LIMITIRANI PODNESAK

U sluéaju smjesa s krajnjom uporabom koja ne podlijeZe obvezi prijave! ili smjesa koje se stavljaju na
trziSte samo za industrijsku uporabu, podnositelji mogu, umjesto ispunjavanja opcih zahtjeva za
dostavljanje, dostaviti samo ogranic¢ene informacije u skladu s drugim odlomkom odjeljka 3.1. dijela B
Priloga VIII., uz uvjet da je moguce brzo pristupiti dodatnim detaljnim informacijama o proizvodu u
skladu s odjeljkom 1.3. dijela B:

e Ime kontakt osobe

e broj telefona dostupan 24/7 na kojem su osoblju koje pruza hitnu intervenciju dostupne
dodatne detaljne informacije o proizvodu (koje nisu navedene u STL-u, a najceSce se odnose
na potpune informacije o sastavu) na jeziku na kojem odredena drzava clanica prihvacda
podneske; to NE moze biti broj centara za otrovanja jer su oni ti koji bi mogli trebati dodatne
informacije; broj telefona ne bi smio proizvesti nerazmjeran tro$ak za drzavu ¢lanicu

e e-adresa za daljnju razmjenu informacija izmedu podnositelja i odgovornog tijela ili
medicinskog osoblja

Prema tome, kod ispunjavanja limitiranog podneska obavezno je ispuniti kontakt osobu za svaku
drzavu c¢lanicu na Cije se trziSte smjesa stavlja. To moze biti ista osoba za sve drzave ili razli¢ite osobe
za svaku drzavu, ali je potrebno otvoriti onoliko polja, odnosno navesti onoliko kontakt osoba koliko je
drZzava na Cije se trziste smjesa stavlja. Tu osobu/osobe potrebno je naznaditi kao kontakt za hitne
sluc¢ajeve (emergency contact).

U slucaju limitiranog podneska informacije o sastavu smjese namijenjene isklju€ivo industrijskoj
uporabi mogu se ograniciti na informacije sadrzane u sigurnosno-tehnickom listu (STL). Razlog zasto je
to dopusteno leZi u uvodnoj izjavi pod rednim brojem 11. Uredbe (EU) 2017/542:

Vecina poziva centrima za otrovanja i drugim imenovanim tijelima odnose se na nehoticno izlaganje opasnim
smjesama kojima se koriste potrosaci i, u rjedim slucajevima, strucnjaci. Samo se malen broj poziva odnosi na
smjese namijenjene industrijskoj upotrebi koje se koriste u industrijskim postrojenjima. Usto, osobe koje su
zaposlene u industrijskim postrojenjima obicno su bolje upoznate sa smjesama koje se tamo koriste, a isto je tako
uglavnom dostupna medicinska skrb. Stoga bi se uvoznicima i daljnjim korisnicima smjesa za industrijsku
upotrebu trebalo omoguciti ispunjavanje ogranicenih zahtjeva za informacije.

Sigurnosno-tehnicki list obi¢no sadrzi manje pojedinosti u odnosu na ,pune informacije” koje
treba dostaviti u skladu s Prilogom VIII. Uredbe CLP. Na primjer, Prilogom Il. Uredbi REACH (Zahtjevi za
sastavljanje sigurnosno-tehnickih listova) ne zahtijeva se navodenje sastojaka koji nisu razvrstani, a
granic¢ne vrijednosti koncentracija i rasponi koncentracija su manje strogi od onih propisanih u Prilogu
VIII. gdje je neke opasne sastojke potrebno navoditi u standardnom podnesku, ¢ak i ako su prisutni u
koncentraciji < 0,1 %.

Informacije o ambalaZi nisu obavezne u slucaju limitiranog podneska, vec¢ se dostavljaju dobrovoljno.

Treba napomenuti da, ako su dostavljene informacije koje se odnose na smjesu izvorno namijenjenu
iskljuivo za industrijsku uporabu (dostavljanje ogranicenih informacija), a ta se smjesa pocne
upotrebljavati u potrosackim ili profesionalnim proizvodima, prije stavljanja proizvoda nove vrste
uporabe na trziste, treba dostaviti puni niz informacija koje se zahtijevaju u standardnom podnesku.
Medutim, ako izvorne smjese zavrse u krajnjim smjesama koje ne podlijezu obvezama dostavljanja
informacija, uporabe tih krajnjih smjesa ne treba uzimati u obzir za potrebe dostavljanja informacija o
izvornoj smjesi. Primjerice, ako smjesa koja se isporucuje korisniku za industrijsku uporabu zavrsi u

1 Smjesa koja se koristi u proizvodnji kona¢ne smjese koja ne podlijeze obvezi prijave, npr. kozmetika, konacna smjesa nije
razvrstana itd.



krajnjoj smjesi razvrstanoj isklju€ivo s obzirom na opasnosti za okolis, dovoljno je dostaviti informacije
za smjesu za industrijsku uporabu.



