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Predgovor

Ove smjernice dio su niza smjernica kojima se dionicima nastoji pomocdi u pripremi za ispunjavanje
njihovih obveza u skladu s Uredbom REACH.! Ti dokumenti uklju¢uju detaljne smjernice o Sirokom
rasponu klju¢nih postupaka obuhvacéenih Uredbom REACH i o nekim posebnim znanstvenim il
tehnickim metodama koje industrijski sektor ili nadlezna tijela trebaju primjenjivati u skladu s
Uredbom REACH.

Prva inacica ovih smjernica sastavljena je i o njoj se raspravljalo u okviru projekta provedbe
Uredbe REACH (RIP) pod vodstvom sluzbi Europske komisije i uz sudjelovanje dionika, odnosno
drzava Clanica, industrije i nevladinih organizacija. Prema potrebi, Europska agencija za
kemikalije (ECHA) azurira ove i druge smjernice nakon postupka savjetovanja 0 smjernicama.
Smjernice su dostupne na internetskim stranicama ECHA-e.

U presudi Suda Europske unije od 10. rujna 2015. u predmetu C-106/142? razjaSnjen je opseg
obveza prijave i prosljedivanja informacija u skladu s ¢lankom 7. stavkom 2. i ¢lankom 33.
Uredbe REACH, koje se takoder odnose na proizvode sadrzane u slozenim proizvodima (tj.
proizvodima koji su sastavljeni od viSe proizvoda), sve dok ti proizvodi imaju poseban oblik,
povrsinu ili obli¢je i ne postanu otpad. U skladu s presudom Suda:

1. U svrhu primjene te odredbe, znacenje ¢lanka 7. stavka 2. Uredbe REACH mora se tumadciti
na nacin da proizvodac treba utvrditi je li tvar s popisa predlozenih posebno zabrinjavajucih tvari
prisutna u koncentraciji iznad 0,1 % masenog udjela bilo kojeg proizvedenog proizvoda, a
uvoznik proizvoda koji je sastavljen od viSe proizvoda mora za svaki od tih proizvoda utvrditi je
li takva tvar prisutna u koncentraciji iznad 0,1 % masenog udjela tog proizvoda.

2. U svrhu primjene te odredbe, znacenje ¢lanka 33. Uredbe REACH mora se tumaciti na nacin
da dobavljac proizvoda koji se sastoji od jednog ili viSe proizvoda koji sadrze tvar s popisa
predlozenih posebno zabrinjavajucih tvari u koncentraciji iznad 0, % masenog udjela tog
proizvoda, treba primatelju proizvoda i, na zahtjev, potrosacu proslijediti informacije o
prisutnosti te tvari tako da im dostavi najmanje naziv te tvari.

Nakon donoSenja presude ECHA je pokrenula postupak Zurnog aZuriranja i objavila aZzuriranu
inacicu 3.0. ovih smjernica u prosincu 2015., u kojoj je ispravila klju¢ne dijelove smjernica koji
nisu bili u skladu sa zaklju¢cima iz presude Suda, posebno uklanjanjem primjera.

Postojeca inacica 4.0. predstavlja sveobuhvatnije aZzurirane smjernice, koje je rezultat
uobicajenog postupka savjetovanja u tri koraka koji uklju¢uje savjetovanje s partnerskom
struénom skupinom (PEG) odabranom izmedu organizacija dionika akreditiranih pri ECHA-i. Ova
inacCica prvenstveno je usmjerena na dodatno uskladivanje teksta smjernica i uvodenje novih
primjera koji su u skladu sa zaklju¢cima iz presude Suda.

1 Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji,
autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni
Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vije¢a (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ)

br. 1488/94 kao i Direktive Vije¢a 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ

i 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006.)

2 Presuda Suda Europske unije od 10. rujna 2015. u predmetu C-106/14 dostupna je na adresi:
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&td=ALL&Num=C-106/14



http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013_revision_consultation_procedure_guidance_en.pdf
http://guidance.echa.europa.eu/
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&amp;td=ALL&amp;num=C-106/14
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&amp;td=ALL&amp;num=C-106/14
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Povijest dokumenta

Inacica

Inacica 1.

Inacica 2.0.

Inacica 3.0.

Inacica 4.0.

Izmjene
Prvo izdanje
Drugo izdanje — revidirana struktura i aZzuriran sadrzaj

Zurno azuriranje radi ,brzih” ispravaka dijelova s upudivanjima
na ogranicenje od 0,1 % koji viSe nisu u skladu sa zaklju¢cima
iz presude Suda Europske unije od 10. rujna 2015. u predmetu
C-106/14. Preoblikovano prema postojecoj korporativnoj slici
ECHA-e. AZurirano upucdivanje na Direktivu o sigurnosti igracaka
(Direktiva 2009/48/EZ).

Cjelokupna revizija smjernica, odnosno revizija strukture i
sadrzaja dijelova koji se odnose na obveze prijave i
prosljedivanja informacija u pogledu tvari s popisa predlozenih
tvari. Provedena je revizija drugih dijelova smjernica
ispravljanjem ili brisanjem pogreSaka i nedosljednosti te kako bi
se prenijele najbolje dosadasnje prakse i iskustva s obzirom na
obveze proizvodaca, uvoznika i drugih dobavljaca proizvoda iz
Clanaka 7. i 33. Uredbe REACH.

Glavni razlog za aZuriranje bilo je pojasnjenje proizaslo iz
presude Suda Europske unije od 10. rujna 2015. u
predmetu C-106/14 o opsegu obveza prijave i prosljedivanja
informacija u pogledu tvari s popisa predlozZenih tvari u
proizvodima. Smjernice su azurirane kako bi se pruzile dodatne
smjernice o tim obvezama za sloZzene predmete, tj. predmete
sastavljene od nekoliko proizvoda.

Struktura je opcenito revidirana kako bi dokument bio jasniji,
Citljiviji i u vecoj mjeri prilagoden korisniku.

Azuriranje ukljucuje sljedece:

- Reviziju poglavlja 1. premjestanjem tema obuhvacenih drugim
smjernicama u novi dodatak 1., aZzuriranje dijagrama toka na
slici 1. kako bi se uzela u obzir nova struktura smjernica i dodao
popis primjera sadrzanih u smjernicama u kojem je objasSnjena
svrha svakog primjera. U uvodnom poglavlju objaSnjava se
opseg i struktura smjernica, utvrduje kome su namijenjene i
naveden je popis primjera.

- Reviziju poglavlja 2. uvodenjem novog potpoglavlja 2.4. kako
bi se objasnio koncept ,,slozenog predmeta” koji se upotrebljava
u smjernicama. Ovim se poglavljem izmedu ostalog pomaze u
primjeni definicije ,,proizvoda” u praksi.

- Cjelokupnu reviziju poglavlja 3. (prijaSnje poglavlje 4.) u
pogledu zahtjeva za tvari s popisa predloZenih tvari u
proizvodima radi uskladivanja sadrzaja s presudom Suda
Europske unije. Rasprava o izuzec¢ima od obveze prijave
premjestena je u ovo poglavlje (djelomi¢no spajanje sadrzaja
prijadnjih poglavlja 4. i 6. iz inacice 3.0. ovih smjernica).

‘ Datum ‘
svibanj 2008.
travanj 2011.

prosinac 2015.

Lipanj 2017.
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- Reviziju poglavlja 4. u pogledu zahtjeva za tvari koje se
trebaju osloboditi iz proizvoda, radi pojasSnjavanja te kako bi se
obuhvatila izuzec¢a od obveze registracije (djelomi¢no spajanje
sadrzaja prija3njih poglavlja 3. i 6. iz inacice 3.0. ovih
smjernica).

- Reviziju poglavlja 5. radi pojaSnjavanja i aZzuriranja sadrzaja
kako bi se uzelo u obzir iskustvo steceno nakon objavljivanja
inacica 2.0. i 3.0. ovih smjernica.

- Revidirano prija3nje poglavlje 6. inacice 3.0. uklopljeno je u
nova poglavlja 3. i 4. PrijaSnje poglavlje 6. obrisano je.

- Prijasnji dodatak 7. iz inacice 3.0 o dijelovima Uredbe REACH
od posebnog znacaja za dobavljace proizvoda premjesten je u
novi dodatak 2.

- Prijasnji dodatci 1. i 2. iz inacice 3.0 o grani¢nim slucajevima
premjesteni su u dodatke 3. odnosno 4.

- lzradu novog dodatka 5. koji nadopunjuje poglavlje 5.
navodenjem dodatnih uputa, posebno o nacinu postupanja s
»Vvrlo slozenim predmetima”.

- Reviziju prethodnog dodatka 3., koji je sada dodatak 6., o
ilustrativnim primjerima za provjeru primjenjuju li se zahtjevi iz
¢lanaka 7. i 33. Ispravljene su nedosljednosti u primjeru
mirisnih djecjih igracaka i dodan je novi primjer (bicikl).

- Uklanjanje prethodnih dodataka 4. do 6. o izvorima
informacija, metodama uzorkovanja i analize, i drugom
zakonodavstvu koje ogranicava uporabu tvari u proizvodima
(relevantni izvadci iz prethodnog sadrzaja bit ¢e dostupni na
internetskim stranicama ECHA-e kako bi se olaksalo ceS¢e
azuriranje).
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1 OPCI UVOD

Ove smjernice primjenjuju se zajedno s nekoliko drugih smjernica u vezi s Uredbom REACH.
Opce je nacelo da postojece smjernice ne ponavljaju sadrzaj iz drugih smjernica, osim ako je to
prijeko potrebno za potrebe ovih smjernica. Slijedom toga, navedeno je nekoliko upudivanja na
druge smjernice i alate dostupne na internetskim stranicama ECHA-e.

1.1 Sto su ove smjernice i komu su namijenjene?

Ove smjernice sadrze objasSnjenja i slikovit prikaz odredbi Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (Uredba

REACH) koje se odnose na tvari u proizvodima3. Ove smjernice posebno su korisne
poduzec¢ima pri njihovu odlucivanju o tome trebaju li ispuniti zahtjeve koji se odnose na
registraciju (¢lanak 7. stavak 1.), prosljedivanje informacija (¢lanak 33.) ili prijavu (¢lanak 7.
stavak 2.) tvari u proizvodima (te obveze istaknute su u tablici 1.). To se moze odnositi na
poduzeca koja proizvode, uvoze ili dobavljaju proizvode te su, kao i industrijski sektor opcenito,
duZna utvrditi svoje obveze u skladu s Uredbom REACH. Stoga se smjernice odnose na:

osobe koje su zaduzene za uskladenost s Uredbom REACH u poduzecima koja proizvode, uvoze
ili dobavljaju proizvode u Europskom gospodarskom prostoru (EGP: u daljnjem tekstu
samo ,,EU™)*, posebno na rukovoditelje nabave, proizvodnje i prodaje;

jedinstvene zastupnike poduzeca izvan EU-a koja proizvode doti¢ne proizvode i izvoze ih u EU
(proizvodadi proizvoda izvan EU-a mogu imenovati jedinstvenog zastupnika za potrebe
ispunjavanja svih obveza u skladu s Uredbom REACH za uvoznike njihovih proizvoda u EU-
u®; Uloga i obveze jedinstvenog zastupnika detaljno su objasnjeni u poglavlju 2. smjernice
Za regqistraciju).

stru¢njake iz industrijskih udruzenja i drugih organizacija dionika koji obavjesS¢uju poduzeca o
zahtjevima u pogledu tvari u proizvodima u skladu s Uredbom REACH.

Poduzece je proizvodac proizvoda6 ako proizvodi proizvode u EU-u, neovisno o nacinu njihove
proizvodnje i mjestu gdje ih stavlja na trziSte. Uvoznik proizvoda7 je bilo koje poduzeée koje
se nalazi na podrucju EU-a koje uvozi proizvode iz zemalja izvan EU-a. Proizvodaci i uvoznici
proizvoda (kao i drugi subjekti u lancu opskrbe, kao Sto su trgovci na malo) takoder su

dobavljaci proizvoda8 ako stavljaju proizvode na trziste u EU-u. Stoga uloga dobavljaca
proizvoda ne ovisi o tome proizvodi li dobavlja¢ proizvode ili ih kupuje (unutar ili izvan EU-a).

Napominjemo da poduzec¢a mogu imati i druge uloge osim prethodno navedenih te
stoga i dodatne obveze uz one opisane u ovim smjernicama (vidjeti dodatak 1.). Druge
odredbe Uredbe REACH takoder se mogu odnositi ha odredene tvari u odredenim proizvodima,
npr. zahtjevi za autorizaciju, ogranicenja (vidjeti dodatke 1. i 2.).

8 proizvod (koji) je predmet kojem se tijekom proizvodnje daje poseban oblik, povrsina ili oblicje koji
odreduju njegovu funkciju u veéoj mjeri nego njegov kemijski sastav” (Clanak 3. stavak 3. Uredbe REACH).
4 Uredba REACH primjenjuje se na Europski gospodarski prostor (EGP), tj. na 28 drzava clanica Europske
unije, te na Island, Lihtenstajn i Norvesku. Kad se u tekstu ovih smjernica upucuje na EU, obuhvaceni su i
Island, LihtenStajn i Norveska.

5 Ako nije drugacije navedeno u ovim smjernicama ili u smjernicama za registraciju, obveze uvoznika koje
se razmatraju u ovom dokumentu primjenjuju se na jedinstvene zastupnike, ako su imenovani.

6 proizvodac proizvoda je fizicka ili pravna osoba koja izraduje ili sastavlja proizvod u Zajednici (¢lanak 3.
stavak 4.).

7 uvoznik je fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Zajednici koja je odgovorna za uvoz (¢lanak 3.
stavak 11.); uvoz je fizicko uvodenje u carinsko podrucje Zajednice (¢lanak 3. stavak 10.).

8 dobavljac¢ proizvoda je proizvodac ili uvoznik proizvoda, distributer ili drugi subjekt u lancu opskrbe koji
stavlja na trziste proizvod (Clanak 3. stavak 33.), ukljucujuci trgovce na malo (Clanak 3. stavak 14.).


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

Obveza:

pravna osnova
Uredbe REACH

doticni subjekti

doti¢ne tvari

kolicinski prag

granic¢na
koncentracija u
proizvodu

tvar je vec
registrirana za tu
uporabu (¢lanak 7.
stavak 6.)
(potpoglavlja 3.3.1.
i4.3.2)

na osnovi
Jiskljucene
izloZzenosti”
(Clanak 7.

stavak 3.)
(potpoglavlje 3.3.2.)

Registracija tvari u
proizvodima

(poglavlje 4.)

Clanak 7. stavak 1.

proizvoda

tvari koje su
namijenjene
oslobadanju iz
proizvoda

1 tona godisSnje

izuzece od obveze moguce na osnovi:

da

ne

proizvodaci i uvoznici

Obveze opisane u ovim smjernicama

Prijava tvari u
proizvodima
(poglavlje 3.)

¢lanak 7. stavak 2.
proizvodadi i
uvoznici proizvoda
tvari uvrstene u
popis posebno
zabrinjavajucih
tvari predloZenih za
autorizaciju

1 tona godisSnje

0,1 % (masenog
udjela)

da

da

Prosljedivanje
informacija o
tvarima u
proizvodima
(poglavlje 3.)

¢lanak 33.

dobavljaci proizvoda

tvari uvrstene u
popis posebno
zabrinjavajucéih tvari
predlozenih za
autorizaciju

0,1 % (masenog

udjela)

ne

ne

1.2 Struktura smjernica

Ovaj dokument strukturiran je za lakSe utvrdivanje i ispunjavanje obveza iz ¢lanaka 7. i 33.
Uredbe REACH za tvari sadrzane u proizvodima. U svakom poglavlju navedene su smjernice za
pruzanje odgovora na jedno od sljedecih pitanja. Struktura smjernica i pitanja u nastavku
koncipirana je na osnovi uCestalosti obveza, tj. prvo su navedene najcesce primjenjive obveze.

1. Trebam li ove smjernice? (vidjeti poglavlje 1.)
2. Imam li proizvod? (vidjeti poglavlje 2.)

3. Podlijeze li sastav mog proizvoda obvezama prosljedivanja informacija i prijave? Moze li se
izuzeée od obveze prijave primijeniti na moj slucaj? (vidjeti poglavlje 3.)

4. Je li oslobadanje tvari iz mog proizvoda namjerno i koje su posljedice toga? Moze li se
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izuzecée od obveze registracije primijeniti na moj slucaj? (vidjeti poglavlje 4.)
5. Kako mogu dobiti dodatne informacije o tvarima u mojem proizvodu? (vidjeti poglavlje 5.)

U dijagramu toka u nastavku (slika 1.) nalazi se pregled glavnih koraka u utvrdivanju obveza u
pogledu tvari u proizvodima i upuéuje se Citatelja smjernica na odgovarajuéa poglavlja.

Dodatci od 3. do 6. nadopunjuju prethodno spomenuta poglavlja primjerima i informacijama.

Kako bi bili prikladni za Sto Siru publiku, svi su izracuni prikazani u tekstualnom obliku i kao
matematicke jednadzbe. Potonje se moze pronaci u okvirima (glavni tekst) ili na sivoj pozadini

(primjeri).
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Je li predmet koji je
proizveden, uvezen ili stavljen
na trziSte kao proizvod?
(poglavlje 2.)

Ne

Da
adrzava li proizvod tvar Sadrzava li proizvod tvar
popisa predlozenih tvari? koja se treba osloboditi? Ne
(poglavlje 3.) (poglavlje 4.)
A . Provjerite
primjenjivostzahtj e
L Ne eva za Nedostatne p hJ' J N
prosljedivanje informacije "] ANEVED ) - NE T
informacija reglstra_cuu

(poglavlje 3.) (poglavije 4.)

