 4.3.);
(1) postojano, mobilno i toksi¢no I (Prilog L., odjeljak 4.4.);
(j) vrlo postojano, vrlo mobilno I (Prilog 1., odjeljak 4.4.).”;
(c) stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,»2. Tvari koje su aktivne tvari obuhvacene podrucjem primjene Uredbe (EZ) br. 1107/2009
ili Uredbe (EU) br. 528/2012 podlijeZzu uskladenom razvrstavanju i oznac¢ivanju. Na takve

se tvari primjenjuju postupci utvrdeni u ¢lanku 37. stavcima 1.,4.,5.16.”;
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20.

¢lanak 37. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,» 1. Nadlezno tijelo moze Agenciji podnijeti prijedlog uskladenog razvrstavanja i
oznacivanja tvari ili skupine tvari te, prema potrebi, specificnih grani¢nih vrijednosti
koncentracije, M faktora ili procijenjenih vrijednosti akutne toksic¢nosti ili prijedlog za

njihovu reviziju.

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

Agenciji.

Prijedlozi uskladenog razvrstavanja i oznacivanja tvari ili skupina tvari iz prvog i drugog
podstavka u skladu su s obrascem utvrdenim u dijelu 2. Priloga V1. i sadrzavaju relevantne

informacije predvidene u dijelu 1. Priloga VI.”;
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(b)umecu se sljededi stavci:

wl.a Kad god nadleZno tijelo ili Komisija smatraju znanstveno opravdanim i mogudim,
u prijedlozima uskladenog razvrstavanja i oznacivanja nastoji se dati prednost

skupinama tvari, a ne pojedinacnim tvarima.

1.b  Agencija i EFSA mogu na vlastitu inicijativu pruZiti znanstvene savjete nadleznim
tijelima i Komisiji navodedi da bi uskladeno razvrstavanje i oznacivanje tvari ili

skupine tvari bilo primjereno”.;
(¢) ustavku 2. prvi podstavak zamjenjuje se sljedeé¢im:

,Proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici mogu Agenciji podnijeti prijedlog uskladenog
razvrstavanja i oznacivanja 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

obuhvacene tim prijedlogom.”;

13100/24 ify/TG/dk 66

PRILOG

GIP.INST HR



(d) umece se sljedeci stavak:

,,2.a Prije podnoSenja prijedloga Agenciji nadlezno tijelo, proizvodac, uvoznik ilidaljnji
korisnik obavjes¢uje Agenciju o svojoj namjeri podnosenja prijedloga uskladenog

razvrstavanja i oznacivanja.

Ako je Komisija zatraZila izradu prijedloga u skladu sa stavkom 1. drugim podstavkom, o

tom zahtjevu obavjescéuje Agenciju.

U roku od tjedan dana od primitka obavijesti iz prvog i drugog podstavka Agencija
objavljuje naziv i, prema potrebi, EZ i CAS brojeve predmetne ili predmetnih tvari, status
prijedloga i naziv podnositelja. Agencija azurira informacije o statusu prijedloga nakon

zavrSetka svake faze postupka iz stavaka 4. 1 5.

Ako nadlezno tijelo primi prijedlog u skladu sa stavkom 6., obavjescuje Agenciju i pruza
sve relevantne informacije o svojem razlogu za prihvaéanje ili odbijanje prijedloga.

Agencija te informacije dijeli s ostalim nadleznim tijelima.”;
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(e) 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 clankom 36. stavkom 3., uz prijedlog je
potrebno platiti pristojbu, koju odreduje Komisija provedbenim aktom donesenim u skladu

s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 54. stavka 2.7,
(f) stavci 5.1 6. zamjenjuju se sljedecim:

»J. Ako utvrdi da je uskladivanje razvrstavanja i oznacivanja doticne tvari primjereno,
Komisija bez nepotrebne odgode, a po mogucénosti prije kraja kalendarske godine koja
slijedi nakon objave misljenja Odbora za procjenu rizika, donosi delegirane akte u skladu
s ¢lankom 53.a radi izmjene Priloga VI. uvr§tavanjem tvari zajedno s odgovaraju¢im
elementima razvrstavanja i oznacivanja i, prema potrebi, specificnim grani¢nim
vrijednostima koncentracije, M faktorima ili procijenjenim vrijednostima akutne

toksicnosti u tablici 3. dijela 3. Priloga VI.

Ako je to u slucaju uskladenog razvrstavanja i oznacivanja tvari nuzno zbog krajnje hitnih
razloga, na delegirane akte donesene na temelju ovog stavka primjenjuje se postupak

predviden u ¢lanku 53.b.
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6. Proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici koji imaju nove informacije koje mogu dovesti
do promjene uskladenog razvrstavanja i oznacivanja tvari u dijelu 3. Priloga VI. podnose
prijedlog u skladu sa stavkom 2. drugim podstavkom nadleznom tijelu jedne od drzava

Clanica u kojima se tvar stavlja na trziste.”;
(g) umecu se sljededi stavci:

. 1. Kako bi se izbjeglo udvostrucavanje procjene opasnih svojstava tvari, Komisija je
ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 53.a radi izmjene tablice 3.

dijela 3. Priloga V1. ovoj Uredbi kako bi se:

(a) uvrstile tvari do ... [18 mjeseci nakon stupanja na snagu ove Uredbe] v endokrine
disruptore za zdravlje ljudi 1. kategorije, kao endokrine disruptore 1. kategorije za
okolis, kao postojane, bioakumulativne 1 toksi¢ne ili vrlo postojane, vrlo
bioakumulativne, zajedno s relevantnim elementima razvrstavanja i oznac¢ivanja na
temelju odgovarajucih kriterija ako su do... [ 6 mjeseci od stupanja na snagu ove

Uredbe] te tvari:

i. uvrstene na popis predloZenih tvari iz ¢lanka 59. stavka 1. Uredbe (EZ) br.
1907/2006 kao tvari sa svojstvima endokrine disrupcije za zdravije ljudi ili
okolis, kao postojane, bioakumulativne i toksicne ili kao vrlo postojane i vrlo

bioakumulativne,
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ii.

iii.

utvrdene kao tvari koje imaju svojstva endokrine disrupcije u skladu s
odjeljkom 3.6.5. ili odjeljkom 3.8.2. Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009 ili
kao postojane, bioakumulativne i toksic¢ne ili vrlo postojane i vrlo
bioakumulativne u skladu s odjeljkom 3.7.2. ili 3.7.3. Priloga I1. toj uredbi te
je odluka o zahtjevu za odobrenje ili produljenje odobrenja tih tvari donesena

u skladu s tom uredbom; I

utvrdene kao tvari koje imaju svojstva endokrine disrupcije u skladu s
¢lankom 1. Delegirane uredbe (EU) 2017/2100 ili kao postojane,
bioakumulativne i toksicne ili vrlo postojane i vrlo bioakumulativne u skladu
s Clankom 5. stavkom 1. toc¢kom (e) Uredbe (EU) br. 528/2012 e je odluka o
zahtjevu za odobrenje ili obnovu odobrenja tih tvari donesena u skladu s