GRUPNI PODNESAK

Za viSe se smjesa moze dostaviti jedan podnesak ako su sve smjese u skupini jednako razvrstane
temeljem ucinaka na zdravlje ljudi i fizikalnih opasnosti (to znaci da je dopustena razlika u razvrstavanju
temeljem ucinaka na okolis) te se smjese u skupini razlikuju jedino u parfemskim komponentama, uz
uvjet da ukupna koncentracija razli¢itih parfema sadrzanih u svakoj smjesi nije ve¢a od 5 %. To znaci
da sve smjese sadrZze 95 % istih komponenata koje su prijavljene s istim koncentracijskim rasponom ili
istom tocnom koncentracijom, a u preostalih 5 % smjese se mogu razlikovati u parfemima. To bi bile
yvarijante proizvoda“, npr. deterdzZenti, koji se na trziSte stavljaju pod razli¢itim trgovackim nazivima.
U slucaju da koncentracija parfema koji se razlikuju u smjesi prelazi navedenu grani¢nu vrijednost,
smjesa ne smije biti dodana u grupni podnesak. Svrha je tog pravila da grupni podnesci budu moguci
samo za smjese Ciji su sastavi vrlo sli¢ni. Treba napomenuti da pri izracunu te grani¢ne vrijednosti od 5
% valja uzeti u obzir samo parfeme u svakoj smjesi koji se razlikuju od drugih (odnosno koji nisu prisutni
u svim smjesama skupine, nego u jednoj ili nekoliko smjesa skupine). U praksi to znaci da, ako smjese
imaju zajednicke parfeme oznacene kemijskim nazivom ili generickom identifikacijskom oznakom
proizvoda (GCl), grani¢na vrijednost od 5 % ne odnosi se na njih. Odluku o dostavljanju standardnog ili
grupnog podneska (ako su uvjeti ispunjeni) donosi nositelj duznosti (podnositelj) i ona se moze temeljiti
na odredenom asortimanu. Opcijom dostavljanja grupnog podneska olakSava se ispunjenje obveza;
nositelj duznosti uvijek moZze odluditi dostaviti standardan podnesak za svaku smjesu, umjesto da
povezuje sve smjese u grupni podnesak.

Za svaku od smjesa u skupini treba dostaviti informacije opisane u dijelu B Priloga VIII. Vedina
informacija bit ¢e jednaka, no moguce su razlike koje se odnose na:

e identifikacijske oznake proizvoda za smjesu” — grupni podnesak (kao i standardni podnesak)
moze obuhvacdati smjese koje se stavljaju na trziste pod razli¢itim trgovackim nazivima i/ili
kojima bi se mogli dodijeliti razliciti UFI-ji

e stavke ,dodatnih informacija” navedene u dijelu B odjeljku 2.4. Priloga VIII.:

o bojaiagregatno stanje smjese —mozZe se upotrebljavati ograniceni raspon standardnih
vrsta boja (nema potrebe za navodenjem toc¢nih nijansi)

o pH

o vrsteiveli¢éine ambalaze

o vrste uporabe (potrosacka, profesionalna, industrijska)

U podnesku je potrebno navesti puni sastav za svaku smjesu grupe. To znaci da je potrebno otvoriti
onoliki broj dokumenata Sastav smjese (Mixture composition) koliko smjesa ima u grupnom podnesku.
Za svaku od njih se navode svi sastojci. Moguce je navesti sastojke koji su zajednicki svim smjesama u
jednom dokumentu i podatke klonirati te za svaku smjesu dodati parfemske komponente prema
kojima se razlikuju. Sve parfemske komponente koje se u smjesama javljaju, bez obzira jesu li
zajednicke smjesama ili ne, potrebno je naznaciti kao ,, parfem*.

Svaka smjesa mora imati svoje podatke o proizvodu, odnosno ponovno je potrebno otvoriti onoliko
dokumenata Informacije o proizvodu (Product information) koliko ima smjesa u grupnom podnesku
bez obzira Sto su podaci (mozda) isti za sve smjese. Ovdje takoder moZe pomoci opcija kloniranja
podataka.