T

l
Da Da
l Y
A Pribavite dodatne
OMIENItE informacije o
| Ne J Pprimjenjivost | I_\ledostat'r? € fo tvarimaju
zahtjeva za prijavu informacije proizvodima
(poglavlje 3.) (poglavlje 5.)
Y
Da < aaobvee e . Nedostatne _~Frimenjujell ce mzeti\ 1

_prjaves informacije J e

(poglavlje 3.4.) (poglavlje 4.3.)

Ne

Slika 1: Op¢i postupci za utvrdivanje obveza u pogledu tvari u proizvodima u skladu s
¢lancima 7. i 33.
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1.3 Primjeri u smjernicama

U glavnom tekstu smjernica i u dodatcima 3. i 4. nekoliko je primjera koji prikazuju kako
provjeriti primjenjuju li se pravni zahtjevi na tvari u proizvodima. Oni nisu zamisljeni kao
sveobuhvatni primjeri.

U primjerima iz dodatka 5. prikazani su izazovi povezani s utvrdivanjem tvari s popisa
predlozenih tvari u proizvodima koji su ugradeni u slozene predmete i nacini njihova rjeSavanja
u praksi.

U dodatku 6. nalaze se primjeri kojima je cilj obuhvatiti viSe problema na sveobuhvatniji nacin.

Zbog dinamicke prirode ,regulatornog statusa” tvari u vecini primjera ne navode se odredene
tvari.

Tablica u nastavku sadrzava saZzetak svrhe svakog primjera iz smjernica.

Tablica 2:  Popis primjera u smjernicama i njihova svrha

Poglavlje/dodatak Primjer

Kako utvrditi je li predmet proizvod

Poglavlje 2.2. Primjer 1.: pijesak Pokazati da fizikalna svojstva koja su rezultat
za pjeskarenje kemijskog sastava materijala od kojih je
napravljen predmet ne treba poistovjedivati s
oblikom, povrsinom ili obli¢jem predmeta.
Primjer 2.:
razglednica
Poglavlje 2.3. Primjer 3.: voStane Navesti jednostavan primjer razlikovanja
bojice smjese od proizvoda, s obzirom na funkciju
predmeta.
Poglavlje 2.3. Primjer 4.: uloZzak za | Prikazati primjene prve razine indikativnih
tintu pisaca pitanja (4. korak dijagrama toka na
slici 2.)kako bi se utvrdilo je li predmet
kombinacija tvari/smjese i proizvoda.
Poglavlje 2.3. Primjer 5.: Prikazati primjene druge razine indikativnih
termometar pitanja (5. korak dijagrama toka na slici 2.)
radi utvrdivanja toga je li tvar/smjesa
sastavni dio proizvoda ili kombinacija
tvari/smjese i proizvoda.

Kako utvrditi na koje se proizvode u sloZzenom predmetu primjenjuje obveza
prijave

Poglavlje 3.2.2. Primjer 6.: obojena Prikazati kako utvrditi na koje se proizvode u
kvacica za papir odredenom slozenom predmetu primjenjuje
obveza prijave.
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Poglavlje/dodatak Primjer

Izracun koncentracije tvari s popisa predlozenih tvari u proizvodima

Poglavlje 3.2.3.1. Primjer 7.: izraCun Prikazati nacin na koji bi se trebala utvrditi
koncentracije tvari s | koncentracija tvari s popisa predlozenih tvari u
popisa predloZenih proizvodu sastavljenom od tvari ili smjese.
tvari u proizvodu
sastavljenom od
smjese

Poglavlje 3.2.3.1. Primjer 8.: izracun Prikazati nacin na koji bi se trebala utvrditi
koncentracije tvari s | koncentracija tvari s popisa predloZenih tvari
popisa predlozenih kod proizvoda koji je premazan
tvari u premazanim ugradivanjem smjese za premazivanje koja
proizvodima sadrzava tu tvar u proizvod.

Poglavlje 3.2.3.1. Primjer 9.: izraCun Prikazati nacin na koji bi se trebala utvrditi
koncentracije tvari s | koncentracija tvari s popisa predloZenih tvari u
popisa predlozenih odnosu na ukupnu masu slozenog predmeta
tvari u slozenom koji je izraden spajanjem dvaju (ili vise)
predmetu koji se proizvoda s pomoc¢u smjese koja sadrzava tu
sastoji od dvaju tvar.
proizvoda spojenih s
pomocu smjese

Izracun ukupne tonaze tvari s popisa predlozenih tvari u proizvodima

Prikazati nacin na koji bi trebalo utvrditi
ukupnu tonazu tvari s popisa predlozenih tvari
u razli¢itim proizvodima.

Poglavlje 3.2.3.2. Primjer 10.: izraCun
ukupne kolicine tvari
s popisa predlozenih
tvari u razli¢itim
proizvodima

Prikazati nacin na koji bi trebalo utvrditi
ukupnu tonazu tvari s popisa predlozenih tvari
u predmetu koji se sastoji od dvaju (ili
vise) proizvoda koji su spojeni s pomocu
smjese.

Poglavlje 3.2.3.2. Primjer 11.: izracun
ukupne kolicine tvari
s popisa predlozenih
tvari u slozenom
predmetu

Koje informacije o slozenim predmetima treba proslijediti

Prikazati informacije koje treba proslijediti
pri dobavljanju slozenog predmeta (koji se,
npr. sastoji od dvaju proizvoda spojenih s
pomocu smjese).

Poglavlje 3.4.1. Primjer 12.: koje
informacije treba
proslijediti pri
dobavljanju
slozenog predmeta
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Poglavlje/dodatak

Primjer

15

Poglavlje 4.1.

Poglavlje 4.2.

Poglavlje 4.2.1.

Dodatak 3.

Dodatak 4.

Izazovi u utvrdivanju

Dodatak 5.

Primjer 13.:
namjerno
oslobadanje tvari iz
proizvoda

Primjer 14.: izracun
tonaze tvari koja se
treba osloboditi

Primjer 15.: kritiCna
razina koncentracije
tvari u smjesi koja
se treba osloboditi

Nekoliko primjera
granicnih slucajeva
za utvrdivanje je i
predmet proizvod

(navedeno u
tablici 6. u
dodatku 3.)

Utvrdivanje toga je li
predmet proizvod u
postupku obrade
prirodnih ili
sintetickih materijala
(primjeri od 16.

do 19.).

tvari s popisa pred

Primjer 20.: pristup
pri utvrdivanju
proizvoda koji bi
mogli sadrzavati
odredene tvari s
popisa predlozenih
tvari

Utvrdivanje proizvoda s namjernim oslobadanjem tvari

Navesti primjer proizvoda koji ispunjava
uvjete prema kojima se smatra da sadrzava
tvari koje se trebaju osloboditi.

Registracija kolicinskog praga za tvar koja se treba osloboditi

Prikazati izracun tonaze tvari koja se treba
osloboditi iz proizvoda.

Prikazati izracun kriticéne razine
koncentracije tvari u smjesi koja se treba
osloboditi.

Granicni sluc¢ajevi za utvrdivanje je li predmet proizvod

Prikazati grani¢ne slucajeve u slucaju proizvoda
i tvari/smjesa u spremnicima ili na nosacima.

Prikazati slu¢ajeve odredivanja granice izmedu
tvari/smjesa i proizvoda u postupku obrade
prirodnih ili sintetickih materijala.

loZenih tvari u slozenim predmetima

Prikazati pristup za utvrdivanje proizvoda koji
bi mogli sadrzavati odredene tvari s popisa
predloZenih tvari.




Smjernice o zahtjevima za tvari u proizvodima
16 Inacica 4.0. — lipanj 2017.

Poglavlje/dodatak Primjer

Dodatak 5. Primjer 21.: Prikazati kako utvrditi i razlikovati proizvode
proizvodi koji su koji su spojeni ili sastavljeni u vrlo slozenom
spojeni ili sastavljeni | predmetu.

u vrlo slozenom
predmetu

Sveobuhvatni primjeri

Sveobuhvatni primjer provjere primjenjivosti
obveza iz ¢lanka 7. na namjerno oslobadanje
tvari/smjese iz proizvoda primjenom
sveukupnog pristupa prikazanog u dijagramu
toka na slici 1.

Dodatak 6. Primjer 22.: mirisne
djecje igracke —
igracka s mirisom
limuna (d-limonen)

Sveobuhvatni primjer provjere primjenjivosti
obveza iz ¢lanaka 7. i 33. na tvari s popisa
predlozenih tvari u proizvodima primjenom
sveukupnog pristupa prikazanog u dijagramu
toka na slici 1.

Dodatak 6. Primjer 23.: bicikl —
rucke upravljaca,
zracnice, obojen
metalni okvir bicikla,
gume
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2 KAKO UTVRDITI STO JE PROIZVOD U SKLADU S
UREDBOM REACH

Pri utvrdivanju mogucih zahtjeva u skladu s Uredbom REACH u pogledu tvari u proizvodima
primjenjivih na predmet® koji se proizvodi, uvozi ili stavlja na trziste EU-a, prvo je potrebno
provjeriti smatra li se predmet proizvodom u skladu s Uredbom REACH. Predmeti mogu biti
jednostavni, kao, npr., list papira, ali mogu biti i vrlo slozeni, kao, npr., prijenosno racunalo
koje se sastoji od mnogo proizvoda.

Clankom 3. stavkom 3. Uredbe REACH proizvod se definira kao ,,predmet kojem se
tifekom proizvodnje daje poseban oblik, povrsina ili oblicje koji odreduju njegovu funkciju
u vecoj mjeri nego njegov kemijski sastav”.

Iz ove definicije slijedi da je proizvod predmet nacinjen od jedne ili vise tvari ili smjesa koje
su u postupku proizvodnje dobile poseban oblik, povrsinu ili obli¢je. On moze biti proizveden
iz prirodnih materijala kao sto je drvo ili vuna, ili iz sintetickih materijala kao sto je
polietilen (PE). Vecina Cesto koristenih predmeta u privatnim domacinstvima i industrijskim
sektorima su proizvodi (npr. jednodijelne plasticne Zlice, vrtne stolice izradene injekcijskim
presanjem) ili ugradeni proizvodi (npr. naslonjac, vozilo, sat, elektronicka oprema).

Kako bi utvrdili ispunjava li predmet uvjete definicije proizvoda iz Uredbe REACH, treba
ocijeniti funkciju predmeta te njegov oblik, povrsinu ili obli¢je.

Proizvodi koji su sastavljeni ili spojeni ostaju proizvodi ako zadrzavaju poseban oblik,
povrsinu ili obli¢je koji im odreduju funkciju u vec¢oj mjeri nego kemijski sastav® ili sve
dok ne postanu otpad??.

2.1 Funkcija predmeta

Znacenje pojma ,funkcija” u definiciji proizvoda treba tumaciti kao namjenu uporabe
predmeta. Moglo bi biti korisno razmotriti rezultat uporabe predmeta i ne obracati preveliku
pozornost na kvalitetu tog rezultata. Na primjer, namjena uloska za tintu pisaca je
nanos$enje tinte na papir. Predmet ,ulozak za tintu pisaca” vise razine tehnicke
sofisticiranosti mozZe bolje funkcionirati i imati bolje rezultate, no to ne mijenja njegovu
funkciju. Predmet moze imati brojne funkcije razlic¢itih razina vaznosti (npr. ,dodatnu
funkciju”), stoga je pri utvrdivanju je li predmet proizvod potrebno uzeti u obzir sve
funkcije.

2.2 Oblik, povrsina i obli¢je predmeta

Oblik, povrsina i obli¢je predstavljaju fizicki oblik predmeta i mogu se smatrati razli¢itima od
kemijskih obiljezja. Oblik znaci trodimenzionalni oblik predmeta, tj. odnosi se na dubinu,
irinu i visinu. Povr3ina znaci vanjski sloj predmeta. Obli¢je znaci raspored ili kombinacija
~€lemenata obli¢ja” na najbolji nacin za postizanje odredene namjene predmeta, uzimajuci
u obzir, izmedu ostalog, sigurnost, korisnost/prakti¢nost, trajnost i kvalitetu.

Oblik, povrsinu i obli¢je predmeta ne treba poistovjecivati s fizikalnim obiljezjima
koja proizlaze iz kemijskog sastava jednog ili viSse materijala od kojih se
predmet sastoji. Primjeri takvih obiljezja materijala ili svojstava ukljucuju: cijepanje,
gustocu, rastezljivost, elektricnu vodljivost, tvrdo¢u, magnetizam, taliste itd.

9 Pojam ,predmet” iz ovih smjernica moze se u nacelu odnositi na bilo koji proizvod u opskrbnom
lancu.

10 Otpad” kako je definiran Okvirnom direktivom o otpadu (Direktiva 2008/98/EZ).

11 Za daljnja razmatranja potrazite slucaj stopa guma koje se upotrebljavaju u proizvodnji guma za
bicikle u primjeru 23. (dodatak 6.)
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Primjer 1.: pijesak za pjeskarenje

Pijesak za abrazivno pjeskarenje prvenstveno treba biti tvrd i imati oStre rubove kako bi
se mogao primijeniti kao sredstvo za pjeskarenje (npr. za graviranje stakla ili kamena).
Njegove funkcije su npr., abrazija, zagladivanje, lastenje, ribanje ili ¢iS¢enje povrsina.
Tvrdoca i cijepanje rubova u ovom su slucaju svojstva koja Cine glavno obiljezje pijeska
za pjeskarenje.

Tvrdoca i cijepanje materijala koji se upotrebljavaju kao pijesak za pjeskarenje, kao sto
su korund ili Celik, ovise o kemijskom sastavu tih materijala. Funkcija (ili viSe njih)
pijeska za pjeskarenje prvenstveno ovisi o tim fizikalnim svojstvima, a ne o obliku,
povrsini ili obli¢ju njegovih Cestica. Stoga treba smatrati da je pijesak za pjeskarenje tvar
ili smjesa.

Primjer 2.: razglednica

Na razglednici se nalazi slika ili crtez te ona prvenstveno mora biti pogodna za pisanje ili
tisak. PovrSina ili vlakna papira moraju podrzavati grafit olovke, tintu kemijske olovke ili
tintu pisaca. Sva ta obiljezja viSe ovise o obliku ili povrsini razglednice nego o drugim
fizikalnim obiljezjima koja su posljedica kemijskog sastava materijala upotrijebljenih u
izradi razglednice. Primjeri takvih obiljezja su npr., otpornost na kidanje, lako¢a, mekoca
i savitljivost koje poboljSavaju kvalitetu razglednice, ali ne odreduju njezinu uporabu.
Stoga su oblik, povrsSina i obli¢je razglednice vazniji za njezinu funkciju od kemijskog
sastava. Razglednicu treba smatrati proizvodom.

Nadalje, treba napomenuti da je u skladu s ¢lankom 3. stavkom 3. Uredbe REACH
proizvod predmet kojem se tijekom proizvodnje daje poseban oblik, povrsina ili obli¢je
koji odreduju njegovu funkciju u vecoj mjeri nego njegov kemijski sastav. To
podrazumijeva da je za stvaranje proizvoda potrebno odrediti oblik, povrSinu i
oblic¢je te ih izraditi u fazi proizvodnje. Proizvedeni kruti materijali po definiciji dolaze
u posebnim oblicima i povrSinama (npr. granule, kristali, pahuljice, praskovi itd.). Ti oblici
i povrsine mogu biti inherentni fizikalnim svojstvima proizvedenih materijala. Takoder je
moguce da su odredeni iskljucivo kemijskim sastavom pocetnih materijala koji su
koristeni i uvjetima proizvodnog postupka. U oba slucaja, vrlo je vjerojatno da ¢e
proizvedeni materijali biti tvari (pojedinacno ili u smjesi), iako je moguce da e se
njihovim oblicima i povrSinama takoder namjerno upravljati radi optimizacije daljnje
obrade ili rukovanja s krutim materijalima.

2.3 Kako utvrditi je li predmet proizvod

U hodogramu u nastavku nalaze se smjernice za utvrdivanje je li predmet proizvod.
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Da

|

Korak 1.: Utvrditi funkciju
predmeta

Korak 2.: Jesu li oblik/povrsin
obli¢je vazniji za funkciju od
kemijskog sastava?

Nije moguce nedvojbeno zakljugiti

Korak 3.: Sadrzava li predmet
tvar ili smjesu koja se moze
odvojiti od predmeta?

Ne

l

Uglavnom da

Provjerite indikativna pitanja Provjerite indikativna pitanja|
iz koraka 4. iz koraka 6.
Uglavnom ne Uglavnom da Uglavnom ne

Provjerite indikativna pitanja
iz koraka 5

A

4

Uglavnom ne

Predmet se sastoji od tvari ili
smjese i proizvoda

Uglavnom da
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Korak 1.: Utvrdite funkciju predmeta u skladu s odjeljkom 2.1.

Korak 2.: Usporedite vaznost fizickog oblika i kemijskih obiljezja za ostvarivanje funkcije
predmeta. Ako se moze nedvojbeno utvrditi da su oblik, povrsina ili obli¢je
predmeta relevantniji za njegovu funkciju nego njegov kemijski sastav, taj se
predmet smatra proizvodom. Ako su oblik, povrsina ili obli¢je predmeta jednako ili manje
bitni za njegovu funkciju nego njegov kemijski sastav, taj se predmet smatra tvari ili
smjesom.

Primjer 3.: voStane bojice

VoStane bojice sastoje se od parafinskog voska i pigmenta, a upotrebljavaju se za
bojenje i crtanje na papiru. Parafinski vosak funkcionira kao prijenosno sredstvo (nosac)
za pigmente. Buduci da njihov oblik/povrsina/obli¢je nisu relevantniji za funkciju bojica
(stavljanje pigmenta na papir) od kemijskog sastava, treba ih smatrati smjesom.

Prije prelaska na sljedece korake, u ovom se koraku preporucuje provodenje procjene
utvrdene u poglavlju 4.1., kako bi se odredilo treba li proizvod smatrati ,,proizvodom s
namjernim oslobadanjem tvari/smjese”.