Uredbom (EU) br. 528/2012; i
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(b)

uvrstile tvari u tablici 3. dijelu 3. Priloga VI. kao endokrine disruptore za zdravlje

ljudi 1. kategorije, kao endokrine disruptore za okolis 1. kategorije, kao postojane,

bioakumulativne i toksicne ili vrlo postojane i vrlo bioakumulativne, zajedno s

relevantnim elementima razvrstavanja i oznacivanja na temelju odgovarajucih

kriterija ako su:

ii.

te tvari uvrstene na popis predloZenih tvari iz élanka 59. Uredbe (EZ) br.
1907/2006 prije... [18 mjeseci od stupanja na snagu ove Uredbe] kao tvari
koje imaju jedno od svojstava navedenih u uvodnom dijelu i za koje je
dokumentacija kako je predvideno u Prilogu XV. toj uredbi bila u postupku

ocjenjivanja do ... [6 mjeseci od stupanja na snagu ove Uredbe].

odluka o zahtjevu za odobrenje ili produljenje odobrenja onih tvari za koje je
utvrdeno da imaju jedno od svojstava navedenih u uvodnom dijelu donesena
je u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009 prije ... [7 godina + 6 mjeseci od
stupanja na snagu ove Uredbe], a zahtjev za odobrenje ili produljenje
odobrenja tih tvari u skladu s relevantnim odredbama te uredbe podnesen je

prije... [6 mjeseci od stupanja na snagu ove Uredbe];
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iii.

odluka o zahtjevu za odobrenje ili produljenje odobrenja onih tvari za koje je
utvrdeno da imaju jedno od svojstava navedenih u uvodnom dijelu donesena
je u skladu s Uredbom (EU) br. 528/2012 prije ... [5 godina + 6 mjeseci od
stupanja na snagu ove Uredbe] i ako je do ... [6 mjeseci od stupanja na snagu

ove Uredbe/:

- nadleZno ocjenjivacko tijelo podnijelo Agenciji nacrt svojeg izvjeScéa o
ocjenjivanju u vezi sa zahtjevom za odobrenje ili obnovu odobrenja u

skladu s relevantnim odredbama Uredbe (EU) br. 528/2012;

- zahtjev je podnesen za potrebe Direktive 98/8/EZ i evaluacija drZave
¢lanice u skladu s tom Direktivom dovrSena je do 1. rujna 2013., ali
odluka o zahtjevu za odobrenje ili produljenje odobrenja nije donesena

prije tog datuma ; ili

—  Agencija je Komisiji dostavila misljenje u skladu s clankom 75.
stavkom 1. to¢kom (g) Uredbe (EU) br. 528/2012 nakon zahtjeva da se

utvrdi jesu li ispunjeni odgovarajudi kriteriji.
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8. U slucaju prijedloga uskladenog razvrstavanja i oznacivanja skupine tvari te se tvari
zajedno grupiraju na temelju jasnog znanstvenog obrazloZenja uzimajuéi u obzir kako
raspoloZive informacije podupiru grupiranje tvari i omogucuju pouzdano predvidanje
svojstva ili svojstava jedne ili viSe tvari na temelju informacija o drugim tvarima u

skupini.”;
21. u ¢lanku 38. stavku 1. tocka (c) zamjenjuje se sljedecim:

,»(€) specifi¢ne grani¢ne vrijednosti koncentracije, M faktore ili procijenjene vrijednosti

akutne toksicnosti, prema potrebi;”;
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22.

¢lanak 40. mijenja se kako slijedi:
(a) ustavku 1. prvi podstavak mijenja se kako slijedi:
1. toCka (e) zamjenjuje se sljede¢im:

,»(€) specificne grani¢ne vrijednosti koncentracije, M faktore ili procijenjene vrijednosti
akutne toksicnosti, ako je primjenjivo, u skladu s ¢lankom 10. ove Uredbe, zajedno s
obrazlozenjem iz relevantnih dijelova odjeljaka 1., 2. i 3. Priloga 1. Uredbi (EZ)

br. 1907/2006;”

ii. dodaju se sljedece tocke:

,»(g) ako je primjenjivo, razlog odstupanja od najstrozeg razvrstavanja unutar razreda

opasnosti uklju¢enom u popis iz ¢lanka 42.;

(h) ako je primjenjivo, razlog uvodenja strozeg razvrstavanja unutar razreda opasnosti u

usporedbi s onima uklju¢enima u popis iz ¢lanka 42.”;
iii. drugi podstavak zamjenjuje se sljedeéim:

wInformacije iz tocaka od (a) do (h) ne priopcavaju se ako su Agenciji dostavljene u
okviru registracije na temelju Uredbe (EZ) br. 1907/2006 ili ako ih je podnositelj prijave

ve¢ ranije priopcio.”
(b) stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,»2. Informacije navedene u stavku 1. doti¢ni podnositelj prijave priopava Agenciji
najkasnije Sest mjeseci nakon donosenja odluke o promjeni razvrstavanja 1 oznacivanja

tvari u skladu s preispitivanjem iz ¢lanka 15. stavka 1.”;
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23. Clanak 42. mijenja se kako slijedi:
(a) u stavku I. treci podstavak zamjenjuje se sljede¢im:
»Agencija na internetu javno 1 besplatno objavljuje sljedece informacije:
(a) informacije iz &lanka 40. stavka 1. tocke (a)f ;

(b) identitet uvoznika ili proizvodaca koji podnosi informacije u ime ostalih

¢lanova skupine, u sluc¢aju skupne prijave;

(c) informacije na popisu koje odgovaraju informacijama iz ¢lanka 119. stavka 1.

Uredbe (EZ) br. 1907/2006;
(d) datum posljednjeg aZuriranja razvrstavanja i oznacivanja.

Informacije iz ¢lanka 40. stavka 1. tocke (a) javno se objavljuju, osim ako
podnositelj prijave propisno obrazloZi zaSto je takvo objavljivanje potencijalno
Stetno za njegove komercijale interese ili komercijalne interese bilo koje druge

zainteresirane strane.

Agencija pruZa informacije o opravdanim razlozima na temelju kojih se mogu

podnijeti zahtjevi za povjerljivost.

Agencija poduzima mjere za utvrdivanje neopravdanih zahtjeva za povjerljivost,

ukljucujudi automatske provjere i nasumicne rucne provjere. ”;
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24.