Ostali se podaci mogu navesti jednom za cijelu grupu, vise puta za po nekoliko smjesa ili za svaku
smjesu zasebno. Bez obzira koja se opcija odabere, svaki od podataka je potrebno povezati s
odgovarajué¢im smjesama. U praksi to znaci da ako je jedan podatak za sve smjese onda se kreira samo
jedan dokument, ali se taj dokument povezuje sa svim dokumentima Sastav smjese.

Sve smjese u skupini na trZiSte mora staviti isti podnositelj. Za smjese koje na trziste stavljaju razliciti
nositelji duznosti nije moguée dostaviti grupni podnesak.



Posebna pravila valjanosti su razvijena za grupne podneske pa tako postoje pravila koja provjeravaju
da se smjese zbilja razlikuju samo u parfemskim komponentama, da ukupna koncentracija tih
komponenti ne prelazi 5 %, da postoji barem jedan dokument pH, jedan dokument Razvrstavanje i
oznacavanje smjese (Classification and labelling), barem dva dokumenta Sastav smjese itd. Za bolje
razumijevanje pogledati tablicu ispod u kojoj su usporedeni zahtjevi za grupni i standardni podnesak.

GRUPNI PODNESAK

STANDARDNI PODNESAK

Mora postojati barem jedan dokument pH (i sve
smjese su povezane s tim dokumentom)

Mora postojati to¢no jedan dokument pH

Mora postojati barem jedan dokument STL
smjese i toksikoloske informacije (Mixture safety
data sheets and toxicological information) (i sve
smjese su povezane s tim dokumentom)

Mora postojati to¢no jedan dokument STL
smjese i toksikoloske informacije

Mora postojati barem jedan dokument
Razvrstavanje i oznacavanje smjese (i sve smjese
su povezane s tim dokumentom)

Mora postojati tocno jedan dokument

Razvrstavanje i oznacavanje smjese

Moraju postojati barem dva dokumenta Sastav

Mora postojati to¢no jedan dokument Sastav

navedenu to¢nu koncentraciju ili koncentracijski
raspon

smjese smjese
Sve komponente smjesa, osim pojedinih | Sve komponente moraju imati navedenu toc¢nu
parfemskih  komponenti*, moraju imati | koncentraciju ili koncentracijski raspon

Komponente se smiju razlikovati jedino u
komponentama s funkcijom ,parfem*”

Nije primjenjivo

Razlika u sastavu smjesa smije iznositi najvise 5
% (neuspjesna predaja podneska ako je razlika
veca od 10 %)

Javlja se upozorenje ako je prijavljeno manje od
90 % sastava smjese

Sve smjese mogu imati isti UFI

Nije primjenjivo

Svaki dokument Informacije o proizvodu smije

Nije primjenjivo

biti povezan samo s jednim dokumentom Sastav
smjese i svaki dokument Sastav smjese mora biti
povezan s barem jednim dokumentom
Informacije o proizvodu

Promjene u koncentracijama van dozvoljenih
koncentracijskih raspona dozvoljeni su jedino za
parfemske komponente (u svakoj smjesi)
Dozvoljeno je dodavanje ili brisanje parfemskih
komponenti (revizila podneska, a ne nova
notifikacija nakon znacajne promjene sastava)

Provjeravaju se promjene u koncentracijama za
sve komponente smjese

Prilikom revizije podneska nije dozvoljeno
dodavanje, brisanje ili zamjena niti jedne
komponente u sastavu smjese

* u grupnom podnesku postoji opcija prema kojoj se parfemskim komponentama, koje nisu razvrstane
ili su razvrstane samo kao kemikalije koje izazivaju preosjetljivost putem kozZe ili aspiracijski toksicne,
ne mora navoditi koncentracija ako podnositelj tako odludi

Kada je u pitanju revizija grupnog podneska, tada i tu postoje odstupanja u odnosu na standardni
podnesak. Promjene koje ne utjeCu na sastav smjese ili promjene u sastavu koje se odnose samo na
parfemske komponente (dodavanje, brisanje, zamjena parfemskih komponenti) ne zahtijevaju
generiranje novog UFl-ja. Vazno je naglasiti da ako neke promjene utje¢u samo na jednu smjesu i ako
ona vise ne moZze biti dio grupnog podneska, tada je tu smjesu potrebno ukloniti iz grupnog podneska
i za nju predati zasebni standardni podnesak. Medutim, ako promjene utjeCu na sve smjese jednako,
tada one i dalje mogu biti dio istog grupnog podneska.