Ako nije moguée nedvojbeno utvrditi ispunjava li predmet uvjete definicije iz Uredbe
REACH, potrebna je detaljnija procjena. U tom slucaju nastavite s korakom 3. Koraci

od 3. do 6. osmisljeni su kao pomoc¢ u detaljnijoj procjeni odredenih (pod)skupina predmeta
sa zajednickim obiljezjima. Napominjemo da ne obuhvacdaju sve moguce predmete te je
stoga moguce da ne¢e omoguciti donoSenje konac¢nog zakljucka o odredenom predmetu koji
se ocjenjuje. U takvim slu€ajevima, u procjeni treba uzeti u obzir ostala posebna
razmatranja koja ¢e omoguciti davanje odgovora na pitanje iz koraka 2. u prethodnom
hodogramu.

Korak 3.: Utvrdite sadrzava li predmet, koji moze biti vrlo jednostavne ili vrlo sofisticirane
izrade, tvar ili smjesu koja se moze fizicki odvojiti od predmeta (npr. izlijevanjem ili
ekstruzijom). Dotic¢na tvar ili smjesa, koja moze biti kruta, tekuca ili plinovita, moze biti
unutar predmeta (npr. tekuéina u termometru ili aerosol u rasprsivacu) ili na povrsini
predmeta (npr. vlazna maramica za CiS¢enje).
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Ako se to odnosi na predmet, nastavite s korakom 4., a ako ne, nastavite s
korakom 6.

Korak 4.: Kako bi utvrdili je li kemijski sastav predmeta njegov sastavni dio (te je stoga u
skladu s definicijom prema Uredbi REACH cijeli predmet proizvod) ili je rije€ o tvari/smjesi
za koju ostatak predmeta sluzi kao spremnik ili nosac, potrebno je odgovoriti na sljedeca
indikativna pitanja:

Pitanje 4.a: Kada bi uklonili ili odvojili tvar/smjesu iz predmeta te je koristili neovisno od
njega, bi li ta tvar/smjesa joS uvijek u nacelu mogla sluziti utvrdenoj funkciji
iz koraka 1. (iako to mozda ne bi bilo prakticno ni sofisticirano)?

Pitanje 4.b: Sluzi li predmet pretezno (u skladu s utvrdenom funkcijom iz koraka 1.) kao
spremnik ili nosac¢ za oslobadanje ili kontroliranu distribuciju tvari/smjese ili
pripadajucih reakcijskih proizvoda?

Pitanje 4.c: Je li tvar/smjesa potroSena (tj. iskoriStena, npr. zbog kemijske ili fizikalne
promjene) ili uklonjena (tj. oslobodena iz predmeta) tijekom faze uporabe
predmeta, zbog ¢ega predmet gubi svoju korisnost te se okoncava njegov
Zivotni vijek?

Ako je na vedinu ovih pitanja odgovor da (tj. na dva ili tri od tri pitanja),

predmet bi trebalo smatrati kombinacijom proizvoda (sluzi kao spremnik ili

nosac) i tvari/smjese.

Treba napomenuti da se uvoznik ili dobavljac¢ takvog predmeta takoder smatra uvoznikom ili
dobavljac¢em tvari/smjese. Kao takav, mogao bi imati dodatne obveze u odnosu na uvoznike
i dobavljace proizvoda opisane u ovim smjernicama. To znaci da je moguce da tvari u
spremniku ili na nosacu treba, npr., registrirati ili uz njih priloziti sigurnosno-tehnicki list.
Uvoznici i dobavljaci ,, kombinacije proizvoda i tvari/smjese” stoga trebaju
zasebno provjeriti jesu li primjenjive obveze u pogledu proizvoda kao i obveze i u
pogledu tvari/smjese. U poglavljima 3. i 4. opisano je kako utvrditi obveze u pogledu
proizvoda. Kako bi utvrdili obveze u pogledu tvari/smjese (koja se nalazi na povrsini
proizvoda ili unutar njega), Citateljima se savjetuje uporaba programa Navigator.

Primjer 4.: ulozak za tintu pisaca

Odgovori na prethodna indikativna pitanja: 4.a) kada bi uklonili toner/tintu iz uloska za
tintu, stavljanje na papir i dalje bi bilo moguce, iako manje kvalitetno i neprakti¢no; 4.b)
funkcija uloska za tintu je skladiStenje tonera/tinte unutar pisaca i upravljanje brzinom i
nacinom oslobadanja; 4.c) ulozak za tintu odlaze se nakon Sto ostane bez tonera/tinte,
koja se trosi tijekom njegova Zivotnog vijeka. Odgovori na pitanja omogucavaju
zakljucak da je ulozak za tintu pisaca kombinacija proizvoda (sluzi kao spremnik) i
tvari/smjese.

Korak 5.: Ako su odgovori na indikativna pitanja iz koraka 4. uglavhom ne, trebate se
posluziti sljedeéim pitanjima kako bi provijerili treba li predmet u cjelini smatrati
proizvodom, a ne kombinacijom proizvoda (sluzi kao spremnik ili nosac) i tvari/smjese.

Pitanje 5.a: Kada bi se tvar/smjesa uklonila ili odvojila od predmeta, bi li predmet
izgubio sposobnost ostvarivanja svoje namjene?

Pitanje 5.b: Ima li predmet dugu glavnu namjenu osim distribucije tvari/smjese ili
pripadajucih reakcijskih proizvoda?

Pitanje 5.c: Je li odbacivanje proizvoda uobi¢ajeno na Kraju Zivotnog vijeka
tvari/smjese, tj. pri odlaganju?

Ako je odgovor na ova pitanja uglavnom da, vjerojatno je funkcija predmeta
odredena fizikalnim svojstvima oblika, povrsine i obli¢ja, a ne kemijskim
sastavom. Predmet se tada smatra proizvodom u koji je integrirana tvar/smjesa
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(tj. tvar/smjesa ¢€ini sastavni dio proizvoda). Na registraciju tvari (pojedinacno ili u
smjesi) koje su sastavni dio proizvoda primjenjuju se samo uvjeti opisani u
potpoglavlju 4.2.

Primjer 5.: termometar

Odgovori na prethodna pitanja: 5.a) prazan termometar ne bi pokazivao temperaturu,
stoga taj predmet viSe ne bi bio koristan; 5.b) glavna funkcija termometra je pokazivanje
temperature Sto nije distribucija tvari ili smjese; 5.c) uobicajeno je da se termometar
odlaze zajedno s njegovim kemijskim sadrzajem.

Stoga odgovori na ova pitanja dovode do zakljucka da je termometar proizvod, a
sadrzana tekucina njegov sastavni dio.

U dodatku 3. navedeni su dodatni primjeri granicnih slu¢ajeva tvari/smjesa u
spremnicima ili na nosac¢ima.

Korak 6.: U skladu s procjenom iz koraka 3. predmet ne sadrzava tvar ili smjesu koja se
moze fizicki odvojiti. Medutim, utvrdivanje ispunjava li predmet uvjete definicije proizvoda
iz Uredbe REACH u nekim slucajevima jos uvijek moze biti otezano. Uobi¢ajeni primjeri su
sirovine i polugotovi proizvodi koji se dodatno obraduju kako bi postali konacni proizvodi, ali
mogudi su i drugi slucajevi. Indikativna pitanja u nastavku mogu u tim slu¢ajevima posluziti
kako bi se s vecom sigurnoscu utvrdilo je li predmet proizvod. Ta pitanja mogu posluziti
samo kao pomo¢ pri ocjenjivanju znacaja kemijskog sastava u odnosu na
oblik/povrsinu/obli¢je s obzirom na funkciju te na taj nacin olakSati primjenu definicije
proizvoda.

Pitanje 6.a: Ima li predmet drugu funkciju osim daljnje obrade?

Ako predmet uglavnom ima druge funkcije (tj. funkcije u krajnjoj uporabi),
to bi mogao biti pokazatelj da je rijeC o proizvodu u skladu s definicijom iz
Uredbe REACH.

Pitanje 6.b: Stavlja li prodavac predmet na trziste ili je glavni razlog zanimanja kupca
za nabavu njegov oblik/povrsina/oblicje (a u manjoj mjeri kemijski sastav?)

Ako se predmet uglavhom stavlja na trziste ili kupuje zbog njegova
oblika/povrsine/oblitja, to je pokazatelj da je rijeC o proizvodu.

Pitanje 6.c: Provodi li se u daljnjoj obradi samo ,lagana obrada”, tj. obrada bez velikih
promjena oblika?

»Lagana obrada”, kao sto je buSenje, povrsinsko brusenje ili premazivanje,
moZze poboljsati ili izmijeniti oblik, povrsinu ili obli¢je predmeta radi
provodenja njegove funkcije te se stoga Cesto primjenjuje na predmete koji
su vec proizvodi. Stoga, ako se provodi samo ,lagana obrada”, to je
pokazatelj da je predmet proizvod.

Postupci koji uzrokuju velike promjene u obliku, kao Sto su promjene
dubine, Sirine i visine predmeta, ne smatraju se ,laganom obradom”. Na
primjer, to mogu biti primarni postupci izrade (kao Sto su lijevanje ili
sinteriranje) ili postupci oblikovanja (kao Sto su ekstruzija, kovanje ili
valjanje). Ako predmet prilikom daljnje obrade zadrzi barem jednu od
dimenzija koje su mu svojstvene (dubinu, Sirinu ili visinu), postupak se
moze smatrati ,laganom obradom”.

Pitanje 6.d: Ostaje li kemijski sastav predmeta nakon daljnje obrade isti?

Promjena kemijskog sastava u daljnjim koracima obrade mogla bi biti
pokazatelj da je predmet smjesa. Medutim, neki postupci obrade predmeta
koji je proizvod mogu rezultirati promjenom njegova cjelokupnog kemijskog
sastava, ali ne i promjenom statusa proizvoda doticnog predmeta. Primjeri
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su ispisivanje na povrsinu, slikanje, nanoSenje premaza, bojenje itd.

Nisu sva pitanja primjenjiva na sve predmete, a dokazna snaga odgovora moze se
razlikovati od slucaja do sluc¢aja. Medutim, pri donosenju odluke o tome je li predmet
proizvod ili ne, treba razmotriti odgovore na sva relevantna indikativna pitanja, a ne
samo na jedno od njih. Ako je na vecéinu pitanja odgovor da, to je pokazatelj da je
predmet proizvod. Ako je na vedinu pitanja odgovor ne, to je pokazatelj da je
predmet tvar ili smjesa. U dodatku 4. prikazano je kako primijeniti ta indikativna
pitanja te su navedeni primjeri iz Cetiriju razli¢itih industrijskih sektora.

Korak 6. osmisljen je kao pomo¢ pri utvrdivanju tocke prijelaza tvari/smjese u proizvod
tijekom obrade sirovine i pri procjeni predmeta koji se dodatno obraduju. Odgovori na
indikativna pitanja 6.a i 6.b mozda nece biti od velike pomoci u donoSenju konacnog
zaklju¢ka u pogledu predmeta koji nisu namijenjeni daljnjoj obradi (i na koje se stoga ne
primjenjuju pitanja 6.c i 6.d). Na primjer, to je slucaj kod predmeta koji sadrzavaju tvar ili
smjesu koja se ne moze fizicki odvojiti od njih te se ne izraduju niti proizvode radi daljnje
obrade nego za izvodenje odredenih funkcija u krajnjoj uporabi (npr. ugljene elektrode za
proizvodnju aluminija, brusna kola izradena iskljucivo od abrazivnog materijala). Moguce je
da u takvim slucajevima treba provesti detaljniju procjenu radi davanja preciznijeg
odgovora na pitanje iz koraka 2. To treba uciniti uzimajuéi u obzir posebna razmatranja koja
su primjenjiva na predmet koji se procjenjuje.

2.4 Sto je slozeni predmet?

Pojam ,sloZzeni predmet”*?,22 u ovim smjernicama odnosi se na bilo koji predmet sastavljen
od vise proizvoda. U sloZzenim predmetima, nekoliko proizvoda moze biti spojeno ili
sastavljeno na razliCite nacine. S brojem proizvoda od kojih se sastoji raste i slozenost
predmeta.

Nacini na koje proizvodi mogu biti ugradeni u slozene predmete prikazani su u primjerima
na slici 3.

.,Proizvod F Smjr M

]
Ao o
B eE = i
R N Loo *» Y
= & o® (.}
Q{o '(1,“ o
: o®
A) Proizvodi koji su mehanicki sastavljeni B) Sastavljanje dvaju ili viSe proizvoda s
(tj. proizvodi sastavljeni bez ugradivanja pomocu tvari/smjese (ili viSe njih)

RS (TS M) primjeri: samoljepljivi blok za biljeske,

primjeri: metalne Skare, kvacice za papir zalijepljen Cip na bankovnoj kartici, neobojen
okvir bicikla sastavljen zavarivanjem vise
Celicnih cijevi

Slika 3: Vrste slozenih predmeta

12 Termin ,sloZeni predmet” iz ovog dokumenta odgovara pojmu ,,sloZeni proizvod” iz presude Suda
u predmetu C-106/14.

13 Proizvodi koji su sastavljeni ili spojeni u slozeni predmet i dalje ostaju proizvodi, osim ako ne
gube status proizvoda u skladu s objasSnjenjem iz uvoda poglavlja 2. Pitanje moze li slozeni
predmet sam po sebi ispuniti uvjete definicije proizvoda ovisi iskljucivo o utvrdivanju toga u skladu
s kriterijima iz ¢lanka 3. stavka 3. Uredbe REACH, kako je objasnjeno u prethodnim potpoglavljima.
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Jos$ jedan primjer sloZzenog predmeta je termometar (vidjeti primjer 5.) jer se sastoji od
viSe proizvoda i kao sastavni dio sadrZzava tvar/smjesu.

,Vrlo slozeni predmeti”, opcéenito prikazani na slici 4. u nastavku, pojam je koji se upotrebljava u ovim
smjernicama za kombinacije jednostavnijih sloZzenih predmeta, kao Sto su oni opisani na slici 3. i
dodatnih proizvoda. Primjeri vrlo slozenih predmeta su elektri¢ni kabeli s vise uticnica,
naslonjaci, bicikli, mobilni telefoni, racunala, video kamere, automobili i zrakoplovi.

E
[

Slika 4: Prikaz vrlo slozenog predmeta

2.5 Ambalaza

Tvari, smjese i proizvodi mogu se nalaziti u ambalazi kao Sto je karton, plasti¢no pakiranje
ili limenka. U nacelu, glavne funkcije ambalaze mogu biti zadrzavanje sadrzaja i distribucija,
npr., tvari ili smjesa, zaStita pakiranog proizvoda, te prezentacija ili estetska namjena. Ona
u mnogim slucajevima takoder pridonosi sigurnosti ljudi i okoliSa tijekom rukovanja ili
uporabe sadrZzaja. Stoga se ambalaza treba smatrati proizvodom jer su za prethodno
navedene funkcije njezin oblik, povrsina ili obli¢je vazniji od kemijskog sastava. Ambalaza
nije dio pakirane tvari, smjese ili proizvoda. Stoga je u skladu s Uredbom REACH treba
smatrati zasebnim proizvodom te se na nju primjenjuju isti zahtjevi kao i na bilo koji
drugi proizvod.

2.6 Dokumentiranje zakljucaka

Proizvodaci koji u proizvodnji svog proizvoda upotrebljavaju tvar ili smjesu smatraju se
daljnjim korisnicima tvari u skladu s Uredbom REACH. U skladu s ¢lankom 36. stavkom 1.4
Uredbe REACH, proizvodaci koji u proizvodnji svojih proizvoda upotrebljavaju tvar (ili
smjesu) zbog kojih podlijezu obvezama prema Uredbi REACH, moraju Cuvati sve informacije
koje su im potrebne za izvrSavanje obveza u skladu s Uredbom REACH.

Cak i ako su zakljuéili da se ne primjenjuju obveze u skladu s Uredbom REACH,
proizvodacima i uvoznicima izricito se preporucuje da dokumentiraju rezultate svoje

14 Svaki proizvodac, uvoznik, daljnji korisnik i distributer prikuplja i Cuva sve informacije koje su
mu potrebne za ispunjavanje obveza na temelju ove Uredbe najmanje 10 godina nakon sto je
zadnji put proizveo, uvezao, isporucio, odnosno upotrijebio tvar ili pripravak...”
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procjene uskladenosti. Primjerice, to uklju¢uje dokumentiranje:

zahtjeva za informacije koje su uputili svojim dobavljaCima tvari, smjesa ili
proizvoda;

zaprimljenih informacija od tih dobavljaca, uklju¢ujuéi potvrde i ostale relevantne
informacije koje su pruzili;

donosenja odluka o tome jesu li odredeni predmeti proizvodi, tvari ili smjese;

provjera primjenjivosti posebnih zahtjeva na predmete, izmedu ostalog na temelju
informacija zaprimljenih od dobavljaca.

Uobicajeno je da proizvodaci i uvoznici proizvoda dokumentiraju te elemente. To
olakSava dokazivanje uskladenosti sa zahtjevima iz Uredbe REACH klijentima i tijelima
koja provode pregled ili su nadlezna za provedbu.

Kontrolni popisi i drugi standardizirani alati industrijskih udruzenja i drugih organizacija
mogu pomoci poduzecé¢ima u dokumentiranju provjera uskladenosti s Uredbom REACH.
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3 ZAHTJEVI ZA TVARI S POPISA PREDLOZENIH TVARI U
PROIZVODIMA

U skladu s Uredbom REACH, svaki proizvodac, uvoznik i dobavlja¢ proizvoda odgovoran je
za osiguravanje sigurne uporabe proizvoda koje stavlja na trziSte EU-a. To se osobito
primjenjuje ako proizvodi sadrze tvari koje bi mogle imati vrlo ozbiljan uc¢inak na zdravlje
ljudi ili na okoliS. Kako bi se zajamdcila visoka razina zastite od uporabe takvih stvari u
proizvodima koju propisuje Uredba REACH, njihova prisutnost u proizvodima i sve
relevantne informacije o sigurnoj uporabi moraju biti otvorene i priopéene u lancu opskrbe
jer je to preduvjet za utvrdivanje i primjenu odgovarajuéih mjera za upravljanje rizikom.