(b) dodaje se sljedeci stavak:

»3.a Ako Agencija smatra da je unos nepotpun, netocan ili zastario, traZi od podnositelja

prijave da dostavi to¢an unos.”;
Clanak 45. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

, 1. Drzave Clanice imenuju tijelo ili tijela odgovorna za primanje relevantnih uskladenih
informacija povezanih s hitnim zdravstvenim intervencijama i preventivnim mjerama, u

skladu s Prilogom VIIL.”;
(b) umecu se sljededi stavci:

,»1.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 podnose tijelu ili

tijelima imenovanima u skladu sa stavkom 1. I informacije iz dijela B Priloga VIIL

l.c Distributeri koji na trziste stavljaju smjese koje su razvrstane kao opasne na
temelju njihovih u¢inaka na zdravlje ili fizikalnih u¢inaka podnose tijelu ili tijelima
imenovanima u skladu sa stavkom 1. informacije iz dijela B Priloga VIII. ako te smjese
naknadno distribuiraju u drugim drZzavama ¢lanicama ili ako rebrendiraju smjese ili na njih
stavljaju nove naljepnice. Ta se obveza ne primjenjuje ako distributeri mogu dokazati da su

imenovano tijelo ili tijela ve¢ primili iste informacije od uvoznika i daljnjih korisnika. ”;
(c) ustavku 2. tocka (b) zamjenjuje se sljede¢im:

,»(b) na zahtjev drzave ¢lanice, Komisije ili Agencije, za provedbu statisticke analize radi

utvrdivanja potrebe poboljSanja mjera upravljanja rizikom. ”;

(d) stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:
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,,3. Imenovana tijela radi obavljanja zadaca za koje su odgovorna sukladno stavku 1. imaju
na raspolaganju sve informacije koje se zahtijevaju od uvoznika, daljnjih korisnika i

distributera iz stavka 1.c.”;
25. u Clanku 46. umecde se sljedeci stavak:

wl.a Za potrebe stavka 1. tijela odgovorna za provedbu iz clanka 43. ove Uredbe

Uredbom te provjeravaju je li poduzeta korektivna mjera iz ¢lanka 3. tocke 16. Uredbe

(EU) 2019/1020.”;

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

Oglasavanje

Pri svakom oglasavanju tvari koja je razvrstana kao opasna navode se, kako je
primjenjivo, I piktogrami opasnosti, oznake opasnosti, oznake upozorenja i
dopunske oznake upozorenja EUH utvrdene u Prilogu Il. Pri svakom oglaSavanju
takve tvari koja se prodaje Siroj javnosti dodatno se navodi: ,, Uvijek slijedite

informacije na naljepnici proizvoda”.”;

Pri svakom oglasavanju smjese k koja je razvrstana kao opasna ili obuhvacena
¢lankom 25. stavkom 6. navode se piktogrami opasnosti, oznake opasnosti, oznake
upozorenja i dopunske oznake upozorenja EUH utvrdene u Prilogu I1. Pri svakom
oglaSavanju takve smjese koja se prodaje Siroj javnosti dodatno se navodi: ,, Uvijek

slijedite informacije na naljepnici proizvoda”.

OglaSavanje tvari ili smjese razvrstane kao opasne ne smije sadrZavati izjave koje
se ne smiju nalaziti na naljepnici ili ambalaZi te tvari ili smjese u skladu s

Clankom 25. stavkom 4.

Odstupajudi od stavaka 1. i 2., piktogrami opasnosti i oznake opasnosti mogu se

izostaviti ako oglas nije vizualan.”;
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217. dodaje se sljedeci ¢lanak:
,,Clanak 48.a
Ponude za prodaju na daljinu

Kad se tvari ili smjese stavljaju na trziSte prodajom na daljinu, # ponudi se moraju jasno i

vidljivo navesti elementi oznaCivanja iz ¢lanka 17.7;
28. ¢lanak 50. mijenja se kako slijedi:
(a) u stavku 2. tocke (a) i (b) zamjenjuju se sljedecim:

»(a) prema potrebi industriji pruZa najnovije tehnicke i znanstvene smjernice i alate u

vezi nacina ispunjavanja obveza predvidenih ovom Uredbom;

(b) pruza nadleznim tijelima najnovije tehnicke i znanstvene smjernice i alate u vezi
nacina primjene i provedbe ove Uredbe te pruza potporu sluzbama za pomo¢ koje drzave

¢lanice uspostavljaju na temelju ¢lanka 44.”;
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(b) dodaju se sljedeci stavci:

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

preventivnim mjerama.
4. Agenciji se pruZaju odgovarajuci resursi za potporu njezinu radu.”;
29. u Clanku 52. stavak 2. zamjenjuje se sljedecim:

22 U roku od 60 dana od primitka informacija od drZave clanice Komisija u skladu
s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 54. stavka 2. donosi provedbene akte kako bi ili
odobrila privremenu mjeru u trajanju definiranom u odluci ili kako bi od drZave ¢lanice

zahtijevala opoziv privremene mjere.”’;
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30.

¢lanak 53. mijenja se kako slijedi:
(a) umecu se sljededi stavci:

,»,1.a Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 53.a radi
izmjene odjeljka 1.6. Priloga 1. kako bi se uvrstili elementi oznacivanja koji se mogu
staviti samo na digitalnu naljepnicu, pod uvjetom da se GHS-om ne zahtijeva da se takvi
elementi oznacivanja nalaze na fizickoj naljepnici. Pri donoSenju tih delegiranih akata
Komisija uzima u obzir razinu digitalne spremnosti svih skupina stanovnistva u Uniji,

drustvene potrebe i1 potrebu postizanja visoke razine zastite zdravlja ljudi i1 okolisa.

1.b Za potrebe prilagodbe tehnoloskim promjenama i I buduéiml kretanjima u podrucju
digitalizacije Komisija je ovlaStena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 53.a
radi dopune ove Uredbe utvrdivanjem dodatnih pojedinosti o zahtjevima za digitalno
oznacivanje iz ¢lanaka 34.a i 34.b. Tim pojedinostima posebno su obuhvacena IT rjeSenja
koja se mogu upotrebljavati, i alternativna sredstva za pruzanje informacija. Pri donoSenju

takvih delegiranih akata Komisija:

(a) osigurava dosljednost s drugim relevantnim aktima Unije;
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(b) potice inovacije;

(c) osigurava tehnolosku neutralnost tako da ne namece ogranicenja ni zahtjeve na
odabir tehnologije ili opreme, unutar granica kompatibilnosti i izbjegavanja

smetnji;

(d) uzima u obzir razinu digitalne spremnosti svih skupina stanovnistva u Uniji,
kao i spremnost potrebne beZi¢ne i ostale tehnoloSke infrastrukture koja

omoguduje neogranicen pristup informacijama o kemikalijama;
(e) osigurava da digitalizacija ne ugrozava zastitu zdravlja ljudi i okolisa.”;
(b) stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,»2. Komisija, djelujuc¢i u ime Unije, i drZave ¢lanice, na nacin primjeren njihovoj ulozi u
relevantnim forumima UN-a, suraduje u cilju promicanja uskladivanja kriterija za
razvrstavanje i oznac¢ivanje endokrinih disruptora za zdravlje ljudi, endokrinih disruptora
za okoli$, postojanih, bioakumulativnih i toksi¢nih, vrlo postojanih i vrlo
bioakumulativnih, postojanih, mobilnih i toksi¢nih te vrlo postojanih i1 vrlo mobilnih tvari,
kao 1 u cilju promicanja prilagodbe kriterija za alternativne pristupe, posebno za metode
ispitivanja koje ne ukljucuju Zivotinje, te procjene potrebe za novim kriterijima za

imunotoksicne i neurotoksicne tvari.”;
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(c)

dodaje se sljedeci stavak:

”3-

Komisija redovito evaluira razvoj alternativnih pristupa kao Sto su alternativne
metode iz ¢lanka 13. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1907/2006 za razvrstavanje
tvari i smjesa, a posebno metode ispitivanja koje ne ukljucuju Zivotinje i, ako
je to relevantno, donosi delegirane akte u skladu s ¢lankom 53.a radi
aZuriranja Priloga I. ovoj Uredbi kako bi se odrazio taj tehnicki napredak.
Komisija donosi delegirani akt u skladu s ¢lankom 53.a radi aZuriranja
Priloga I. ovoj Uredbi kako bi prilagodila kriterije, po mogucénosti u roku od
18 mjeseci od datuma uvrstavanja kriterija za podatke koji ne ukljucuju
Zivotinje u uskladene kriterije za razvrstavanje i oznacivanje na razini UN-

.
a.”;
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31.

¢lanak 53.a mijenja se kako slijedi:
(a) stavci 2.1 3. zamjenjuju se sljede¢im:

2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 5. stavka 8., ¢lanka 37. stavaka 5.
1 7.,' Clanka 45. stavka 4. i ¢lanka 53. stavaka 1., 1.a, 1.b. i 3. dodjeljuje se Komisiji na pet
godina pocevsi od ... [datum stupanja na snagu ove Uredbe]. Komisija izraduje izvjesce o
delegiranju ovlasti najkasnije devet mjeseci prije kraja razdoblja od pet godina. Delegiranje
ovlasti presutno se produljuje za razdoblja jednakog trajanja, osim ako se Europski
parlament ili Vije¢e tom produljenju usprotive najkasnije tri mjeseca prije kraja svakog

razdoblja.

3. Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti iz
Clanka 5. stavka 8., Clanka 37. stavaka 5. i7.| , Clanka 45. stavka 4. 1 ¢lanka 53. stavaka 1.,
l.a, 1.b. i 3. Odlukom o opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno.
Opoziv pocinje proizvoditi uc¢inke sljedeceg dana od dana objave spomenute odluke u
Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u spomenutoj odluci. On ne

utjece na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.”;
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32.

33.

(b)stavak 6. zamjenjuje se sljede¢im:

,0. Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 5. stavka 8., Clanka 37. stavaka 5.

1 7.,| Clanka 45. stavka 4. ili ¢lanka 53. stavaka 1., 1.a., 1.b. ili 3. stupa na snagu samo ako
ni Europski parlament ni Vijece u roku od dva mjeseca od priopcenja tog akta Europskom
parlamentu i Vijecu na njega ne podnesu prigovor ili ako su prije isteka tog roka i Europski
parlament i Vijece obavijestili Komisiju da ne¢e podnijeti prigovore. Taj se rok produljuje

za dva mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijec¢a.”;
¢lanak 53.c zamjenjuje se sljede¢im:

., Clanak 53.c

Zasebni delegirani akti za razli¢ite delegirane ovlasti

Komisija donosi zaseban delegirani akt u odnosu na svaku ovlast koja joj je delegirana na
temelju ove Uredbe, uz iznimku ovlasti delegiranih na temelju ¢lanka 37. stavka 5. i ¢lanka
53. stavka 1. radi izmjene Priloga VI., u kojem se dijelovi 1. i 2. mogu izmijeniti zajedno s

dijelom 3. tog priloga u jednom aktu.”;
Clanak 54. zamjenjuje se sljedeéim:

,» 1. Komisiji pomaZe odbor osnovan ¢lankom 133. Uredbe (EZ) br. 1907/2006. Navedeni
odbor je odbor u smislu Uredbe (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca.”;

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

13100/24 ifj/TG/dk 85
PRILOG GIP.INST HR



* Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. veljace 2011. o
utvrdivanju pravila i op¢ih nacela u vezi s mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad

izvrSavanjem provedbenih ovlasti Komisije (SL L 55, 28.2.2011., str. 13.).”;
34. dodaje se sljedec¢i ¢lanak:

,,Clanak 54.a

Izvjes¢ivanje i preispitivanje

1.  Komisija do... [pet godina od datuma stupanja na snagu ove Uredbe] podnosi
Europskom parlamentu i Vijecu znanstveno izvjesce u pogledu ispitivanja
informacija o tvarima koje sadrzavaju viSe od jednog sastojka ekstrahiranim iz

biljaka. IzvjeS¢u se prema potrebi moze priloziti zakonodavni prijedlog.”

2. Komisija do... [pet godina od datuma stupanja na snagu ove Uredbe] podnosi
Europskom parlamentu, Vije¢u i Europskom gospodarskom i socijalnom odboru
izvjeSc¢e o evaluaciji u kojemu se procjenjuje potreba za proSirenjem zahtjeva iz
odjeljaka 3.1.13.2. Priloga II. u pogledu zatvaraca koji djeci oteZavaju otvaranje i
taktilnih upozorenja na ostale razrede opasnosti. Ako je to opravdano rezultatima

1zvjesca, Komisija djeluje u skladu s ¢lankom 53. stavkom 1.”;
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35. u ¢lanku 61. dodaju se sljedeci stavei:

, 7. Tvari 1 smjese koje su razvrstane, oznacene i pakirane u skladu s I ¢lankom 5.,
¢lankom 6. stavcima 3. 1 4., ¢lankom 9. stavcima 3. 1 4., ¢lankom 10., ¢lankom 25.
stavkom 3., Clankom 29. i odjeljkom 1.5.1.2. Priloga I., odjeljkom 1.5.2.4.1. Priloga I.,
kako se primjenjuju ... [dan prije stupanja na snagu ove Uredbe], i koje su stavljene na
trZiste prije ... [prvi dan mjeseca koji slijedi 18 mjeseci od datuma stupanja na snagu ove
Uredbe] ne moraju biti razvrstane, oznacene i pakirane u skladu s ovom Uredbom kako
je izmijenjena Uredbom (EU) .../... Europskog parlamenta i Vijeéa* [upucivanje na ovu
Uredbu] do ... [prvi dan mjeseca koji slijedi 42 mjeseca od datuma stupanja na snagu

ove Uredbe].
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8. Tvari i smjese koje su razvrstane, oznacene i pakirane u skladu s clankom 18.

stavkom 3., ¢lankom 3 1. stavkom 3. i odjeljkom 1.2.1. Priloga L., kako se primjenjuju ...