PRIMIJER (preuzeto iz Smjernica o uskladenim informacijama povezanim s hitnim zdravstvenim
intervencijama — Prilog VIII. Uredbe CLP)



NAZIV PROIZVODA ZAJEDNICKI KONCENTRACUA RAZVRSTAVANIJE
SASTOICI
Trgovacki naziv 1 Sastojak A 60 —80 % Nije razvrstano
Trgovacki naziv 2 Sastojak B 7-10% Ostale opasnosti
Sastojak C 11-14% Od velike vaznosti
Sastojak D 1-2% Od velike vaznosti
PARFEM RAZVRSTAVANIJE STVARNA RASPON
KONCENTRACUA KONCENTRACLA
(potrebna za izra€un) | (stvarno naveden raspon
u PCN podnesku)
< Parfem 1 Ostale opasnosti 1,2% 1-2%
>§ — Parfem 3 Od velike vaznosti | 0,6 % 0,4-0,7%
go % Parfem MiM | Ostale opasnosti 1% 0,5-1,5%
= c Parfem 5 Ostale opasnosti 1-4%
< Parfem 2 Od velike vaznosti | 0,4 % 0,3-0,6%
’§ ~ Parfem 4 Ostale opasnosti | 1,4 % 1-3%
gn % Parfem GCI Nije razvrstano 1,4 % Nije poznato
= c Parfem 5 Ostale opasnosti 1-4%
OBJASNJENJE TABLICE:

sve smjese u skupini imaju iste sastojke (zajednicki sastojci) i parfem 5 te se njegova
koncentracija ne uzima u izracun dopustenog ograni¢enja parfema u smjesama od 5 % koliko
je dozvoljeno u grupnom podnesku

razlika medu smjesama odnosi se na ukupnu koncentraciju parfema koji se razlikuju u svakoj
smjesi i ne smije prije¢i 5 % - to se odnosi na stvarne koncentracije koje su poznate
podnositelju, a u podnesku je moguce navesti raspone za svaku komponentu

ako nije poznat puni sastav MiM-a, potrebno je dostaviti UFI MiM-a pod uvjetom da je
imenovano tijelo zaprimilo valjanu prijavu za MiM

koncentracija pojedinih sastojaka uklju¢enih pod GCl (genericka identifikacijska oznaka
sastojka) ne mora biti navedena jer parfem nije razvrstan?

stvarna koncentracija parfema koji se razlikuju u grupnom podnesku iznosi 2,8 % za smjesu
,Trgovacki naziv 1“, odnosno 3,8 % za smjesu , Trgovacki naziv 2

2 U sluéaju sastava parfema u grupnom podnesku koji nisu razvrstani kao opasni ili su razvrstani samo za
preosjetljivost koZe (1, 1A, 1B) ili kao aspiracijski toksi¢ni, podnositelj nije duzan navesti podatke o koncentraciji;
ovo se odnosi na parfeme koji su zajednicki svim smjesama u grupnom podnesku kao i na parfeme koji se razlikuju
u smjesama



DOBROVOLINI PODNESAK

Prilogom VIII. zahtijeva se dostavljanje informacija o smjesama koje se stavljaju na trziSte EU-a i koje
su razvrstane kao opasne temeljem ucinaka na zdravlje ljudi ili fizikalnih ucinaka. Uredba CLP, a time i
odredbe Priloga VIII., ne primjenjuju se na tvarii smjese u skladu s ¢lankom 1. stavcima 2., 3.i5. Uredbe
CLP3. Medu smjesama koje su obuhvaéene primjenom Uredbe CLP postoje smjese na koje se ne
primjenjuju obveze iz Priloga VIII. (jer nisu obuhvacene ¢lankom 45.), a to su smjese koje su razvrstane
samo s obzirom na opasnosti za okoli§ te smjese koje podlijezu zahtjevima dodatnog oznadivanja
prema dijelu 2. Priloga Il. Uredbi CLP, ali nisu razvrstane s obzirom na opasnosti za zdravlje ili fizikalnu
opasnost. Smjese definirane u odjeljku 2. dijela A Priloga VIII. Uredbe CLP* takoder su izuzete od obveze
dostavljanja informacija u skladu s Prilogom VIII. iako su obuhvaéene podruc¢jem primjene Uredbe CLP
i razvrstane kao opasne temeljem ucinaka na zdravlje ljudi i/ili fizikalnih ucinaka.