3.1 Tvari s popisa predlozenih tvari

Tvari koje ispunjavaju jedan ili viSe kriterija utvrdenih u ¢lanku 57. Uredbe REACH mogu
se identificirati kao posebno zabrinjavajuce tvari (SVHC) i staviti na popis predloZenih
tvari za autorizaciju. Te posebno zabrinjavajuée tvari mogu biti:

tvari koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje kao kancerogene, mutagene ili
reprotoksic¢ne tvari (CMR) kategorije 1A ili 1B;

postojane, bioakumulativne i toksi¢ne tvari (PBT) ili vrlo postojane i vrlo bioakumulativne
tvari (vPvB);

tvari koje se utvrduju na osnovi svakog zasebnog slucaja ako postoji znanstveni dokaz o
vjerojatnim ozbiljnim ucincima na zdravlje ljudi ili na okoli$ koji izazivaju istovjetnu
razinu zabrinutosti, npr. endokrini disruptori.

Popis predloZenih tvari dostupan je na internetskim stranicama ECHA-e. Uspostavljen je u
skladu s postupkom opisanim u ¢lanku 59. Uredbe REACH (identifikacija posebno
zabrinjavajucih tvari). Ako je tvar s popisa predlozenih tvari sadrzana u proizvodu, to
moZe uzrokovati obveze za poduzeca koja proizvode, uvoze ili dobavljaju te proizvode. O
tim obvezama dodatno se raspravlja u potpoglavljima u nastavku.

Treba napomenuti da se popis predloZenih tvari redovito aZurira kada se identificiraju nove
posebno zabrinjavajuce tvari. Zainteresirane strane mogu putem Registra namjena (Rol) na
internetskim stranicama ECHA-e unaprijed dobiti obavijest o tvarima koje se trebaju
predloziti kao posebno zabrinjavajuce tvari za uvrStavanje u popis predlozenih tvari.

Prije podnoSenja namjere o pripremi dosjea iz Priloga XV. o identifikaciji posebno
zabrinjavajucih tvari, nadlezna tijela drzava Clanica ili ECHA Cesto izraduju analize
mogucnosti upravljanja rizikom (RMOA). RMOA je dobrovoljan postupak, tj. nije utvrden
zakonodavstvom, a promice raspravu u ranijoj fazi o tvarima koje bi mogle zahtijevati
daljnje regulatorne mjere.'® O tvarima za koje se izraduje ili je dovrSen RMOA obavjeStava
se putem alat za koordinaciju javnih aktivnosti (PACT) na internetskim stranicama ECHA-e.
U PACT-u se takoder navode informacije o tvarima za koje je u tijeku ili je dovrSena
nesluzbena procjena opasnosti od PBT/vPvB svojstava ili svojstava endokrinih disruptora. U
objavljenom RMOA-u iznosi se zaklju¢ak o potrebi regulatornog upravljanja rizicima. Ova
prethodna obavijest u PACT-u omogucava, npr. dionicima i javnosti saznanja o tvarima koje
ECHA ili nadlezna tijela drzava Clanica istrazuju radi moguce identifikacije kao posebno
zabrinjavajucih tvari. Ako se u okviru RMOA zakljudi da je najprimjerenija mjera
regulatornog upravljanja rizikom identifikacija posebno zabrinjavajuce tvari, takva namjera
treba biti uklju¢ena u Rol. PACT i Rol omogucavaju pravodobnu pripremu za udovoljavanje
obvezama koje bi mogle nastati ako se tvar uvrsti u popis predlozenih tvari.

15 vise informacija o RMOA-u potrazite na namjenskoj stranici na internetskim stranicama ECHA-e.
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-concern/rmoa



http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_en.asp
http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_en.asp
http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_en.asp
http://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/registry-of-intentions
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-concern/pact
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-concern/rmoa
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Proizvodacima, uvoznicima i dobavljac¢ima proizvoda preporucuje se da redovito
provjeravaju PACT i Rol na internetskim stranicama ECHA-e.

Vazno je napomenuti da se pravne obveze opisane u daljnjim dijelovima ovog poglavija
primjenjuju samo na tvari koje su uvrStene u popis predloZzenih tvari. Drugi izvori
informacija, kao Sto su oni prethodno navedeni, namijenjeni su kao pomo¢ poduzecé¢ima u
utvrdivanju tvari koje nadlezna tijela razmatraju te bi u buduénosti mogle biti uvrstene u
popis predlozenih tvari.

3.2 Prosljedivanje informacija i prijava tvari s popisa
predlozZzenih tvari u proizvodima

Identifikacija tvari kao posebno zabrinjavajuce i uvrstavanje u popis predlozenih tvari pod
odredenim uvjetima uzrokuje obveze u pogledu prosljedivanja informacija i prijave za
proizvodace iz EU-a i uvoznike u EU proizvoda koji sadrzavaju tu tvar. Takoder moze
uzrokovati obveze prosljedivanja informacija niz lanac opskrbe drugim dobavljac¢ima
proizvoda kao Sto su distributeri. Cilj tih obveza je osigurati sigurnu uporabu kemikalija u
proizvedenim i uvezenim proizvodima i u konacnici pridonijeti smanjenju rizika za zdravlje
ljudi i okolis.

3.2.1 Prosljedivanje informacija niz lanac opskrbe

Cilj ¢lanka 33. je osigurati prosljedivanje dostatnih informacija niz lanac opskrbe kako bi se
krajnjim korisnicima, ukljucujuci potroSace, omogucdila sigurna uporaba proizvoda.
Prijenos informacija duz lanca opskrbe omogucava svim subjektima da u fazi kad
upotrebljavaju proizvod poduzmu odgovarajué¢e mjere upravljanja rizikom kako bi se
zajamcila sigurna uporaba proizvoda koji sadrzavaju tvari s popisa predlozenih tvari. Te
informacije takoder bi trebale omogucditi subjektima u lancu opskrbe i potrosacima
donosenje informiranih odluka o kupnji proizvoda.

Svaki dobavljac proizvoda koji sadrzava tvar mora pruziti primatelju proizvoda
(C¢lanak 33. stavak 1.) ili potrosacu (Clanak 33. stavak 2.) relevantne sigurnosne
informacije koje su mu dostupne, ako su zadovoljeni sljededi uvjeti:

e tvar je uvrStena u popis predloZenih tvari za autorizaciju i

e tvar se nalazi u proizvodima proizvedenima ili uvezenima u koncentraciji
iznad 0,1 % masenog udjela.

Informacije treba dostaviti primatelju® proizvoda prilikom dostavljanja proizvoda
prvi put nakon uvrstavanja tvari u popis predloZenih tvari, te potrosacu na njegov
zahtjev u roku od 45 kalendarskih dana od zaprimanja zahtjeva, bez naknade.

Ako nisu potrebne posebne informacije kako bi se omogucila sigurna uporaba proizvoda koji
sadrzava tvar s popisa predlozenih tvari, npr. kada se izlozenost moze iskljuciti u svim
fazama zivotnog ciklusa proizvoda, ukljucujuci odlaganje,’” primateljima proizvoda ili
potroSaCima treba priopciti najmanje naziv doti¢ne tvari. Dostavljenim informacijama
trebalo bi jasno priopditi da je tvar obuhvacena najnovijim aZuriranjem popisa predloZenih
tvari i da je to razlog za pruzanje informacija.

U pogledu opcenitih obveza prosljedivanja informacija o tvarima u proizvodima (tj.
priopéavanja primateljima i potrosa¢ima), napominjemo sljedece:

16 pojam ,,primatelj” odnosi se na industrijske ili profesionalne korisnike i distributere, a ne na
potrosace.

17 Preporucuje se dokumentiranje razloga koji su doveli do zakljucka da za sigurnu uporabu
proizvoda nije potrebno proslijediti druge informacije osim naziva tvari (vidjeti potpoglavlje 2.6.).
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e Prag koncentracije od 0,1 % masenog udjela za tvar s popisa predlozenih tvari
primjenjuje se na svaki proizvod koji je isporucen. Ovaj prag primjenjuje se na
svaki proizvod predmeta koji je sastavljen od viSe spojenih ili sastavljenih
proizvoda (slozeni predmeti).

e Za ove obveze ne postoje uvjeti u vezi s tonazom.

o Distributer koji dobavlja proizvode potrosacima ne ispunjava svoju obvezu
prosljedivanja informacija potrosac¢ima na njihov zahtjev nego upudivanjem
potrosaca na svog vlastitog dobavljaca ili na proizvodaca/uvoznika proizvoda.

e Obveze prosljedivanja informacija proizlaze iz prisutnosti tvari s popisa
predlozenih tvari u proizvodu. Te se obveze primjenjuje bez obzira na to je li
dobavljac svjestan prisutnosti tih tvari ili ne. Stoga je u interesu dobavljaca da
trazi informacije o prisutnosti tvari s popisa predlozZenih tvari.

e Prosljedivanje informacija na zahtjev potrosaca ne ovisi o tome je li taj potrosac
kupio proizvod.

3.2.2 Prijava tvari s popisa predlozenih tvari u proizvodima

Cilj obveze prijave uvoznika i proizvodaca proizvoda u skladu s ¢lankom 7. stavkom 2.
Uredbe REACH je pruziti ECHA-i i nadleznim tijelima drzave Clanice informacije o prisutnosti
tvari s popisa predlozenih tvari u proizvodima. Te se informacije mogu upotrijebiti za
utvrdivanje potreba pokretanja postupaka regulatornog upravljanja rizikom u skladu s
Uredbom REACH (autorizacija i ograni¢enje) ili drugim zakonodavstvom EU-a. Informacije
sadrzane u prijavama koje nisu povjerljive takoder se stavljaju na raspolaganje dionicima i
javnosti na internetskim stranicama ECHA-e. To je dio doprinosa ECHA-e za bolju
informiranost javnosti o prisutnosti tvari s popisa predlozenih tvari u proizvodima.
Posljedi¢no, to bi trebalo potaknuti subjekte u lancu opskrbe na ispunjavanje njihovih
zakonskih obveza prosljedivanja odgovarajucih informacija o sigurnoj uporabi proizvoda.

Proizvodacdi i uvoznici proizvoda moraju prijaviti tvar u proizvodu ako su ispunjeni svi
sljededi uvijeti iz ¢lanka 7. stavka 2.:

tvar je uvrStena u popis predloZenih tvari za autorizaciju i

tvar se nalazi u proizvodima proizvedenima ili uvezenima u koncentraciji iznad 0,1 %
masenog udjela i

ukupna koli¢ina tvari prisutne u svim proizvedenim ili uvezenim proizvodima koji
sadrzavaju viSe od 0,1 % masenog udjela te tvari premasSuje jednu tonu po
subjektu godisnje i

izuzeca ne vrijede (za dodatne pojedinosti vidjeti potpoglavlje 3.3.).

Prag koncentracije od 0,1 % masenog udjela tvari primjenjuje se na svaki proizveden ili
uvezen proizvod. Taj prag primjenjuje se na svaki proizvod u sloZzenom predmetu. Uvoznik
slozenog predmeta uvoznik je raznih proizvoda od kojih se taj slozeni predmet sastoji te
stoga mora imati neophodne informacije o svakom od njih kako bi mogao ispuniti obveze
prijave.

Proizvodac sloZzenog predmeta iz EU-a koji sadrzava proizvod s relevantnom
koncentracijom tvari s popisa predloZzenih tvari ne mora prijaviti jednu ili viSe tvari s
popisa predloZenih tvari koje se nalaze u tom proizvodu ako mu ga je isporucio dobavlja¢
iz EU-a. U tom slucaju, prijavu tvari s popisa predlozenih tvari morao je na pripremnoj
razini ve¢ provesti uvoznik iz EU-a ili proizvodac proizvoda.

Bududi da se prijavljuje tvar iz proizvoda, a ne sam proizvod, potrebna je zasebna prijava
za svaku tvar s popisa predlozenih tvari iz istog proizvoda ako su ispunjeni prethodno
navedeni uvjeti. U suprotnom, ako subjekt iz EU-a proizvede ili uveze nekoliko proizvoda
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koji sadrze istu tvar s popisa predlozenih tvari i uzrokuju obveze prijave, dostatna je jedna
prijava za tu tvar.

Primjer 6.: obojena kvacica za papir
Obojena kvacica za papir izraduje se spajanjem obojenog komada savijenog celika koji na
oba ruba ima zavijutke te dvije drske od savijene ¢vrste metalne Zice.

e Potrebno je procijeniti prag koncentracije tvari s popisa predlozenih tvari od 0,1 %
masenog udjela u odnosu na obojen komad savijenog Celika i obje drske.

e Uvoznik obojene kvacice za papir trebao bi pribaviti potrebne informacije od svog
dobavljaca izvan EU-a kako bi procijenio uvjete prijave za svaki od tih proizvoda i ako
su ispunjeni, podnio prijavu ECHA-i. Za potrebe prijave moguce je grupiranje drski jer
je rijec o istoj vrsti proizvoda.

e Proizvodac obojenog komada savijenog Celika iz EU-a trebao bi imati potrebne
informacije koje mu je pruzio njegov dobavlja¢ boje (ili viSe njih) kako bi procijenio
uvjete prijave za proizvod koji izraduje i ako su ispunjeni, podnio prijavu ECHA-i.

e Subjekt iz EU-a koji samo spaja drske i obojen komad savijenog celika kako bi izradio
obojenu kvacicu za papir nema obvezu prijave. Obveza prijave primjenjuju se na
subjekte uz lanac opskrbe (tj. proizvodace i uvoznike zice, Celicne plocice ili obojenog
komada savijenog celika).

Prijava nije potrebna za tvar u proizvodima koji su proizvedeni ili uvezeni prije
uvrStavanja tvari u popis predlozenih tvari za autorizaciju.

U tablicama 3. i 4. nalaze se tipi¢ni scenariji koji prikazuju tko u lancu opskrbe snosi obvezu
prijave za proizvode koji su ugradeni u sloZzene predmete, premazane proizvode i
premazane slozene predmete. Tablica 3. navodi predmete koji su sastavljeni, spojeni ili
premazani u EU-u, a tablica 4. na uvezene sloZzene predmete. Treba napomenuti da su u
jednostavnim scenarijima prikazana osnovna nacela, no ona su primjenjiva i na slozenije
slucajeve i slozenije lance opskrbe.

Tablica 3:  Scenariji koji prikazuju obveze prijave'® u lancu opskrbe za predmete koji su
sastavljeni, spojeni ili premazani u EU-u.

Predmeti koji su sastavljeni, spojeni ili premazani u EU-u

Scenarij 1.: Proizvodi koji se mehanicki sastaviljaju u EU-u

Opis: subjekt u EU-u naziva ,sastavlja¢” mehanicki sastavlja proizvode A i B s pomocu
pri¢vrséivaca, tj. bez koriStenja nove tvari ili smjese.

e proizvod A sadrzava tvar X s popisa predlozenih tvari > 0,1 % masenog udjela
e proizvod B sadrZava tvar Y s popisa predloZenih tvari > 0,1 % masenog udjela
e pri¢vrscivac ne sadrzava tvar s popisa predlozenih tvari

Sastavljac pri sastavljanju slozenog predmeta C ne upotrebljava ni jednu tvar s popisa
predlozenih tvari pojedinacno ili u smjesi.

18 U svim se scenarijima pretpostavlja da je premasen prag od jedne tone godi$nje po subjektu.
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Predmeti koji su sastavljeni, spojeni ili premazani u EU-u

EU

Proizvod A,
CL tvar X
> 0,1 0 masenoq udjela

Proizvodac iz
EU

PriEeréivaE—-.
(ne sadrzava CL

-

SloZeni predmet C

,

Proizvod B
CL tvar ¥
> 0,1 % masenog udjela

Sastavljac

]
tvar) o S,
et %
A f, o4,
Qtdﬂ.;,xﬁ e % % %
Mo Nk
g %

CL tvar: tvar s popisa predlozenih tvari

Obveze prijave:

Uvoznik ili proizvodac iz EU-a
proizvoda A i B obavezan je dostaviti:

- prijavu za tvar X s popisa predlozenih
tvari u proizvodu A;
- prijavu za tvar Y s popisa predlozenih
tvari u proizvodu B.

Sastavljac slozenog predmeta C:
nije obvezna prijava jer obvezu
prijave snosi uvoznik ili proizvodac
iz EU-a proizvoda A i B (prije njega
u lancu opskrbe).

0,1 % masenog udjela

Opis: subjekt u EU-u naziva ,sastavljac
s pomocu smjese koja sadrzava tvar s popisa predlozenih tvari.

tvar Z s popisa predloZenih tvari;

EU Prmzvodac iz
Proizvod A,
CL tvar X
= 0,1 % masenoa udijela
Smjesa M,
,\e.\

CLtvar Z = 0,1 %0 masenog
udjela u sloZenom predmetu 5]
%

)

%
o %

P g
&
@"‘o + f?

Q("‘g"’ oo
[ Q|,
2

Slozeni predmet D

EYNS
r:»':aa"’
QO

Proizvod B,
CL tvar Y

> 0,1 %0 masengg udjela

Sastavljac

&
‘0

@:a

CL tvar: tvar s popisa predlozZenih tvari

Scenarij 2.: Sastavljac spaja proizvode u EU-u s pomocu tvari ili smjese

¢” pri izradi sloZzenog predmeta D sastavlja proizvode A i B

e proizvod A sadrzava tvar X s popisa predlozenih tvari > 0,1 % masenog udjela
e proizvod B sadrzava tvar Y s popisa predloZzenih tvari > 0,1 % masenog udjela

e smjesa M (npr. ljepilo, lem) koja se upotrebljava za spajanje proizvoda A i B sadrzava
koncentracija te tvari u sloZzenom predmetu D je >

Sastavljac¢ u ovom slucaju tijekom postupka sastavljanja slozenog predmeta D upotrebljava
smjesu koja sadrzava tvar Z s popisa predlozenih tvari.