[dan prije stupanja na snagu ove Uredbe], i koje su stavljene na trziste prije ... [prvi dan
mjeseca koji slijedi 24 mjeseca nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe] ne moraju
biti razvrstane, oznacene i pakirane u skladu s ovom Uredbom kako je izmijenjena

Uredbom (EU) .../... Europskog parlamenta i Vije¢a* [upuc¢ivanje na ovu Uredbu] do...

[prvi dan mjeseca koji slijedi 48 mjeseci nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe].

* Uredba (EU) .../... Europskog parlamenta i Vije¢a od... o ... (SL ...). [SL: molimo

dopuniti upucivanje na ovu Uredbu]”;

36. Prilog I. mijenja se u skladu s Prilogom I. ovoj Uredbi;

37. Prilog II. mijenja se u skladu s Prilogom II. ovoj Uredbi;

38. Prilog VI. mijenja se u skladu s Prilogom III. ovoj Uredbi;

39. Prilog VIII. mijenja se u skladu s Prilogom IV. ovoj Uredbi.
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Clanak 2.

1. Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije.
2. Clanak 1. to¢ka 3. podtocka (b), Elanak 1. tocke od 4. do 7., &lanak 1. tocka 12. podtocka

(a), Clanak 1. tocke 13. 1 14., ¢lanak 1. toc¢ka 15. podtocke (a) i (b), Clanak 1. tocke 17.,
18.,22.,23.,26.127.,tocke 4., 8., 10.1 11. Priloga . i Prilog II. primjenjuju se od ... [prvi

dan mjeseca koji slijedi 18 mjeseci od datuma stupanja na snagu ove Uredbe].

3. Clanak 1. to¢ka 1., élanak 1. tocka 9., Elanak 1. toéka 15. podtocka (c), clanak 1. tocka
24. podtocke (b) i (d), tocke 2. i 3. Priloga I. i Prilog IV. primjenjuju se od ... [prvi dan

mjeseca 24 mjeseca od datuma stupanja na snagu ove Uredbe].
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4, Odstupajuéi od élankal 5., ¢lanka 6. stavaka 3.1 4., ¢lanka 9. stavaka 3. 1 4., ¢lanka 10.,
Clanka 25. stavka 3., Clanka 29., ¢lanka 30., ¢lanka 31. stavka 1., ¢lanka 35., ¢lanka 40.
stavaka 1.1 2., ¢lanka 42. stavka 1. treceg podstavka i ¢lanka 48. Uredbe (EZ)
br. 1272/2008, odjeljka 1.2.1., odjeljka 1.5.1.2. 1 odjeljka 1.5.2.4.1. Priloga L. te dijelova 3.
15. Priloga II. I Uredbi (EZ) br. 1272/2008 kako se primjenjuje ... [dan prije datuma
stupanja na snagu ove Uredbe], tvari i smjese mogu se do... [posljednji dan mjeseca koji
slijedi 17 mjeseci nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe] razvrstavati, oznacivati i
pakirati u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 kako je izmijenjena ¢lankom 1. tockama
I od 4. do 7., ¢lankom 1. tockom 12. podtoc¢kom (a), clankom 1. tockama 13.1 14.,
¢lankom 1. tockom 15. podtockama (a) i (b), Clankom 1. toCkama 18. 1 22., ¢lankom 1.
tockom 23. podto¢kom (a) i Clankom 1. to¢kom 26. , tockama 4., 8.1 10. Priloga I. i
Prilogom II. ovoj Uredbi.
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5. Odstupajudi od Clanka 1. stavka 1., ¢lanka 18. stavka 3. tocke (b), ¢lanka 3 1. stavka 3.,
Clanka 45. stavaka 1. i 3. Uredbe (EZ) br. 1272/2008, odjeljka 1.2.1. dijela A Priloga L.,
odjeljka 1. dijela A Priloga VIIL., odjeljka 2.1. dijela A Priloga VIIL., prvog pododlomka
odjeljka 2.4. dijela A Priloga VIIL., odjeljka 1. dijela B Priloga VIIL., treéeg odlomka
odjeljka 3.1. dijela B Priloga VIIL., odjeljka 3.6. dijela B Priloga VIIL., prvog retka
tablice 3. odjeljka 3.7. dijela B Priloga VIIL., prvog odlomka odjeljka 4.1. dijela B
Priloga VIIL., odjeljaka 1.2. i 1.4. dijela C Priloga VIII. i odjeljaka 1., 2. i 3. dijela D
Priloga VIII. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 kako se primjenjuje [dan prije datuma stupanja
na snagu ove Uredbe] tvari i smjese do... [posljednji dan mjeseca koji slijedi 23 mjeseci
nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe] razvrstavaju se, oznacavaju i pakiraju u
skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 kako je izmijenjena clankom 1. toCkama 1. i 9.,
¢lankom 1. toc¢kom 15. podtockom (c), lankom 1. tockom 24. podtockama (b) i (d) ove
Uredbe, tockama 2. i 3. Priloga I. i Prilogom IV. ovoj Uredbi.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u ...,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednik/Predsjednica
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PRILOG IL.

Dio 1. Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 mijenja se kako slijedi:
1. odjeljak 1.1.1.3. zamjenjuje se sljedeéim:

,1.1.1.3. Utvrdivanje valjanosti i utemeljenosti dokaza znaci zajedni¢ko razmatranje svih
raspolozivih informacija koje utjeCu na 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 nesre¢ama,
epidemioloske i klinicke studije te dobro dokumentirani prikazi slu¢aja i zapazanja. Za
tvari se uzimaju u obzir i informacije dobivene primjenom ,,kategorijskog” pristupa
(grupiranje, analogijski pristup) i (Q)SAR rezultati. Kakvo¢i i dosljednosti podataka daje
se odgovarajuca tezina. Ako je potrebno, 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 te mehanizmu ili nac¢inu djelovanja utvrdene u rezultatima ispitivanja.
U jednom utvrdivanju valjanosti i utemeljenosti dokaza objedinjuju se pozitivni i negativni

rezultati.”;
2. odjeljak 1.2.1.4. zamjenjuje se sljede¢im:

,»1.2.1.4.Dimenzije naljepnice i svakog piktograma te veli¢ina slova su kako slijedi:
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Tablica 1.3.