Za smjese koje ne podlijezu obvezama dostavljanja informacija, informacije se mogu dostaviti na
dobrovoljnoj osnovi. Stovise, iako nije obvezno, poti¢e se dostavljanje relevantnih informacija o
smjesama koje nisu razvrstane temeljem ucinaka na zdravlje ljudi ili fizikalnih ucinaka kako bi se
imenovanim tijelima i centrima za otrovanja olaksalo u njihovu radu. lako nije razvrstana kao opasna s
obzirom na ucinke na zdravlje ljudi ili fizikalne uinke, smjesa moZe biti Stetna u odredenim slu¢ajevima
otrovanja (npr. kod djece, ve¢ postojeceg patoloskog stanja itd.). Dostupnost informacija ¢ak i o takvim
smjesama znatno bi smanjila moguce nesigurnosti u slucaju hitnih poziva i stoga potpomogla brzu i
ucinkovitiju identifikaciju ili kurativne mjere.

Smjese za koje se ne zahtijeva dostavljanje informacija isto se tako mogu upotrebljavati u formuliranju
drugih razvrstanih smjesa (kao smjesa u smjesi), Sto moZe dovesti do nepoznavanja punog sastava
konacéne smjese. Ako nositelj duznosti ne zna sastav smjese u smjesi, oslanja se na sigurnosno-tehnicki
list te smjese (ako je dostupan), koji ne pruza sve relevantne informacije. Dobavlja¢ bi, nakon
dobrovoljnog dostavljanja informacija, mogao kupcu prenijeti informacije o sastavu putem UFl-ja,
pritom osiguravajuci zastitu povjerljivih poslovnih podataka. Nedostatak detaljnih informacija o
sastavu mogao bi oteZati pruzanje lijecnicke pomodéi u hitnim slucajevima ili pri uvodenju mjera
upravljanja rizikom od strane vlasti. U slucajevima u kojima imenovano tijelo i centar za otrovanja
nemaju pristup potpunom sastavu smjesa, hitna intervencija mogla bi dovesti do neodgovarajuce
lije¢ni¢ke pomodi i/ili prekomjernog lije¢enja. Dobrovoljno dostavljanje informacija o smjesi koja se
upotrebljava u drugoj smjesi moglo bi omoguditi osoblju koje sudjeluje u hitnim intervencijama da
preuzme sve potrebne informacije.

Dobrovoljni podnesak za smjese koje su razvrstane kao opasne moZe predati podnositelj koji nema
obvezu dostave podnesaka. Napomena: pogledati, Obveze podnositelja”

3 radioaktivne tvari i smjese [...]; tvari i smjese koje podlijezu carinskom nadzoru i koje se nalaze u privremenom
skladistu, u slobodnoj zoni ili slobodnom skladistu radi ponovnoga izvoza ili u provozu, pod uvjetom da se ne
podvrgavaju obradiili preradi; neizolirane intermedijere; smjese za znanstveno istraZivanje i razvoj, pod uvjetom
da se ne stavljaju na trziSte i da se upotrebljavaju u nadziranim uvjetima u skladu sa zakonodavstvom EU-a u
podrucju zastite na radnom mjestu i zastite okolisa; otpad; i odredene smjese u konacnom obliku, namijenjene
krajnjem korisniku (lijekovi, veterinarsko-medicinski proizvodi, kozmeticki proizvodi, medicinski proizvodi koji su
invazivni ili se upotrebljavaju u izravnom fizickom dodiru s ljudskim tijelom te in vitro dijagnostic¢ki medicinski
proizvodi, i hrana i hrana za Zivotinje). Valja napomenuti da, ako ista smjesa takoder ima uporabe koje nisu
prethodno navedene, izuzece se ne primjenjuje na te uporabe.

4 smjese za znanstveno istraZivanje i razvoj (kako je definirano u élanku 2. stavku 30. Uredbe CLP), smjese za
istrazivanje i razvoj usmjeren prema proizvodu i procesu (kako je definirano u ¢lanku 3. stavku 22. Uredbe
REACH), smjese razvrstane samo s obzirom na jednu ili vise sljededih fizikalnih opasnosti: (1) plinovi pod tlakom
(kako je definirano u Prilogu I. odjeljku 2.5. Uredbe (EZ) br. 1272/2008); (2) eksplozivi (nestabilni eksplozivi i
odjeljci od 1.1. do 1.6.) (kako je definirano u Prilogu I. odjeljku 2.1. Uredbe (EZ) br. 1272/2008).



Informacije koje je potrebno dostaviti u dobrovoljnom podnesku odgovaraju informacijama koje se
podnose u standardnom podnesku.