Obveze prijave:

Uvoznik ili proizvodac iz EU-a
proizvoda A i B obavezan je dostaviti:

- prijavu za tvar X s popisa predlozZzenih
tvari u proizvodu A;
- prijavu za tvar Y s popisa predlozenih
tvari u proizvodu B.

Sastavljac slozenog predmeta D
obvezan je dostaviti:

- prijavu za tvar Z s popisa predlozenih
tvari u slozenom predmetu D.
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Predmeti koji su sastavljeni, spojeni ili premazani u EU-u

Scenarij 3.: Proizveden ili uvezen proizvod koji se premazuje u EU-u s pomoc¢u tvari ili
smjese

Opis: proizvodac iz EU-a premazuje proizvod s pomocu smjese (za premazivanje) koja sadrzava
tvar s popisa predloZenih tvari.

e proizvod A (nepremazan) sadrzava tvar X s popisa predlozenih tvari > 0,1 % masenog
udjela

e smjesa P (npr. boja) koja se upotrebljava za premazivanje proizvoda A sadrzava tvar W
s popisa predlozenih tvari; koncentracija te tvari u premazanom predmetu je > 0,1 %
masenog udjela

Subjekt iz EU-a koji premazuje proizvod tijekom premazivanja ugraduje tvar W s popisa
predloZenih tvari u proizvod.

Obveze prijave:

Uvoznik ili proizvodac iz EU-a
proizvoda A (nepremazanog)
obavezan je dostaviti:

EU
- prijavu za tvar X s popisa predloZenih

Smjesa P, ; ;
CT:::?W tvari u proizvodu A (nepremazanom);
Proizvodac iz
EU-a - v -
- Proizvodac iz EU-a premazanog
<|||

proizvoda obavezan je dostaviti:

- prijavu za tvar W s popisa
predloZenih tvari u premazanom
proizvodu.

CL tvar X > 0,1 % masenoa udjela

Proizvod A,

Proizvodac iz

Premazan
. proizvod

CL tvar: tvar s popisa predlozenih tvari

Subjekt u EU-u koji sastavlja, spaja ili premazuje proizvod dobavljen od dobavljaca iz EU-a
koji ga je u skladu s ¢lankom 33. stavkom 1. obavijestio da taj proizvod sadrzava tvar s
popisa predlozenih tvari mogao bi pretpostaviti da je njegov dobavljac proveo prijavu
sukladno ¢lanku 7. stavku 2. Medutim, ako subjekt iz EU-a Zeli dobrovoljno pripremiti i
podnijeti prijavu kako bi bio siguran da su proizvodi koje stavlja na trziste u skladu s
Uredbom REACH?'®, ECHA ce prihvatiti takav podnesak. Napominjemo da to nije pravna
obveza.

19 Na primjer, ako taj subjekt nije mogao od svog dobavljaca iz EU-a dobiti potvrdu da je proizvodac ili
uvoznik jednog ili viSe proizvoda koje on upotrebljava u proizvodnom postupku vec¢ predao prijavu
(buduci da ne postoji izriCita pravna obveza dobavljac¢a u pogledu pruzanja informacija o podnosenju
prijave).
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Tablica 4:  Scenariji koji prikazuju obveze prijave za uvoznike slozenih predmeta iz EU-a

Uvoz sloZzenih predmeta u EU

Scenarij 4.: Uvoz sloZzenog predmeta koji je nastao mehanickim sastavljanjem dvaju ili
viSe proizvoda

Opis: uvoznik iz EU-a uvozi slozeni predmet C koji se sastoji od:
e proizvoda A koji sadrzava tvar X s popisa predlozenih tvari (CL) > 0,1 % masenog udjela
e proizvoda B koji sadrZzava tvar Y s popisa predloZzenih tvari > 0,1 % masenog udjela i

e pric¢vrscivaca koji ne sadrzava tvar s popisa predlozenih tvari

e ——A3Y Qbveze prijave:

tv L4 . . ~
an & & . Uvoznik iz EU-a sloZenog
3 @ﬁ W, predmeta D obvezan je dostaviti:
Q@\f;’" oo L PN .. . .
oy 6(}0.-1_, - prijavu za tvar X s popisa predlozenih
Slo¥eni predmet C % tvari u proizvodu A;
- prijavu za tvar Y s popisa predloZenih
EU tvari u proizvodu B.

CL tvar: tvar s popisa predlozenih tvari

Scenarij 5.: Uvoz sloZzenog predmeta koji je nastao spajanjem dvaju ili viSe proizvoda s
pomocu tvari ili smjese

Opis: uvoznik iz EU-a uvozi sloZzeni predmet D koji se sastoji od:
e proizvoda A koji sadrzava tvar X s popisa predlozenih tvari (CL) > 0,1 % masenog udjela
e proizvoda B koji sadrzava tvar Y s popisa predlozenih tvari > 0,1 % masenog udjela i

e materijala (suhog) koji je posljedica uporabe smjese M (npr. ljepilo, lem) koja se
upotrebljava za spajanje proizvoda A i B i sadrzava tvar Z s popisa predlozenih tvari;
koncentracija te tvari u sloZenom predmetu D je > 0,1 % masenog udjela

CLtvar Z > 0,1 % masenog udjela
u sloZfenom predmetu D

(iz smjese M) Obveze prijave:

{0

Uvoznik iz EU-a slozenog

~ oo

"’q,& ﬁcﬁ predmeta D obavezan je dostaviti:
a® 0
& ‘?9:6.:00 - prijavu za tvar X s popisa predloZzenih
() o ol - .
c‘“c' ¥ % %é & tvari u proizvodu A;
L 3
‘0 > ol .. - ~ -
90\«‘2} 5 ; - prijavu za tvar Y s popisa predlozenih
3 Slozeni predmet D tvari u proizvodu B;
- prijavu za tvar Z s popisa predlozenih
EU tvari u slozenom predmetu D.

CL tvar: tvar s popisa predlozZenih tvari
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Uvoz slozenih predmeta u EU

Scenarij 6.: Uvoz premazanog slozenog predmeta

Opis: uvoznik iz EU-a uvozi sloZzeni predmet D opisan u scenariju 5. koji je dodatno premazan
smjesom P (npr. bojom) koja sadrzava tvar W s popisa predlozenih tvari; rezultat tog
premazivanja je suhi sloj premaza i ukupna koncentracija tvari W s popisa predlozZenih tvari je>
0,1 % masenog udjela u odnosu na ukupnu masu slozenog predmeta D.

Obveze prijave:

SloZeni predmetD
(vidjeti opis iz prethodnog scenarija) Uvoznik iz EU-a premazanog

= slozenog predmeta D obavezan je
| g Smjesa P, podnijeti prijave iz scenarija 5.
CL tvar W Dodatno, uvoznik je takoder obavezan
podnijeti:

- prijavu za tvar W s popisa
predlozenih tvari u premazanom
sloZzenom predmetu D.

CLtvar Z > 0,1 % masenog udjela
u premazanom sloZenom
predmetu D

Premazan
sloZzeni predmetD

EU

CL tvar: tvar s popisa predlozenih tvari
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3.2.3 Kako utvrditi koncentraciju i tonazu tvari s popisa predlozenih
tvari u proizvodima (obveze prosljedivanja informacija i prijave)

3.2.3.1 Kako utvrditi koncentraciju tvari s popisa
predlozenih tvari u proizvodu

Utvrdivanje koncentracije tvari s popisa predlozenih tvari klju¢no je kako bi se provjerila
primjenjivost obveza prosljedivanja informacija i prijave.

Tvar s popisa predlozenih tvari moze se ugraditi u proizvod tijekom njegove proizvodnje.
Takoder se mozZe naknadno ugraditi u/na postojedi proizvod (zaseban ili ugraden u slozeni
predmet) s pomocu tvari s popisa predlozenih tvari pojedinacno ili onih sadrzanih u
smjesama (npr. premazi, zastitne boje, ljepila, brtvila) i na taj nacin postati sastavni dio
proizvoda (ili sloZzenog predmeta).

U tablici 5. prikazano je nekoliko scenarija utvrdivanja koncentracije tvari s popisa
predloZenih tvari u proizvodu (maseni udio). Ti scenariji predstavljaju najc¢esce nacine
ugradivanja tvari s popisa predlozenih tvari u proizvod (zaseban ili ugraden u slozeni
predmet). Za svaki od njih prikazan je nacin izracunavanja koncentracije tvari s popisa
predloZenih tvari. Pristupi iz scenarija za proizvode koji su ugradeni u sloZzene predmete i
za djelomi¢no premazane proizvode vode se prakti¢nim razmatranjima kako bi se
pronasao odgovor na posebne izazove izracuna koncentracije u takvim slucajevima i
istodobno zajamcilo da su ispunjena glavna nacela i ciljevi odredbi o tvarima u
proizvodima. Treba napomenuti da utvrdivanje koncentracije tvari s popisa predlozenih
tvari u proizvodu uvijek treba provoditi na osnovi svakog zasebnog slucaja.

Tablica 5:  Scenariji koji prikazuju kako utvrditi koncentraciju tvari s popisa predlozenih
tvari u proizvodima (maseni udio)

Scenarij Izracun koncentracije Opis/primjeri
tvari s popisa

predlozenih tvari
(maseni udio)

I. Proizvod Koncentracija tvari s Primjer: plasti¢ni proizvod sastavljen od smjese
sastavljen od | popisa predloZenih tvari u (npr. stolica izradena injekcijskim preSanjem,
tvari s popisa | proizvodu izracunava se s plastic¢an ispis na majici) koji sadrzava tvar s

predlozenih pomocu ukupne mase popisa predloZenih tvari.
tvari proizvoda, tj. dijeljenjem

pojedinacno mase tvari s popisa

ili u smjesi predloZenih tvari u

proizvodu s ukupnom
masom proizvoda.
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Scenarij

Il. Tvar s
popisa
predlozenih
tvari
pojedinacno
ili u smjesi
koja se
upotrebljava
za spajanje
dvaju ili vise

Izracun koncentracije
tvari s popisa
predlozenih tvari
(maseni udio)

Koncentracija tvari s
popisa predlozenih tvari
izraCunava se s pomocu
ukupne mase slozenog
predmeta, tj. dijeljenjem
mase tvari s popisa
predlozenih tvari u
slozenom predmetu s
ukupnom masom slozenog
predmeta.

35

Opis/primjeri

Slozeni predmet sastavljen spajanjem dvaju
proizvoda A i B s pomoc¢u smjese M (npr. ljepilo
ili lem) koja sadrzava tvar s popisa predloZzenih
tvari.

Smjesa M

premazima

proizvoda

(slozeni

predmet)
Ukupna masa slozenog predmeta dobiva se
zbrajanjem mase proizvoda A, mase proizvoda B
i mase smjese M. U vedini slu¢ajeva masa
smjese M trebala bi biti u njezinom suhom obliku
u slozenom predmetu.

I11. Tvar s Primjeri smjesa za premaz: boja, lak, namjenski

popisa premaz

predlozenih

tvari u

111. A) U
cijelosti
premazan
proizvod

Koncentracija tvari s
popisa predloZenih tvari u
proizvodu koji je u cijelosti
ili djelomi¢no premazan
izraCunava se s pomocu
ukupne mase premazanog
proizvoda, tj. dijeljenjem
mase tvari s popisa
predloZenih tvari u
premazanom proizvodu s
ukupnom masom
proizvoda.

Proizvod u cijelosti premazan smjesom P koja
sadrzava tvar s popisa predlozenih tvari.

=K Wi
/ :>I

P Premazan
proizvod

Proizvod

Ukupna masa proizvoda je zbroj mase
(nepremazanog) proizvoda i mase osusSenog
premaza (sloj).
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Scenarij

Izracun koncentracije
tvari s popisa

predlozenih tvari
(maseni udio)

Opis/primjeri

Proizvod djelomic¢no premazan smjesom P koja

111. B)
Djelomicno sadrzava tvar s popisa predloZenih tvari.
premazan
proizvod @
dll
= =]
Q =]
- -
& ]
=] =]
L= L=
; a [- T
Smjesa
P Djelomicno
premazan
proizvod
Ukupna masa djelomi¢no premazanog proizvoda
izraCunava se kao u prethodnom scenariju I11.
A).
111. C) Koncentracija tvari s Slozeni predmet se nakon sastavljanja
Premazan popisa predloZenih tvari premazuje smjesom P koja sadrzava tvar s
slozeni izraCunava se s pomocu popisa predlozenih tvari.
predmet ukupne mase sloZzenog . .
i) Ukupna masa premazanog sloZzenog predmeta

predmeta, tj. dijeljenjem
mase tvari s popisa
predlozenih tvari u
premazanom slozenom
predmetu s ukupnom
masom premazanog
sloZenog predmeta.

koji je izraden mehanickim sastavljanjem
proizvoda A, B i F i potom premazan smjesom P
izracunava se na sljededi nacin: zbrajanjem
mase proizvoda A, mase proizvoda B, mase
proizvoda F i mase smjese P (suhi premaz).

Prmzvod Proizvod B

3 ‘,,I

Proizvod F

Smjesa P

Primjer: obojeni patentni zatvaraci
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Scenarij Izracun koncentracije Opis/primjeri
tvari s popisa

predlozenih tvari
(maseni udio)

ii) Ukupna masa premazanog sloZzenog predmeta
koji je izraden spajanjem proizvoda AiB s
pomocu smjese M i potom premazan smjesom P
izracunava se na sljededi nacin: zbrajanjem
mase proizvoda A, mase proizvoda B, mase
smjese M i mase smjese P (suhi premaz).

»

Smjesa M Proizvod B

4|||

Smjesa P

Proizvod A

Primjer: obojen okvir bicikla

1V. Vrlo Pravila za izracun utvrdena | Vrlo sloZeni predmeti su kombinacije
slozeni u prethodnim scenarijima jednostavnijih sloZzenih predmeta i dodatnih
predmeti od I. do Ill. primjenjiva su | proizvoda.

za svaki proizvod ili
jednostavniji slozeni
predmet.

Primjeri: naslonjac, bicikl, mobilni telefon,
automobil i zrakoplov.

U okvirima 1. i 2. u nastavku prikazan je nacin izracuna koncentracije tvari s popisa
predlozenih tvari (maseni udio) u proizvodima ili slozenim predmetima s pomocu
matematickih formula. To je nadopuna opisa iz tablice 5.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finska | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Smjernice o zahtjevima za tvari u proizvodima
38 Inacica 4.0. — lipanj 2017.

Okvir 1.

Ako proizvodac ili uvoznik posjeduje informacije o masi tvari s popisa predloZzenih tvari
(CL) u proizvedenom ili uvezenom proizvodu, zasebne ili ugradene u slozeni predmet
(vidjeti tablicu 5.), koncentracija tvari kao vrijednost masenog udjela u odredenom
proizvodu (ili u slozenom predmetu) moze se utvrditi s pomocu sljedecée formule:

mCL subst. in article [kg / artide]

CCmCCL subst. in article — - (1)20
marticle [kg / arthIE]

Conc cL subst. in article konc ci waru proizvodu
M CL subst. in article M L tvar u proizvodu
Marticle M proizvod
kg/article kg/proizvod

Gdje je:

konc ci war u proizvodu KONCenNtracija (maseni udio) tvari s popisa predloZenih tvari u proizvodu
ili sloZenom predmetu;

M cLwar uproizodu Masa (u kilogramima) tvari s popisa predlozZenih tvari u proizvodu ili
slozenom predmetu;

m proizvod Masa (u kilogramima) proizvoda ili slozenog predmeta.

Navedena jednadzba (1) primjenjiva je na sve scenarije iz tablice 5. Ovisno o scenariju,
koncentracija se izracunava s pomoc¢u ukupne mase proizvoda (scenariji I., III. A) i III.
B)) ili slozenog predmeta (scenariji 1., I11. C)).

Okvir 2.

Medutim, ako proizvodac ili uvoznik posjeduje informacije o koncentraciji tvari s popisa
predloZenih tvari (CL) u smjesi (maseni udio) koja je ugradena u proizvod (ili viSe njih)
i o koncentraciji te smjese (maseni udio) u proizvodu ili slozenom predmetu,
koncentracija tvari s popisa predlozenih tvari moze se izracunati sljedecom jednadzbom:

. . = . . . . . 21
ConcCL subst. in article ConCCL subst. in mixture A Concmlxture in article @))
Conc c subst. in article konc ci waru proizvodu
Conc CL subst. in mixture konc CL tvar u smjesi
CoNnCmixture in article Konc smiesa u proizvodu

20 Napominjemo da ¢lan konc ct waruproizvodu U jednadzbi za izraCun masenog udjela (1) treba shvatiti
kao vrijednost masenog udjela izmedu 0 i 1 (100 % masenog udjela = 1, 50 % masenog udjela =
0,5, 25 % masenog udjela = 0,25, 20 % masenog udjela = 0,2 itd.). Vrijednost konc cL tvar u proizvodu U %0
masenog udjela dobiva se mnoZenjem vrijednosti masenog udjela sa 100.