Minimalne dimenzije naljepnica i piktograma te minimalna veli¢ina fonta

Zapremnina Dimenzije naljepnice | Dimenzije svakog | Minimalna veli¢ina
pakiranja (u milimetrima) za piktograma (u fonta
informacije koje se milimetrima)
e (visina x u
zahtijevaju
y milimetrima)
¢lankom 17.
ne vise od 1,2
0,5 litara Ne manje od
Ako je moguce, 1010
najmanje 52 x 74 . .
vise od 0,5 Ako je moguce, 14
litara, ali ne najmanje 16 x 16
vi§e od 3 litre:
viSe od 3 litre, Najmanje 74 X 105 | Najmanje 23 % 23 1,8
ali ne vise od
50 litara:
vi§e od 50 Najmanje 105 x 148 | Najmanje 32 % 32 2,0
litara, do
najvise 500
litara:
viSe od Najmanje 148 x 210 | Najmanje 46 x 46 2,0
500 litara
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3. dodaje se sljede¢i odjeljak:

,»1.2.1.5. Tekst na naljepnici ima sljedece karakteristike:

(a)

(b)

(c)

(d)

tiskan crnom bojom na bijeloj pozadini;
udaljenost izmedu dva retka mora biti najmanje 120 % veli¢ine fonta;
upotrebljava se jedan font koji je lako Citljiv i1 bez serifa;

razmak izmedu slova primjeren je kako bi odabrani font bio lake citljiv.

Pri oznacivanju unutarnje ambalaze ako sadrzaj ne prelazi 10 ml veli¢ina fonta moze biti

manja od one navedene u tablici 1.3., sve dok je lako citljiv, ako se smatra vaznim za

postavljanje oznake upozorenja najvece opasnosti, kao §to je oznaka upozorenja ili

oznaka upozorenja EUH, i ako vanjska ambalaZa ispunjava zahtjeve iz ¢lanka 17.”;

4. dodaje se sljedeci odjeljak:

»1.2.1.6. Preklopne naljepnice

1.2.1.6.1. Prednja strana preklopne naljepnice sadrZava barem sljedecée elemente:

i

ii.

iii.

.

naziv, adresu i broj telefona dobavljaca;

ako je zapakirana tvar ili smjesa dostupna pucanstvu, nazivnu koli¢inu tvari
odnosno smjese u pakiranju, osim ako je ta kolic¢ina navedena drugdje na

pakiranju;

identifikacijske oznake proizvoda u skladu s clankom 18. stavkom 2. za tvari i
u skladu s ¢lankom 18. stavkom 3. to¢kom (a) za smjese na svim jezicima

naljepnice koji se upotrebljavaju na unutarnjim stranicama;

ako je primjenjivo, piktograme opasnosti;
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Vi.

Vil.

viil.

ako je primjenjivo, oznake opasnosti na svim jezicima naljepnice koji se

upotrebljavaju na unutarnjim stranicama;

ako je primjenjivo, jedinstveni identifikator formule, osim ako je otisnut ili
pric¢vr§éen na unutarnjoj ambalaZi u skladu s dijelom A tockom 5.3.

Priloga VIII. ovoj Uredbi;

upudivanje na potpune sigurnosne informacije unutar preklopne naljepnice
na svim jezicima naljepnice ili simbola kako bi se korisnik obavijestio o tome
da se naljepnica moZe otvoriti i kako bi se prikazalo da su dodatne

informacije dostupne na unutarnjim stranicama;

kraticu jezika (oznaku drZave ili jezika) za sve jezike koji se upotrebljavaju na

unutarnjim stranicama.

1.2.1.6.2. Unutarnje stranice preklopne naljepnice sadriavaju sve elemente

oznacivanja predvidene clankom 17. stavkom 1., osim piktograma opasnosti i
identifikacije dobavljaca, na svakom od jezika navedenih na prednjoj strani i
grupiranih po jeziku, pri emu se koristi kratica jezika (oznaka drZave ili

jezika).
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1.2.1.6.3. Strainja strana preklopne naljepnice sadriava sve elemente oznacivanja
navedene na prednjoj strani, osim kratica jezika koji se upotrebljavaju na

unutarnjim stranicama.”;
5. dodaje se sljede¢i odjeljak:
,»1.3.7. Streljivo

U slucaju streljiva koje je tvar ili smjesa i koje se ispaljuje iz vatrenog oruzja, elementi
oznacivanja mogu se navesti na meduambalazi umjesto na unutarnjoj ambalazi ili, ako

nema meduambalaze, na vanjskoj ambalazi.”;

6. naslov odjeljka 1.5.1. zamjenjuje se sljede¢im:

,,1.5.1. Izuzeca iz ¢lanka 31. u skladu s ¢lankom 29. stavkom 1.”;
7. odjeljak 1.5.1.1. zamjenjuje se sljedecim:

,»1.5.1.1. Ako se primjenjuje Clanak 29. stavak 1., elementi oznacivanja iz ¢lanka 17. mogu

se navesti na privezanim etiketama ili na vanjskoj ambalazi.”;
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8.  odjeljak 1.5.1.2. zamjenjuje se sljedecim:

,»1.5.1.2. Ako se primjenjuje odjeljak 1.5.1.1., naljepnica na bilo kojoj unutarnjoj ambalazi
sadrzava barem piktograme opasnosti, oznaku opasnosti, identifikacijsku oznaku
proizvoda iz ¢lanka 18. stavka 2. za tvari ili trgovacki naziv ili oznaku iz ¢lanka 18.

stavka 3. tocke (a) za smjese te naziv i telefonski broj dobavljaca tvari ili smjese.”;
9. naslov odjeljka 1.5.2. zamjenjuje se sljede¢im:

,,1.5.2. Izuzeca iz ¢lanka 17. u skladu s ¢lankom 29. stavkom 2.”;
10. odjeljak 1.5.2.4.1. zamjenjuje se sljede¢im:

,Elementi oznacivanja iz ¢lanka 17. mogu se izostaviti iz unutarnje ambalaze ako sadrzaj

unutarnje ambalaze ne prelazi 10 ml i ako se primjenjuje bilo koje od sljedeceg:

(a) tvarili smjesa stavlja se na trziSte radi isporuke distributeru ili daljnjem korisniku za
potrebe znanstvenog istrazivanja i razvoja ili analize kontrole kvalitete, a unutarnja
ambalaza nalazi se u vanjskoj ambalazi koja ispunjava zahtjeve utvrdene u

¢lanku 17.;
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(b) tvar ili smjesa ne zahtijeva oznacivanje u skladu s dijelom 1. ili 2. Priloga II. i nije

razvrstana ni u jedan od sljedec¢ih razreda i kategorija opasnosti:
1. akutna toksicnost bilo koje kategorije;

ii.  specifi¢na toksi¢nost za ciljani organ — jednokratno izlaganje, 1. 1 2. kategorije;

1ii.  specificna toksi¢nost za ciljani organ — ponavljano izlaganje, bilo koje

kategorije;

iv.  nagrizanje koze 1. kategorije, bilo koje potkategorije;

v.  teSka ozljeda oka 1. kategorije;

vi. izazivanje preosjetljivosti diSnih putova bilo koje kategorije;
vil. opasnost od aspiracije;

viil. mutageni uc¢inak na zametne stanice bilo koje kategorije;

ix. karcinogenost bilo koje kategorije;

x.  reproduktivna toksi¢nost bilo koje kategorije;

x1.  endokrina disrupcija za zdravlje ljudi, bilo koje kategorije;
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(c) tvarili smjesa zahtijeva oznacivanje u skladu s dijelom 1. ili 2. Priloga II., ali nije
razvrstana ni u jedan razred i1 kategoriju opasnosti iz toc¢ke (b) ovog odjeljka i ima
unutarnju ambalazu koja se nalazi u vanjskoj ambalazi koja ispunjava zahtjeve

utvrdene u ¢lanku 17.”;
11. dodaje se sljedeéi odjeljak:
,1.6. Elementi oznacivanja koji se mogu navesti samo na digitalnoj naljepnici