21 Napominjemo da ¢lanove konc ci war u proizvodu, KONC CL tvar usmiesi | KONC smiesa u proizvodu U jednadzbi za izracun
masenog udjela (2) treba shvatiti kao vrijednosti masenih udjela izmedu 0i 1 (100 % masenog
udjela = 1, 50 % masenog udjela = 0,5, 25 % masenog udjela = 0,25, 20 % masenog udjela = 0,2
itd.). Vrijednosti konc cL tvar u proizvodu, KONC CL tvar u smjesi I KONC smjesa u proizvodu U %0 Masenog udjela dobivaju se
mnozenjem vrijednosti masenog udjela sa 100.
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Pri cemu:

konc ct twar u proizvodu KONCeNtracija (maseni udio) tvari s popisa predlozenih tvari u
proizvodu ili slozenom predmetu;

konc cLwarusmiesi KONcentracija (maseni udio) tvari s popisa predlozenih tvari u smjesi??;
konc smjesau proizvodu KONCeNtracija (maseni udio) smjese u proizvodu ili sloZzenom predmetu;

Navedena jednadzba (2) primjenjiva je na sve scenarije iz tablice 5. Ovisno o scenariju,
koncentracija se izracunava s pomoc¢u ukupne mase proizvoda (scenariji I., III. A) i III.
B)) ili slozenog predmeta (scenariji 1l., I11. C)).

U primjerima u nastavku prikazano je kako primijeniti ,pravila” izraCuna za scenarije I.,
I1. i 111, A) iz tablice 5.

Primjer 7.: izracun koncentracije tvari s popisa predlozenih tvari u proizvodu
sastavljenom od smjese

Proizvodac iz EU-a injekcijskim presanjem proizvodi proizvod G ukupne mase 3,0 kg
(vidjeti scenarij |I. u tablici 5.). Proizvod se sastoji od smjese polietilena koja sadrzava
tvar W s popisa predloZenih tvari u koncentraciji od 0,2 % masenog udjela te je stoga
koncentracija u proizvodu G takoder 0,2 % masenog udjela.

Primjer 8.: izracun koncentracije tvari s popisa predlozenih tvari u premazanim
proizvodima

Proizvodac iz EU-a nanosi boju na proizvod H sluzeci se s bojom (smjesa P) koja sadrzava
tvar W s popisa predlozenih tvari u koncentraciji od 5 % masenog udjela (vidjeti scenarij
I11. A u tablici 5.). Nehlapljivi sadrzaj (krutine) u toj boji iznosi 67 % masenog udjela.
Ukupna masa obojenog proizvoda je 5,0 kg, ukljucujuci 0,10 kg suhe boje.

Koncentraciju tvari W s popisa predlozenih tvari trebalo bi utvrditi u odnosu na ukupnu
masu obojenog proizvoda H u skladu s tablicom 5. (scenarij I11. A)).

Masa suhe boje ugradene u proizvod istovjetna je nehlapljivom sadrzaju boje. Ako
sadrzaj krutina u boji iznosi 67 % mase upotrijebljene boje, ukupna masa boje
upotrijebljene za bojenje proizvoda H iznosi 0,15 kg [= (100 / 67) = 0,1 kg]. Masa tvari
W s popisa predloZzenih tvari u boji (smjesa P) dobiva se mnozZzenjem njezine vrijednosti
masenog udjela (5 / 100 = 0,05) s ukupnom masom boje (0,15 kg), koja

iznosi 0,0075 kg [= 0,05 x 0,15 kg]. Stoga koli¢ina te tvari ugradene u obojen proizvod
H iznosi 0,0075 kg.

Maseni udio tvari W s popisa predloZzenih tvari u obojenom proizvodu H dobiva se
dijeljenjem mase tvari W s popisa predloZenih tvari u obojenom proizvodu H (0,0075 kg)
s ukupnom masom proizvoda (5,0 kg), ¢ime se dobiva 0,0015 (= 0,0075 kg / 5,0 kg), 5to
odgovara koncentraciji od 0,15 % masenog udjela.

Prethodno opisano obrazlozenje odgovara primjeni jednadzbe (1) iz okvira 1., ako je
poznato da je:

22 Napominjemo da se Clan konc cL warusmiesi U jednadZbi (2) moze upotrebljavati za smjese ako je
gubitak mase smjese tijekom ugradivanja u proizvod zanemariv ili je u suhom obliku nakon
ugradivanja u proizvod. Ako tijekom ugradivanja u proizvod dolazi do znacajnog isparavanja
otapala ili drugih sastavnica smjese, ¢lan konc war u smjesi mora se ispraviti cimbenikom kojim ¢ée se
uzeti u obzir smanjenje mase u smjesi (vidjeti primjer 8.). Istim ¢lanom jednadzbe (2) takoder se
pretpostavlja da je isparavanje ili pretvaranje tvari s popisa predloZzenih tvari zanemarivo. Ako to

.....
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- masa tvari W s popisa predlozenih tvari u obojenom proizvodu H:
M CL tvar W u obojenom proizvadu H = 00,0075 kg;
- masa obojenog proizvoda H: m obojen proizvod = 5,0 kg.

Stoga se koncentracija (maseni udio) tvari W s popisa predlozenih tvari u obojenom
proizvodu H (KoNnc ci war wu obojenom proizvodu ) MOZe€ izracunati na sljedeci nacin:

Mep supbst. win painted article H [kg] _ 0.0075 kg

Conc T e q = = ~ 0.0015°
CL subst. W in painted article H - .
m painted article H [kg / artlcle] 50 kg
CoNC cL subst. W in painted article H Konc cL war wu obojenom proizvodu H
M cL subst. W in painted article H M cL tvarwu obojenom proizvodu H
M painted article H M obojen proizvod H

Sto odgovara

konc cL war w u obojenom proizvodutt = 0,15 %0 masenog Udje'a.

Primjena jednadzbe (2) iz okvira 2. daje isti rezultat.

Koncentracija (maseni udio) tvari W s popisa predloZenih tvari u boji (smjesa P), konc c.
war W u boji smiesa P), J€ 5 % mMasenog udjela. Medutim, tu vrijednost treba ispraviti
c¢imbenikom za suhu boju ugradenu u proizvod H kako bi se uzeo u obzir hlapljivi
sadrzaj boje (smjese P): 5 % x (100 / 67) = 7,5 % masenog udjela (ili 0,075
vrijednosti masenog udjela). Ta vrijednost odgovara koncentraciji tvari W s popisa
predlozenih tvari u suhoj boji (konc ci warwu suhoj boji) -

Koncentracija (maseni udio) suhe boje u obojenom proizvodu H je konc suna boja u premazanom
poizvoduH = Masa suhe boje (kg)/masa obojenog proizvoda H (kg) = 0,10 kg / 5,0 kg =
0,020 (ili 2,0 % masenog udjela).

Maseni udio tvari W s popisa predlozenih tvari u obojenom proizvodu H
(kOﬂC CL tvar W u obojenom proiz\/oduH) IZFaéunava S€ na SIJedeél naéln:

COI’]CCL subst. W in painted article H = cor]CCL subst. W in dry paint X Concdry paint in painted article H

=0.075x0.020 = 0.0015

CoNC cL subst. W in painted article H Konc cL war wu obojenom proizvodu H

Conc cL subst. W in dry paint Konc ci war w u suhoj boji

CoNC dry paint in painted article H Konc suha boja u obojenom proizvodu H
Stoga,

KoNnc cL tvar W u obojenom proizvodu H = 0,15 % masenog udjela

Primjer 9.: izracun koncentracije tvari s popisa predlozenih tvari u slozenom
predmetu koji se sastoji od dvaju proizvoda spojenih s pomocu smjese

Uvoznik iz EU-a uvozi slozeni predmet D koji je nastao kombinacijom proizvoda A

(mase 40 kg), proizvoda B (20,5 kq) i ljepljive smole (smjesa M) koja je upotrijebljena za
spajanje proizvoda A i B (vidjeti scenarij Il. u tablici 5.). Nakon suSenja ljepljiva smola u
slozenom predmetu D sadrzava 8 % masenog udjela tvari Y s popisa predlozenih tvari i
ima masu od 2,5 kg.
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Smjesa M

SloZzeni predmet D

Ukupna masa tvari Y s popisa predlozenih tvari u slozenom predmetu D od 0,2 kg
dobivena je mnozenjem vrijednosti masenog udjela tvari u ljepljivoj smoli [= (8 / 100)] s
masom ljepljive smole (2,5 kg).

Ukupna masa slozenog predmeta D dobivena je zbrajanjem masa proizvoda A i B i mase
ljepljive smole: 40 kg + 20,5 kg + 2,5 kg = 63 kg.

Konacno, koncentracija tvari Y s popisa predlozenih tvari u uvezenom slozenom predmetu
D izracunava se prema tablici 5. (scenarij II.) s pomoc¢u ukupne mase slozenog
predmeta. Koncentracija se dobiva dijeljenjem ukupne mase tvari Y s popisa predloZenih
tvari u slozenom predmetu D (0,2 kg) s njegovom ukupnom masom (63 kg), ¢ime se
dobiva 0,003 (= 0,2 kg / 63 kg), Sto odgovara koncentraciji od 0,3 % masenog udjela.

Prethodno opisano obrazlozenje odgovara primijeni jednadzbe (1) iz okvira 1. ako je
poznato da je:

- masa tvari Y s popisa predloZenih tvari u slozenom predmetu D (CO D):

M cLwaryucop = 0,2 KQg;

- masa sloZzenog predmeta D: mcoo = 63 kg.

Stoga se koncentracija (maseni udio) tvari s popisa predlozenih tvari u slozenom
predmetu D (konc ciwarvucon) Moze izraCunati na sljededi nacin:

MeL subst. v in co D [kg] 0.2 kg

Conc, : = - = ~ 0.003,
CL subst. Yin CO D mco o I_kg /ucomplex ObjeCt"J 63 kg
Conc c subst. Yin co D konc ¢ waryucop
M cL subst. Y in CO D M cL tvar YucoD
M cop M cob
kg/”’complex object™ kg/,,sloZeni predmet”

Sto odgovara

konc cLwaryucop = 0,3 % masenog udjela.

Primjena jednadzbe (2) iz okvira 2. daje isti rezultat.

Koncentracija (maseni udio) tvari Y s popisa predlozenih tvari u ljepljivoj smoli (smjesa
M) je konc cLwarvusmiesim = 8 % masenog udjela (ili 0,08 vrijednosti masenog udjela).

Koncentracija (maseni udio) ljepljive smole (smjesa M) u slozenom predmetu D (CO D)
je konc smesamucop = Masa ljepljive smole (kg)/masa sloZzenog predmeta D (kg) = 2,5 kg
/ 63 kg = 0,04 (ili 4 % masenog udjela).
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Maseni udio tvari Y s popisa predloZzenih tvari u sloZenom predmetu D (konc ci waryucop)
izraCunava se na sljedeci nacin:

ConcCL subst. Yin CO D — ConcCL subst. Y in mixture M X COI‘]Cmixture M in CO D

=0.08x0.04 ~0.003
Conc cL subst. Y inco b konc cL tvaryucop
Conc ci subst. Y in mixture M Konc ci war Y u smiesi M
CoNCmixture M in CO D Konc smjesamuco b
Stoga,

CcmCCL subst. W in coated article H — 013 % masenog Udjela

3.2.3.2 Kako utvrditi ukupnu koli¢inu tvari s popisa predlozenih
tvari u razli¢itim proizvodima

Jedan od uvjeta za obvezu prijave jest prag od jedne tone godiSnje po subjektu za tvar s
popisa predlozenih tvari koja je prisutna u svim proizvedenim ili uvezenim proizvodima u
koncentraciji iznad 0,1 % masenog udjela. Stoga je u ovom potpoglavlju prikazano kako u
praksi izracunati ukupnu tonazu tvari s popisa predlozenih tvari u razli¢itim proizvodima
kako bi se utvrdilo je li premasen kolicinski prag.

Izracun ukupne koli¢ine tvari s popisa predloZenih tvari koja je prisutna u svim proizvodima
moze se olaksati ako se odredeni proizvodi grupiraju unutar iste ,vrste proizvoda”. Pojam
»Vrsta proizvoda” nije utvrden u Uredbi REACH nego se, na temelju prakti¢nih razmatranja,
uvodi u nastavku kako bi se proizvodacima/uvoznicima proizvoda omogucilo grupiranje
proizvoda za potrebe podnosenja prijave. Medutim, tu mogucénost grupiranja proizvoda za
potrebe prijave treba primjenjivati samo kad je to primjereno. Svrha joj je sprijeciti
podnositelja prijave u izradivanju i podnosenju, kao i ECHA-u u zaprimanju, viSe prijava za
razliCite proizvode iz iste ,vrste proizvoda” s potpuno istim informacijama. Pojam ,vrsta
proizvoda” odnosi se na proizvode koji sadrZzavaju iste tvari s popisa predloZenih tvari koji
su dovoljno sli¢ni da bi se grupirali i opisali zajedno u istoj prijavi. Grupiranje proizvoda
unutar iste ,vrste proizvoda” ne bi smjelo rezultirati manjom koli¢inom ili nizom kvalitetom
informacija. Primjeri proizvoda koji bi mogli pripadati istoj vrsti proizvoda:

e Zice razliCitih promjera od iste legure,
e plasti¢ne cijevi koje se razlikuju samo u velicini i debljini i
e drske kvacice za papir (vidjeti primjer 6.).

Napominjemo da podnositelj prijave o tvari u proizvodima treba za svaki slu¢aj zasebno
odluditi je li moguce i prakticno grupirati proizvode prema ,vrsti proizvoda”. Detaljnije
informacije o grupiranju prema istoj vrsti proizvoda i vise primjera nalaze se u priru¢niku
Kako izraditi prijavu tvari u proizvodima.??

Potrebna su tri koraka za izracun ukupne koli¢ine u tonama iste tvari s popisa predlozenih
tvari u svim proizvedenim ili uvezenim proizvodima (zasebno ili ugradenima u slozene
predmete), istog subjekta:

1. Za svaki proizveden ili uvezen proizvod utvrdite premasuje li doti¢na tvar s
popisa predlozenih tvari koncentracijski prag od 0,1 % masenog udjela.

23 Prirucnik je dostupan na adresi: https://echa.europa.eu/manuals
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Koncentracija tvari s popisa predlozenih tvari u proizvodima ili slozenim predmetima
izraCunava se prema uputama iz potpoglavlja 3.2.3.1.

Ako rezultat izracuna (ili izravno dostavljenih informacija) pokaze da je koncentracija
u proizvodu ispod 0,1 % masenog udjela, dotic¢ni proizvod ne treba uzeti u obzir u
koracima za izracun ukupne tonaze u nastavku.

=ve

2. Izracunajte koli¢inu u tonama te tvari s popisa predlozZenih tvari kada
premasuje koncentracijski prag od 0,1 2% masenog udjela u svakom
godisnje proizvedenom ili uvezenom proizvodu ili vrsti proizvoda.

Ako je maseni udio tvari s popisa predlozenih tvari u proizvodu poznat ili izracunat
prema koraku 1., koli¢ina u tonama tvari s popisa predlozenih tvari dobiva se
mnozZenjem te vrijednosti (koncentracija izraZzena kao vrijednost masenog udjela) s
ukupnom masom u tonama proizvedenog ili uvezenog proizvoda (godisnje).

Samo se proizvodi iste vrijednosti koncentracije (vidjeti tablicu 5.) mogu grupirati
prema ,vrsti proizvoda”. Pri grupiranju proizvoda, ukupna koli¢ina u tonama tvari s
popisa predlozenih tvari u svakoj vrsti proizvoda dobiva se mnozenjem mase tvari u
jedinici proizvoda (te vrste) u tonama s ukupnim brojem godiSnje proizvedenih ili
uvezenih proizvoda.

Okvir 3.

Kako bi izracunao ukupnu koli¢inu u tonama tvari s popisa predlozenih tvari u svakom
godiSnje proizvedenom ili uvezenom proizvodu ili vrsti proizvoda (M ci war u vrsti proizvodai) S
koncentracijom tvari s popisa predlozenih tvari iznad 0,1 % masenog udjela,
proizvodac ili uvoznik moze primijeniti sljedecu jednadzbu:

marticle type i [kg /artiCIE]

mCL subst. in article type i [t / a] = (ConCCL subst. in article type i )X

1000 (3)%
X N ype s ATTICIES / @]
M CL subst. in article type i M cL tvar u vrsti proizvoda i
CoNC cL subst. in article type i konc ci war u vrsti proizvoda i
M article type i M vrsta proizvoda i
N article type i N vrsta proizvoda i
articles/ a proizvodi/god

gdje je i vrsta proizvoda A, B, ... n, sto znaci za svaku razliCitu vrstu proizvoda
proizvedenu ili uvezenu koja sadrzava tvar s popisa predloZzenih tvari u koncentraciji
iznad 0,1 % masenog udjela;

KoNc ci war uvrsti proizvada i KONCeNtracija (maseni udio) tvari s popisa predloZzenih tvari u vrsti
proizvoda i;

M ursta proizvodai Masa (u kilogramima) po jedinici proizvoda vrste i;
N wstaproizvoda i 9OdISNje proizveden ili uvezen broj proizvoda vrste i.

U navedenoj jednadZzbi (3) pretpostavlja se da su koncentracija tvari s popisa
predloZenih tvari i masa proizvoda isti u svim proizvodima koji pripadaju istoj vrsti

24 Napominjemo da ¢lan konc ct war ursti proizvodai U jednadzbi za izra¢un masenog udjela (3) treba shvatiti
kao vrijednost masenog udjela izmedu 0i 1 (100 % masenog udjela = 1, 50 % masenog udjela =
0,5, 25 % masenog udjela = 0,25, 20 % masenog udjela = 0,2 itd.). Vrijednost konc cL tvar u vrsti proizvoda i
u % masenog udjela dobiva se mnozZenjem vrijednosti masenog udjela sa 100.
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proizvoda. U odredenim situacijama mogu se upotrijebiti prosjecne vrijednosti.

3. Izracunajte ukupnu koli¢inu u tonama za sve proizvode zbrajanjem
kolicina koje ste izracunali za svaki proizvod ili vrstu proizvoda prema
prethodnom koraku 2.

Ukupna koli¢ina u tonama tvari s popisa predlozenih tvari u svim godiSnje
proizvedenim ili uvezenim relevantnim proizvodima izraCunava se zbrajanjem kolicina
u tonama koje su izraCunate za svaki relevantan proizvod ili vrstu proizvoda prema
koraku 2.

Okvir 4.

Ukupna godisnja kolic¢ina u tonama tvari s popisa predlozenih tvari u svim relevantnim
vrstama proizvoda (A, B, ... n) koje su godiSnje proizvedene ili uvezene i sadrzavaju vise
od 0,1 % masenog udjela tvari (M ci war u svim vrstama proizvoda) MOZ€ se dobiti zbrajanjem
koli¢ina, u tonama godisnje, izraCunatih u koraku 2. za svaku relevantnu vrstu

proizvoda (M cL war uvrsti proizvoda A, M CL tvar u vrsti proizvoda Bs -+~ M CL tvar u vrsti proizvoda n) SIjedecom
jednadzbom:
mCL subst. in all article types [t / a] = rnCL subst. in article type A[t / a]+ rnCL subst. in article type B [t / a‘] +...
[t/a] 4)
+ mCL subst. in article type n t/a
M CL subst. in all article types M CL tvar u svim vrstama proizvoda
M CL subst. in article type A M cL tvar u vrsti proizvoda A
M CL subst. in article type B M cL tvar u vrsti proizvoda B
M CL subst. in article type n M CL tvar u vrsti proizvoda n

Ako ukupna koli¢ina tvari s popisa predlozenih tvari u svim proizvedenim ili uvezenim
proizvodima koji sadrzavaju vise od 0,1 % masenog udjela te tvari premasi jednu tonu po
subjektu godisnje, proizvodac/uvoznik obvezan je prijaviti ECHA-i tu tvar s popisa
predlozenih tvari koja se nalazi u proizvodima (vidjeti poglavije 3.4.2.). Prijava bi trebala
obuhvatiti sve proizvode i vrste proizvoda koji sadrZzavaju tu tvar s popisa predloZenih tvari.

U primjerima 10. i 11. prikazano je kako utvrditi ukupnu tonazu tvari s popisa predlozenih
tvari u raznim proizvodima i proizvodima u sloZzenom predmetu.

Primjer 10.: izracun ukupne koli¢ine tvari s popisa predlozZenih tvari u razlic¢itim
proizvodima

Proizvodac iz EU-a godi3nje proizvede 134 000 jedinica proizvoda G, kako je opisano u
primjeru 7. Svaki proizvod G ima ukupnu masu od 3,0 kg i sadrZzava tvar W s popisa
predlozenih tvari u koncentraciji od 0,2 % masenog udjela.

Isti proizvodac iz EU-a godi3nje oboji 360 000 jedinica proizvoda H, kako je opisano u
primjeru 8. Svaki obojen proizvod H ima ukupnu masu od 5,0 kg i sadrzava tvar W s
popisa predlozenih tvari u koncentraciji od 0,15 % masenog udjela.

Izracun ukupne koli¢ine u tonama tvari W s popisa predloZenih tvari u svim godisnje
proizvedenim proizvodima provodi se slijededi tri koraka opisana u nastavku teksta.

Korak 1. Utvrdivanje koncentracije tvari W s popisa predlozenih tvari u svakom
proizvedenom proizvodu G i H.

Koncentracija tvari W s popisa predlozenih tvari u proizvedenim proizvodima G i H
izraCunata je u primjerima 7. i 8. u potpoglavlju 3.2.1. Kako je ve¢ prethodno navedeno,
koncentracija tvari premasuje koncentracijski prag od 0,1 % masenog udjela u oba
proizvoda.
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Korak 2. Izracunajte koli¢inu u tonama te tvari s popisa predlozenih tvari kada
premasuje koncentracijski prag od 0,1 % masenog udjela u svakoj godiSnje proizvedenoj
vrsti proizvoda.

Proizvodi G:

Maseni udio tvari W s popisa predlozenih tvari u jedinici proizvoda G izracunat je u
koraku 1. i iznosi 0,2 % masenog udjela, sto odgovara vrijednosti masenog udjela

od 0,002. Ukupna masa u tonama za 134 000 godiSnje proizvedenih jedinica proizvoda G
izraCunata je mnoZenjem tog broja s masom svake jedinice u tonama (3,0 kg / 1000 =
0,0030 t): 134 000 (jedinica/god) x 0,0030 (t/jedinica) = 402 t/god. Godisnja koli¢ina u
tonama tvari W s popisa predloZenih tvari u proizvedenim proizvodima G dobiva se
mnozZenjem vrijednosti koncentracije izrazene kao vrijednost masenog udjela (0,002) s
ukupnom masom u tonama godiSnje proizvedenih proizvoda G (402 t/god): 0,002 x

402 t/god = 0,8 t/god.

Ukupna kolic¢ina tvari W s popisa predlozenih tvari u svim proizvedenim proizvodima G je
0,8 t/god.

Primjena jednadzbe (3) iz okvira 3. daje isti rezultat.

Stoga se ukupna koli¢ina tvari W s popisa predlozenih tvari u svim proizvedenim
proizvodima G

(M cL warwu proivadima g ), U tonama godisnje, moze izraCunati na sljededi nacin:

marticles G [kg /artiCIe]

mCL subst. W in articles G [t / a] = (ConCCL subst. W in articles G )X 2 narticles G [artldes / a]

1000
3.0
=(0.002)x x134000=0.8 t/a
1000

M CL subst. W in articles G M CcL tvar W u proizvodima G
CoNC cL subst. Win articles G konc ct warwu proizvodima G
M articles G M proizvodi G

N articles G N proizvodi G

Proizvodi H:

Maseni udio tvari W s popisa predlozenih tvari u obojenoj jedinici proizvoda H izracunat je
u koraku 1. i iznosi 0,15 % masenog udjela, Sto odgovara vrijednosti masenog udjela

od 0,0015. Ukupna masa u tonama za 360 000 godisnje proizvedenih jedinica proizvoda
H izracunata je mnozenjem tog broja s masom svake jedinice u tonama (5,0 kg / 1000 =
0,0050 t): 360 000 (jedinica/god) < 0,0050 (t/jedinica) = 1800 t/god. Godisnja kolicina u
tonama tvari W s popisa predlozZenih tvari u proizvedenim proizvodima H dobiva se
mnozenjem vrijednosti koncentracije izrazene kao vrijednost masenog udjela (0,0015) s
ukupnom masom u tonama godiSnje proizvedenih proizvoda H (1800 t/god): 0,0015 x
1800 t/god = 2,7 t/god.

Ukupna kolic¢ina tvari W s popisa predlozenih tvari u svim obojenim proizvodima H
je 2,7 t/god.

[Kako je prikazano za proizvod G, primjena jednadzbe (3) iz okvira 3. daje isti rezultat.]
Korak 3. Izracunajte ukupnu godisnju koli¢inu u tonama za sve proizvedene proizvode G
i H.

Ukupna godisnja koli¢ina u tonama tvari W s popisa predlozenih tvari u svim
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proizvedenim proizvodima G i H u tonama godisnje dobiva se zbrajanjem koli¢ina za svaki
proizvod G i H izracunatih u prethodnom koraku: 0,8 + 2,7 = 3,5 t/god. Ova vrijednost
premasuje prag od jedne tone godisSnje.

Primjena jednadzbe (4) iz okvira 4. daje isti rezultat.

Stoga se ukupna godiSnja koli¢ina u tonama tvari W s popisa predlozenih tvari u svim
proizvedenim proizvodima G i H (M cL warusvimproinedimacin) MoZze dobiti na sljededi nacdin:

mCL subst. in all articles G and H — mCL subst. W in articles G + mCL subst. W in painted articles H

=08+27=35t/a

M cL subst. in all articles G and H M cL tvar u svim proizvodima G i H
M CL subst. W in all articles G M CL tvar W u svim proizvodima G
M CL subst. W in painted articles H M CL tvar W u obojenim proizvodima H

Zakljucak: Proizvodac iz EU-a obvezan je podnijeti prijavu u skladu s ¢lankom 7.
stavkom 2. za tvar W s popisa predloZenih tvari u proizvedenim proizvodima G i H.

Primjer 11.: izracun ukupne koli¢ine tvari s popisa predlozZenih tvari u slozenom
predmetu

Uvoznik iz EU-a iz primjera 9. godiSnje uveze u EU 1000 jedinica sloZzenog predmeta D
opisanog u tom primjeru. Ovaj slucaj prikazan je u scenariju 2. u tablici 5. (tvar Z s
popisa predlozenih tvari iz tog scenarija je tvar Y s popisa predlozenih tvari u ovom
primjeru).

Iz izraCuna u primjeru 9. poznato je da slozeni predmet D sadrzava tvar Y s popisa
predlozenih tvari u koncentraciji od 0,3 % masenog udjela jer je prisutna u osusenoj
ljepljivoj smoli s kojom su spojeni proizvodi A i B. Za potrebe ovog primjera, osim veé
navedenih informacija iz primjera 9., proizvod A sadrzava tvar X s popisa predloZzenih
tvari u koncentraciji od 2,0 % masenog udjela, a proizvod B sadrZzava tvar Y s popisa
predlozenih tvari u koncentraciji od 6,0 % masenog udjela.

Izracun ukupne godisnje koli¢ine u tonama tvari X i Y s popisa predlozenih tvari u svim
uvezenim slozenim predmetima D provodi se slijededi tri koraka opisana u nastavku
teksta.

Korak 1. Utvrdivanje koncentracija tvari s popisa predlozenih tvari
Koncentracije su poznate:

i) koncentracija tvari X s popisa predloZenih tvari u proizvodu A iznosi 2,0 % masenog
udjela;

ii) koncentracija tvari Y s popisa predlozenih tvari u proizvodu B iznosi 6,0 % masenog
udjela;

iii) koncentracija tvari Y s popisa predlozenih tvari u slozenom predmetu D iznosi 0,3 %
masenog udjela;

Korak 2. Izracunajte godisSnje koli¢ine u tonama tvari X i Y s popisa predlozenih tvari u
proizvodima i slozenim predmetima kada premasuju koncentracijski prag od 0,1 %
masenog udjela.

Proizvodi A:

Slijededi pristup opisan u primjeru 10., godisnja koli¢ina u tonama tvari X s popisa
predlozenih tvari u proizvodima A (ugradeni u uvezene slozene predmete D) dobiva se
mnozenjem vrijednosti koncentracije izrazene kao vrijednost masenog udjela (0,020) s
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ukupnom masom proizvoda A u tonama [1000 (jedinica/god) < 0,040 (t/jedinica) = 40
t/god]: 0,020 x 40 t/god = 0,80 t/god.

[Primjena jednadzbe (3) iz okvira 3. daje isti rezultat]
Proizvodi B:

Godisnja koli¢ina u tonama tvari Y s popisa predlozenih tvari u proizvodima B (ugradeni u
uvezene slozene predmete D) dobiva se mnozZzenjem vrijednosti koncentracije izrazene
kao vrijednost masenog udjela (0,060) s ukupnom masom proizvoda B u tonama [1000
(jedinica/god) x 0,0205 (t/jedinica) = 20,5 t/god]: 0,060 < 20,5 t/god = 1,2 t/god.

[Primjena jednadzbe (3) iz okvira 3. daje isti rezultat]

SlozZzeni predmeti D:

U primjeru 9., ukupna masa tvari Y s popisa predloZzenih tvari u svakom sloZzenom
predmetu D je 0,20 kg. GodiSnja koli¢ina u tonama tvari Y s popisa predlozenih tvari u
uvezenim sloZzenim predmetima D dobiva se mnozZenjem te mase u tonama s brojem
uvezenih sloZzenih predmeta D: 1000 (jedinica/god) < 0,00020 (t/jedinica) = 0,20 t/god.

Korak 3. Izracunajte ukupnu godisnju koli¢inu u tonama tvari X i Y s popisa predlozenih
tvari u uvezenim slozenim predmetima D

Ukupna godisnja koli¢ina u tonama tvari X s popisa predlozenih tvari u proizvodima A koji
su ugradeni u sloZzene predmete D je 0,80 t/god jer ova tvar nije prisutna u proizvodima
B ni u ljepljivoj smoli (smjesa M), koji su upotrijebljeni u izradi sloZzenih predmeta D. Ova
je vrijednost ispod praga od jedne tone godisnje.

Ukupna godisnja koli¢ina u tonama tvari Y s popisa predlozenih tvari u proizvodima B i u
sloZzenim predmetima D (rezultat uporabe ljepljive smole (smjesa M) za spajanje
proizvoda) dobiva se zbrajanjem iznosa izraCunatih u prethodnom koraku: 1,2 t/god
(proizvodi B) + 0,20 t/god (slozeni predmeti D) = 1,4 t/god. Ova vrijednost premasuje
prag od jedne tone godiSnje.

[Primjena jednadzbe (4) iz okvira 4. daje isti rezultat]

Zakljucak: Uvoznik iz EU-a

- nije obvezan podnijeti prijavu u skladu s ¢lankom 7. stavkom 2. za tvar X s popisa
predlozenih tvari u proizvodima A;

- obvezan je podnijeti prijavu u skladu s ¢lankom 7. stavkom 2. za tvar Y s popisa
predlozenih tvari u proizvodima B i u slozenim predmetima D zbog koriStenja ljepljive
smole (smjesa M) za spajanje proizvoda — vidjeti scenarij Il. u tablici 5.

Ovisno o dostupnim informacijama i postupcima koji su uklju¢eni u proizvodnju proizvoda,
izracun ukupne koliine tvari s popisa predlozenih tvari koja je prisutna u svim proizvedenim
ili uvezenim proizvodima mozda nece biti jednostavan. U slu¢aju nesigurnosti u pogledu
toga je li dosegnut koli¢inski prag od jedne tone godisnje, proizvodac ili uvoznik moze
odluciti obavijestiti ECHA-u Cak i u slucajevima kada je tonaza ispod tog praga. Proizvodnja
ili uvoz tih proizvoda moZe se razlikovati od jedne do druge godine, ovisno o uvjetima na
trziStu. U tom slucaju, podnositeljima prijave preporucuje se azuriranje njihovih prijava.

3.3 Izuzeca od obveze prijave
Dva posebna izuzec¢a mogu se primijeniti na prijavu tvari u proizvodima:
(a) izuzece na temelju isklju¢ene izlozenosti i

(b) izuzece za tvari koje su vec registrirane za tu uporabu.
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Napominjemo da bi za odgovarajucu procjenu i dokumentiranje isklju¢ene izlozenosti ili
utvrdivanje je li tvar vec registrirana moglo biti potrebno vise resursa te da bi to moglo
biti teZe od pripreme i podnoSenja prijave tvari u proizvodima.

U potpoglavljima u nastavku nalaze se neka razmatranja u pogledu primjenjivosti izuzeéa
od obveze prijave tvari u proizvodima.

3.3.1 Izuzece za tvari koje su vec registrirane za tu uporabu

U skladu s ¢lankom 7. stavkom 6. prijava tvari u proizvodima nije obvezna ako je tvar vec
registrirana za tu uporabu. To se odnosi na bilo koju registraciju tvari za tu uporabu u istom
lancu opskrbe ili bilo kojem drugom lancu opskrbe, tj. da bi izuzec¢e od prijave bilo
primjenjivo, podnositelj registracije ne mora nuzno biti u istom lancu opskrbe kao i
potencijalni podnositelj prijave.

U posebnim slucajevima, kada proizvodac ili uvoznik proizvoda podlijeze obvezi
registracije i prijave za istu tvar u svojim proizvodima, izuzet je od obveze prijave te tvari
nakon $to ju je registrirao za tu uporabu.

Tvar je vecd registrirana za odredenu uporabu ako su ispunjena dva uvjeta:
. tvar je istovjetna tvari koja je vec registrirana;

. uporaba je ista kao uporaba opisana u registraciji tvari, tj. registracija tvari
upucuje na uporabu u proizvodu.?®

Kako bi se zajamdilo da je dotiCna tvar istovjetna s vec registriranom tvari, potrebno je
usporediti nazive i broj¢ane identifikacijske oznake kao Sto su EINECS i CAS broj. Moguce je
da u vise slucajeva to nece biti dostatno, npr. ako je rije¢ o UVCB tvari®® ili ako unos na
popisu predlozenih tvari ne sadrzava te broj¢ane identifikacijske oznake. Pri utvrdivanju
mogu li se dvije tvari smatrati istovjetnima, treba primijeniti , kriterije za provjeru
istovjetnosti tvari” iz poglavlja 5. smjernica za identifikaciju i nazive tvari prema uredbama
REACH i CLP.

Pri utvrdivanju moze li se tvar smatrati ve¢ registriranom za tu uporabu, potencijalni
podnositelj prijave mora usporediti funkciju tvari u proizvodu (npr. pigment, sredstvo
protiv gorenja), postupak kojim je tvar ugradena u proizvode i vrstu proizvoda.

Informacije o uporabama temelje se na sustavu deskriptora uporabe koji ukljucuje elemente
kojima se navode sektor uporabe (SU-ovi), vrste proizvoda u kojima se tvar moze pronaci
(PC-ovi), vrste ispustanja u okolis (ERC-ovi), vrste obrade (PROC-ovi) i kategoriju proizvoda
u kojima tvar zavrsi (AC-ovi). U njemu je takoder navedeno je li predvideno namjerno
oslobadanje tvari iz proizvoda. Napominjemo da (zbog generickog ustroja sustava opisnika
uporabe) opisivanje uporabe tvari samo elementima tog sustava nece biti dovoljno za
donoSenje zakljuCaka o istovjetnosti dviju uporaba radi utvrdivanja primjenjuje li se izuzece
na temelju ¢lanka 7. stavka 6. Stoga je za doticnu uporabu potreban opis koji je
detaljniji od elemenata sustava opisnika uporabe. Na primjer, kategorija proizvoda
»plasti¢ni proizvodi” ne znaci nuzno da je svrha registracije obuhvatiti sve plasti¢ne
proizvode i sve plasti¢cne materijale. To bi moglo znaditi da je registracijom obuhvacena
uporaba tvari u nekim odredenim plasti¢nim proizvodima, a da drugi plasti¢ni proizvodi nisu
obuhvaceni i procijenjeni. Zaklju¢ak o tome smatra |li se da je tvar registrirana ,,za tu
uporabu” i razmatranja koja su mu prethodila trebaju biti dobro dokumentirani kako bi se u

25 U tom kontekstu, ,uporaba” ukljucuje uporabu tvari u proizvodnji proizvoda te, nakon sto je
ugradena u proizvod, uporabu tvari u proizvodu tijekom faza zZivotnog vijeka proizvoda, ukljucujuci
fazu otpada. Za uvoznika proizvoda relevantna je samo uporaba tvari u proizvodu tijekom njegovog
zivotnog vijeka, ukljucujuci fazu otpada.