Dopunske informacije iz ¢lanka 25. stavka 3.”
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PRILOG IL
Prilog II. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 mijenja se kako slijedi:
1. udijelu 3. dodaje se sljedeci odjeljak:
»3.4. Isporuka putem stanica za ponovno punjenje

Kad se opasne tvari ili smjese isporucuju u skladu s clankom 35. stavkom 2.a, dobavijaé

osigurava da su ispunjeni sljedei uvjeti:

(a) stanica za ponovno punjenje ima naljepnice koje odgovaraju naljepnicama

za svaku opasnu tvar ili smjesu koja se isporucuje u stanici i

(b) naljepnice na stanici za ponovno punjenje cvrsto su vodoravno pricvr§céene
na vidljivom mjestu i ispunjavaju zahtjeve iz clanka 31. stavaka 2., 3. i 4.

mutatis mutandis;

(c) primjenjuju se mjere za smanjenje rizika kako bi se izloZenost ljudi, posebno

djece, i okolisa, svela na najmanju mogucu mjeru;

(d) poduzimaju se mjere kako bi se sprijecilo da djeca bez kontrole

upotrebljavaju stanicu za ponovno punjenje;
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(e)

®

€3]

(h)

(i)

()

u trenutku punjenja dobavljac je dostupan na licu mjesta za odrZavanje i

neposrednu pomoé, ukljucujudci hitnu pomoc;

stanice za ponovno punjenje mogu raditi na otvorenom i izvan radnog vremena

samo ako se moZe pruziti neposredna pomoc;

tvari ili smjese koje se isporucuju putem stanice za ponovno punjenje ne

reagiraju medusobno na nacin koji bi mogao ugroziti kupce ili osoblje;

osoblje dobavljaca primjereno je osposobljeno za smanjenje sigurnosnih rizika
za potrosace, profesionalne korisnike i same sebel na najmanju mogucu

mjeru;

za svako ponovno napunjeno pakiranje ispunjeni su zahtjevi u pogledu
obavjeséivanja o opasnosti u obliku oznacivanja utvrdenog u glavi I111. ove

Uredbe;

za svako ponovno napunjeno pakiranje ispunjeni su zahtjevi u pogledu

ambalaZe utvrdeni u glavi IV. ove Uredbe;
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(k) opasne tvari ili smjese ne pruZaju se putem stanice za ponovno punjenje ako

su ispunjeni kriteriji za razvrstavanje u bilo koji od sljedecih razreda opasnosti

ili podjela:

ii.

1il.

1v.

vi.

Vil.

Viil.

1X.

x1.

akutna toksicnost, bilo koje kategorije;

specifi¢na toksi¢nost za ciljani organ — jednokratno izlaganje, bilo koje

kategorije;

specifi¢na toksi¢nost za ciljani organ — ponavljano izlaganje, bilo koje

kategorije;

nagrizanje koze 1. kategorije, bilo koje potkategorije;

teSka ozljeda oka 1. kategorije;

izazivanje preosjetljivosti diSnih putova, bilo koje kategorije;
izazivanje preosjetljivosti koZe, bilo koje kategorije;
opasnost od aspiracije;

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

reproduktivna toksi¢nost, bilo koje kategorije;
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—_

xii. zapaljivi plinovi, bilo koje kategorije;

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

xiv. zapaljive krute tvari, bilo koje kategorije;

XV. I endokrina disrupcija za zdravlje ljudi, bilo koje kategorije I ;
XVI. I endokrina disrupcija za okolis, bilo koje kategorije I ;

XVil. I postojano, bioakumulativno 1 toksiénol ;

XViil. I vrlo postojano i vrlo bioakumulativno I ;

XiX. I postojano, mobilno i toksiénol ;

xx. | vrlo postojano i vrlo mobilno | .

Odstupajuéi od tocke (a), jedna naljepnica 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 naljepnici jasno naveden naziv svake tvari ili smjese na koju se odnosi.”;
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2. dio 5. zamjenjuje se sljede¢im:

,DIO 5.: OPASNE TVARI I SMJESE NA KOJE SE PRIMJENJUJE CLANAK 29.
STAVAK 3.

Uz gotovi cement i 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 1 izravno istace u spremnik koji ¢ini
sastavni dio vozila i iz kojeg se tvar ili smjesa obi¢no ne namjerava ukloniti, elementi oznacivanja
iz ¢lanka 17. navode se na vidljivom mjestu na odgovarajucoj crpki. Ako se goriva za vozila
isporucuju na stanici za punjenje istakanjem u prijenosne spremnike namijenjene za upotrebu za
gorivo, fizicka kopija elemenata oznacivanja iz Clanka 17., osim na vidljivom mjestu na stanici,

pricvriéuje se i na spremnik.”.
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PRILOG III.

U Prilogu VL. dio 2. zamjenjuje se sljedecim:

2. DIO 2.: DOKUMENTACIJA ZA USKLADPENO RAZVRSTAVANJE I
OZNACIVANJE

U ovom se dijelu utvrduju opcéa nacela za izradu dokumentacije za predlaganje i

obrazlaganje uskladenog razvrstavanja i oznacivanja.

Relevantni dijelovi odjeljaka 1., 2. i 3. Priloga 1. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 koriste

se za metodologiju i obrasce svake dokumentacije.

Za svu se dokumentaciju razmatraju sve relevantne informacije iz registracijske
dokumentacije, a mogu se koristiti i sve ostale raspoloZive informacije. Za
informacije o opasnosti koje jos nisu podnesene Agenciji, u dokumentaciju treba

priloZiti detaljan saZetak studije.
Dokumentacija za uskladeno razvrstavanje i oznacivanje sadrzi sljedece:
— Prijedlog

Prijedlog obuhvada identitet doticne tvari ili doticnih tvari i predloZeno uskladeno

ragvrstavanje i oznacivanje;
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— ObrazloZenje predloZenog uskladenog razvrstavanja i oznacivanja

Usporedba raspoloZivih informacija s kriterijima iz dijelova od 2. do 5. Priloga I.
ovoj Uredbi, uzimajuéi u obzir opéa nacela iz dijela 1. Priloga 1. ovoj Uredbi,
provodi se i dokumentira u formatu utvrdenom u dijelu B izvjes¢a o kemijskoj

sigurnosti iz Priloga 1. Uredbi (EZ) br. 1907/2006,

— ObrazloZenje za predloZeno grupiranje tvari u svrhu uskladenog razvrstavanja i

oznacivanja

Ako se za grupu tvari predlaZe uskladeno razvrstavanje i oznacivanje,

dokumentacija sadrZava znanstveno obrazloZenje.
— ObrazloZenje za ostale ucinke na razini Zajednice

Za ucinke koji nisu karcinogenost, mutagenost, reproduktivna toksic¢nost,
endokrina disrupcija za zdravije ljudi i okolis, postojano bioakumulativno i
toksicno, vrlo postojano i vrlo bioakumulativno, postojano, mobilno i toksi¢no, vrlo
postojano i vrlo mobilno te izazivanje preosjetljivosti disSnih putova pruZa se
opravdanje potrebe djelovanja na razini Unije. To se ne primjenjuje za aktivne

tvari u smislu Uredbe (EU) br. 1107/2009 ili Uredbe (EU) br. 528/2012.”’,
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PRILOG IV.
Prilog VIII. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 mijenja se kako slijedi:
1.  dio A mijenja se kako slijedi:
(a) odjeljak 1. zamjenjuje se sljedecim:
,, 1. Primjena

1.1. Uvoznici, daljnji korisnici i distributeri iz ¢lanka 45. stavaka 1.b i 1.c koji stavljaju na trziste
smjese kojima se koriste potrosaci u smislu odjeljka 2.4. dijela A ovog Priloga postupaju u

skladu s ovim Prilogom od 1. sije¢nja 2021.

1.2. Uvoznici, daljnji korisnici i distributeri iz ¢lanka 45. stavaka 1.b i 1.c koji stavljaju na trziSte
smjese za profesionalnu uporabu u smislu odjeljka 2.4. dijela A ovog Priloga postupaju u

skladu s ovim Prilogom od 1. sije¢nja 2021.

1.3. Uvoznici, daljnji korisnici i distributeri iz ¢lanka 45. stavaka 1.b i 1.c koji stavljaju na trziSte
smjese za industrijsku uporabu ili smjese s krajnjom uporabom koje ne podlijezu prijavi u
smislu odjeljka 2.4. dijela A ovog Priloga postupaju u skladu s ovim Prilogom od

1. sijecnja 2024.
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1.4. Uvoznici, daljnji korisnici i distributeri iz ¢lanka 45. stavaka 1.b i 1.c koji su prije datuma
primjenjivosti navedenih u odjeljcima 1.1., 1.2. 1 1.3. tijelu imenovanom u skladu s
¢lankom 45. stavkom 1. podnijeli 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 do

1. sijecnja 2025.

1.5. Odstupajuci 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 ¢lanka 45.
stavaka 1.b i 1.c postupaju u skladu s ovim Prilogom prije stavljanja doticne smjese I na

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

,»2.1. Ovim se Prilogom utvrduju zahtjevi koje uvoznici, daljnji korisnici 1
distributeri iz ¢lanka 45. stavka 1.c (,,podnositelji”) koji stavljaju smjese na
trziSte moraju ispuniti u pogledu podnosenja informacija kako bi imenovana
tijela imala na raspolaganju informacije potrebne za obavljanje svojih zadaca

na temelju ¢lanka 45.”;
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(c) u odjeljku 2.4. prvom pododlomku dodaje se sljedeca tocka:

,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
dijela D ovog Priloga ako su ti sastojci prisutni u smjesi u koncentracijama

unutar raspona odredenih u toj standardnoj formuli.”;
2. dio B mijenja se kako slijedi:
(a) umece se sljedeci odjeljak:
»1.1.a. Naziv i opis proizvoda standardne formule ili naziv goriva

Za smjese ¢iji je sastav u skladu sa standardnom formulom navedenom u dijelu D,
podnesak sadrzava 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.”;
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(b) u odjeljku 3.1. tre¢i odlomak zamjenjuje se sljede¢im:

,»Sastojci koji nisu prisutni u smjesi ne prijavljuju se. Medutim, ako su #i 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,
sastav prijavljen u skladu s prvom alinejom odjeljka 3.6., sastojci navedeni u
odgovarajucoj standardnoj formuli prijavljuju se ¢ak i ako sastojak potencijalno nije
prisutan ili nije trajno prisutan u slucajevima kad navedeni raspon koncentracije u dijelu D

ukljucuje 0 %.”;
(c) naslov odjeljka 3.6. zamjenjuje se sljedecim:
,»3.6.  Smyjese Ciji je sastav u skladu sa standardnom formulom”;

(d) u odjeljku 3.7. prvi redak tablice 3. zamjenjuje se sljede¢im:

,»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 sljedeéim:

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

— Puni trgovacki naziv ili nazivi proizvoda, ukljucujuéi, ako je relevantno, robnu marku ili
robne marke, naziv proizvoda i varijante naziva kako su navedeni na oznaci, bez kratica
ili simbola koji nisu alfanumericki, radi omogucéavanja konkretne identifikacije

proizvoda.
— Jedinstveni identifikator ili identifikatori formule (UFT)
— Ostale identifikacijske oznake (broj odobrenja, Sifre proizvoda koje odreduje poduzece)

— U slucaju skupnog podneska navode se sve identifikacijske oznake proizvoda.
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Naziv i opis proizvoda standardne formule ili naziv goriva

— Naziv standardne formule 1 opis proizvoda 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, kako je utvrdeno u odjeljku 2.1. dijela A ovog Priloga, i

kontaktne tocke
— Ime

— Puna adresa

Telefonski broj

— E-adresa
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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)
— Adresa e-poste”;

(b) odjeljak 1.4. zamjenjuje se sljedecim:

,»1.4. Informacije o sastojcima smjese i skupinama 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 standardne formule i opis proizvoda (ako je primjenjivo)
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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 kako je predviden petim pododlomkom odjeljka 3.1. dijela B (ako je

primjenjivo)”;
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4. dio D mijenja se kako slijedi:

(a) uodjeljku 1. prvi redak tablica sa standardnim formulama za cement zamjenjuje se sljede¢im:

,,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”
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,,Naziv standardne formule Cement — standardna formula br. 11”

,,Naziv standardne formule Cement — standardna formula br. 12”

,,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”
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(b) u odjeljku 2. prvil redak tablice sa standardnom formulom za gips zamjenjuju sljedeca

dva retka:

,,Naziv standardne formule

Vezivo na osnovi gipsa — standardna formula

Opis proizvoda

Vezivo na osnovi gipsa”;

(c) uodjeljku 3. prvil redak tablica sa standardnim formulama za gotove betonske

smjese zamjenjuje se sljede¢im:

,,Naziv standardne formule

Gotova betonska smjesa — standardna formula

br. 1

Opis proizvoda

Gotova betonska smjesa s razredima cvrstoce
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, LC55/607;

,,Naziv standardne formule

Gotova betonska smjesa — standardna formula

br. 2

Opis proizvoda

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

LC80/88”.
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