26 Tvar nepoznatog ili promjenjivog sastava, slozeni reakcijski proizvodi ili bioloski materijali
(UVCB).
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slucaju potrebe nadleznim tijelima mogla dokazati uskladenost s Uredbom REACH.

3.3.1.1 Izvori informacija za utvrdivanje je li tvar vec
registrirana za tu uporabu

Proizvodadi i uvoznici proizvoda koji zele primijeniti odredbe ¢lanka 7. stavka 6. moraju
aktivno istraziti je li tvar u njihovim proizvodima vec registrirana za namijenjenu uporabu
prije donosenja zaklju¢ka da je ne moraju prijaviti. Nije dostatno samo pretpostaviti da je to
slucaj. Nadalje, preporucuje se dokumentiranje radi provjera koje provode provedbena
tijela. Pri utvrdivanju je li tvar vec registrirana za odredenu uporabu mogu posluziti razlicite
vrste izvora informacija.

Portal ECHA-e za Sirenje informacija o tvarima, dostupan na internetskim strancima
ECHA-e: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals sadrZzava informacije o
registriranim tvarima koje su poduzeca dostavila u svojim registracijskim dosjeima. On
obuhvaca razne informacije o tvarima koje poduzeca proizvode ili uvoze te moze sadrzavati
informacije o uporabama tvari, uklju¢ujuci uporabu tvari u proizvodima, osim ako tvrtke ne
smatraju da su te informacije povjerljive. Dostupan opis uporabe za sve faze Zivotnog
ciklusa uglavnom se sastoji od elemenata sustava opisnika uporabe, kao i naziva uporabe,
te u nekim slucajevima naziva dodatne aktivnosti. Samo te informacije uglavnom nece biti
dostatne za donosenje zakljucka o istovjetnosti dviju uporaba radi utvrdivanja primjenjuje li
se izuzece na temelju Clanka 7. stavka 6.

Sigurnosno-tehnicki list (STL) sadrzava informacije o uporabi tvari ili smjese ako je
dobavlja¢ s njima upoznat. Proizvodac proizvoda iz EU-a, kao daljnji korisnik, dobiva
sigurnosno-tehnicki list za tvar s popisa predloZenih tvari ili smjesu koja sadrzava tu tvar.
Proizvodac proizvoda takoder moze svojim dobavljaCima tvari ili smjese proslijediti
informacije o svojim odredenim uporabama (tj. postupku kojim se tvar ugraduje u proizvod)
s ciljem da njegova uporaba postane identificirana uporaba i bude obuhvacena
registracijom.

Ako je tvar za koju je potreban sigurnosno-tehnicki list registrirana u kolicini od deset tona
godisnje ili viSe, primatelji te tvari (pojedinacno ili u smjesi) dobivaju od dobavljaca
odgovarajuce scenarije izlozenosti u prilogu sigurnosno-tehnickog lista. Ako je to
relevantno za primatelje te tvari, ti scenariji izlozenosti takoder obuhvacaju uporabe kojima
se tvar ugraduje u proizvode. Stoga proizvodaci proizvoda mogu upotrijebiti informacije
sadrZzane u scenarijima izlozenosti kako bi ustanovili je li uporaba njihove tvari ve¢
registrirana uz lanac opskrbe. Ako proizvodac proizvoda upotrebljava smjesu koja sadrzava
registriranu tvar u proizvodnji svojih proizvoda, mozda ¢e dobiti samo sigurnosno-tehnicki
list za smjesu. Sigurnosno-tehnicki list za smjesu mozda nece sadrzavati scenarije
izlozenosti u jednom ili vise priloga ako je formulator smjese ukljucio relevantne informacije
o (sigurnoj) uporabi u temeljni sadrzaj sigurnosno-tehnickog lista.?”

Detaljne informacije o prosljedivanju informacija o uporabama tvari u lancu opskrbe
mogu se pronadi u poglavljima 1. i 3. ,smjernica za daljnje korisnike”.

Ovisno o opsegu pojedinosti navedenih u opisu uporabe u sigurnosno-tehnickom listu,
moguce je zakljuciti je li odredena uporaba tvari, pojedinacno ili u smjesi, vec registrirana.
Medutim, u slu¢aju sumnje proizvodac proizvoda treba zatraziti potvrdu od dobavljaca tvari
ili smjese o istovjetnosti obje uporabe (tj. uporabe tvari u proizvodima i jedne od
registriranih uporaba). Alternativno, tvar se moze identificirati (npr. s pomocu
registracijskog broja u sigurnosno-tehnickom listu) te se proizvodacu ili uvozniku tvari moze

27 Dodatne informacije o ovom pitanju mogu se pronadi u poglavlju 7. ,smjernica za daljnje
korisnike”.
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poslati upit o registriranim uporabama, odnosno o tome je li tvar registrirana za odredenu
uporabu.

Subjekti u EU-u koji sastavljaju slozeni predmet koristec¢i dobavljene proizvode, koji ne
ugraduju tvar ili smjesu u njega dobit ¢ée informacije o proizvodima od svojih dobavljaca
sukladno ¢lanku 33. stavku 1. Uredbe REACH. Oni bi trebali moci pretpostaviti da su
proizvodaci proizvoda koji su ugradili tvari u te proizvode, ili uvoznici koji su ih uvezli,
ispunili sve obveze u pogledu prijave ili registracije.

Uvoznici proizvoda koji sadrzavaju tvar s popisa predloZenih tvari ne moraju
upotrebljavati sigurnosno-tehnicke listove da bi dobili informacije koje im omogucuju
donoSenje zakljuCka o tome je li tvar koja je ugradena u uvezene proizvode registrirana
za ,,tu uporabu”. Te informacije mogu dobiti:

. utvrdivanjem proizvodaca i uvoznika tvari koji su je mogli registrirati za odredenu
uporabu, na primjer s pomocu dostupnih informacija na portalu ECHA-e za Sirenje
informacija ili pretrazivanjem interneta kako bi se izravno obratili utvrdenim
podnositeljima registracije;

. obra¢anjem trgovackim udruZenjima koja bi mogla imati informacije o statusu
registracije odredene tvari i uporabama za koje je ta tvar registrirana.

3.3.2 Izuzece na temelju ,iskljucene izloZzenosti”

U skladu s ¢lankom 7. stavkom 3., prijava nije potrebna ako proizvodac ili uvoznik
proizvoda moze iskljuciti izlozenost ljudi ili okoliSa u normalnim ili razumno predvidljivim
uvjetima uporabe?, ukljuCujuci odlaganje?°.

Napominjemo da bi za dokazivanje ,,neizloZzenosti” moglo biti potrebno viSe resursa i da bi
to moglo biti teZze od podnosenja prijave.

Izlaganje tvari u proizvodu moguce je Cak i ako se tvar ne oslobada namjerno iz proizvoda,
jer moze dodi do slu¢ajne migracije iz proizvoda. Stoga proizvodac/uvoznik koji zeli
dokazati iskljucenu izlozenost mora zajamciti da posebno zabrinjavajuée tvari s
popisa predlozenih tvari ne dolaze u kontakt s ljudima ili okoliSem. Ljudi mogu biti
izlozeni tvarima oslobodenim iz proizvoda udisanjem plinova ili ¢estica (inhalacijskim
putem), dodirom s kozom (dermalnim putem) ili gutanjem (oralnim putem). Tvari se mogu
osloboditi u razli¢ite segmente okoliSa (voda, zrak, tlo i sedimenti). Pri ocjenjivanju
iskljucene izlozenosti treba razmotriti sve putove izlozenosti u svim fazama zivotnog ciklusa
(zivotni vijek proizvoda i faza otpada).

Obrazlozenje izuzeca kojim se dokazuje iskljucena izloZzenost treba dokumentirati kako bi se
na zahtjev moglo dati na uvid provedbenim tijelima. Takvo obrazloZzenje treba pokazati da
tijekom Zivotnog vijeka proizvoda i faze otpada®° ne dolazi do izloZzenosti ljudi ili okolia, te
bi moglo ukljucdivati jedan ili viSe elemenata u nastavku, primjerice:

. Ako je tvar tehnickim metodama zadrzana unutar proizvoda: obrazlozenje zasto se
proizvod vjerojatno nece otvoriti ni slomiti, Sto bi moglo dovesti do oslobadanja
tvari, narocito u fazi otpada.

. Ako je tvar integrirana u matricu proizvoda: opis stabilnosti matrice proizvoda i

28 Pojmovi ,normalni uvjeti uporabe” i ,,razumno predvidljivi uvjeti uporabe” objasnjeni su u
potpoglavlju 4.1.

29 pojam ,odlaganje” koji se upotrebljava u tekstu takoder obuhvaca fazu otpada. Ovu fazu, kao dio
zivotnog ciklusa tvari, treba razmotriti u procjeni izloZzenosti kako bi se dokazala ,isklju¢ena
izloZzenost”.

30 Primjeri oslobadanja koja rezultiraju izlaganjem navedeni su u potpoglavlju 4.1., s iznimkom
slucajnog oslobadanja i primjerima slucajeva kada se oslobadanje tvari iz proizvoda ne smatra
namjernim oslobadanjem.
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veza izmedu tvari i matrice tijekom razlic¢itih faza zivotnog ciklusa proizvoda.

. Dokaz ili valjano obrazlozenje da je tvar u potpunosti nepomic¢na unutar proizvoda
te da ne moze doci do migracije izvan proizvoda (npr. zahvaljujuci prirodenim
fizikalno-kemijskim svojstvima tvari ili posebnom premazu proizvoda).

. Dokaz ili valjano obrazlozZzenje da je koliCina tvari oslobodena iz proizvoda tehnickim
metodama ogranicena ili je bila odmah unistena (npr. tijekom termicke obrade
otpada).

Ti argumenti mogu se temeljiti na mjerenjima (npr. ispitivanja ispiranja i migracije),
modeliranju, literaturi ili na drugim izvorima informacija. Svako obrazlozenje trebalo bi,
osim toga, sadrzavati:

. Naziv tvari i brojcane identifikacijske oznake (ako su dostupne).

. Opis proizvoda, njegovih normalnih i razumno predvidljivih uvjeta uporabe i
kretanja pri odlaganju.

. Informacije o koncentraciji tvari u proizvodu ili njegovim dijelovima, ukljucujudi
koli¢inu tvari u matrici proizvoda i neintegrirane kolic¢ine (rezidualne).

Dodatne smjernice o tome kako dokazati da ne dolazi do izloZenosti potrazite u poglaviljima
od R.14. do R.18. smjernica o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti.

Mogucnost oslobadanja tvari iz proizvoda ovisi o:

. Fizikalno-kemijskim svojstvima tvari, kao Sto su tlak pare, topljivost u vodi,
stabilnost u dodiru sa zrakom, vodom itd.
. Strukturi i kemijskom sastavu matrice proizvoda, ukljucujudi i fizikalno-kemijske
parametre i nacin na koji je tvar ugradena u proizvod (kemijski vezana ili ne).
. Uvjetima uporabe i odlaganja proizvoda, kao Sto su:
. Mjesto uporabe (u zatvorenom ili otvorenom prostoru, stambenom prostoru,
na radnom mjestu itd.).
. Fizikalni uvjeti na mjestu uporabe (temperatura, prozracivanje itd.).
. Jesu li proizvodi dio op¢eg plana zbrinjavanja otpada.
. Jesu li proizvodi podloZni abraziji (tijekom normalnog troSenja uslijed
uporabe).
. Tehnologija odlaganja.

Neke su kemijske tvari vrlo ¢vrsto vezane u materijalu, te je stoga moguénost emisija tih
tvari tijekom uporabe mala. Ostale tvari su nevezano integrirane u matricu, npr. aditivi za
omekSavanje u PVC-u. Takve tvari, kao Sto su ftalati, neprekidno se emitiraju s povrsine
predmeta. Tvari se takoder mogu oslobadati normalnim trosenjem uslijed uporabe
proizvoda (abrazija). U tom slucaju, tvari se oslobadaju zajedno s matricom proizvoda, npr.
tvari u automobilskom gumama.

3.4 Koje informacije treba proslijediti i prijaviti

3.4.1 Prosljedivanje informacija u skladu s ¢clankom 33.

Proizvodaci i uvoznici proizvoda iz EU-a i svi subjekti u lancu opskrbe obvezni su proslijediti
informacije niz lanac opskrbe o prisutnosti tvari s popisa predlozenih tvari (iznad 0,1 %
masenog udjela). Proslijedene informacije trebale bi biti dostatne za omogucdivanje sigurne
uporabe proizvoda. Subjekti u industrijskom sektoru i poslovni subjekti u lancu opskrbe
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trebaju dobiti te informacije uobic¢ajenim postupkom, dok ih potrosaci moraju zatraziti.

Kao prvi subjekt u lancu opskrbe proizvoda, proizvodac ili uvoznik proizvoda pri utvrdivanju
informacija koje ¢e prikupiti i proslijediti mora uzeti u obzir sve razumno predvidljive korake
i aktivnosti povezane s njegovim proizvodom niz njegov lanac opskrbe. Svi subjekti niz
lanac opskrbe koji imaju bolji uvid u to gdje i kako sljedeci korisnici upotrebljavaju proizvod
trebaju utvrditi sve dodatne informacije koje su im dostupne i relevantne za aktivnosti koje
provode njihovi potrosaci.

Pri utvrdivanju informacija koje treba prikupiti i proslijediti kako bi se omogudila sigurna
uporaba proizvoda, dobavljac proizvoda mora razmotriti sve faze zivotnog ciklusa tijekom
uporabe proizvoda. Na primjer, to moze obuhvacati:

e dodatnu industrijsku i profesionalnu obradu ili sastavljanje proizvoda;
¢ (ponovno) pakiranje ili skladiStenje proizvoda;

e industrijske, profesionalne i potrosacke krajnje uporabe proizvoda, ukljucujuci
ugradnju i odrZzavanje.

Nadalje, dobavljac treba uzeti u obzir i recikliranje i odlaganje proizvoda, kao i predvidljive
pogresne uporabe proizvoda, osobito kod potrosaca.

Za svaki korak zivotnog ciklusa, informacije o sigurnoj uporabi mogu obuhvacati:
i. uvjete uporabe, npr. temperaturu, otvorene/zatvorene prostore,
ucCestalost, trajanje;
ii. mjere upravljanja rizikom radi smanjivanja izloZzenosti i emisija koje su
provedive u praksi i uc¢inkovite.

Medutim, procjenjivanje i donosenje odluka o informacijama koje je potrebno proslijediti
treba se temeljiti na svakom zasebnom slucaju kako bi se zajamcilo da sluze osiguravanju
sigurne uporabe proizvoda. Vrste informacija i pojedinosti o bilo kojem proizvodu mogu se
razlikovati ovisno o tome tko je primatelj. Na primjer, industrijski korisnik uglavnom ne
treba preporuku da se proizvod mora c¢uvati izvan dohvata djece, dok takve informacije
mogu biti primjerene za potrosace. Informacije o kontroli izlozenosti radnika tvari u daljnjoj
obradi proizvoda bile bi relevantne subjektima u sektorima industrijske i profesionalne
uporabe.

Utvrdivanje informacija o sigurnoj uporabi koje su relevantne za primatelja takoder se moze
temeljiti na razmatranjima izlozenosti odnosno rizika. Ako izlozenost ljudi ili okoliSa nije
moguca, ili postoje dokazi da nije znacajna, razina potrebnih informacija je niza, tj. mogao
bi biti dovoljan samo naziv tvari. Medutim, treba imati na umu da se obveze prosljedivanja
informacija primjenjuju ponajprije na posebno zabrinjavajuce tvari koje su uvrstene u popis
predlozenih tvari za autorizaciju, te da je potrebno razmotriti izlozenost tijekom svih daljnjih
faza zivotnog ciklusa, ukljucujuci recikliranje i odlaganije.

Svi subjekti koji zaprime informacije trebali bi se pridrzavati preporucenih uvjeta uporabe i
provesti preporuc¢ene mjere za upravljanje rizikom. Nadalje, moraju proslijediti sve
relevantne informacije sljede¢em subjektu u lancu opskrbe, ili potrosa¢ima na njihov
zahtjev, uzimajudi u obzir oekivane uporabe i uvjete uporabe proizvoda koji je stavljen na
trziste.

U slucaju slozenih predmeta, primjenjuju se zahtjevi u pogledu prosljedivanja informacija u
skladu s ¢lankom 33. Uredbe REACH na svaki proizvod ugraden u slozeni predmet koji
sadrzava tvar s popisa predlozenih tvari (> 0,1 % masenog udjela). Primjer jednog slucaja
prikazan je u primjeru 12.
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Primjer 12.: koje informacije treba proslijediti pri dobavljanju sloZzenog
predmeta

Tvrtka stavlja na trziste EU-a slozeni predmet D (za dodatan opis slucaja vidjeti
scenarij 2. u tablici 3. i scenarij 5. u tablici 4.).
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Dobavlja¢ proizvoda obvezan je proslijediti informacije niz lanac opskrbe ili potrosacima
na njihov zahtjev u skladu s ¢lankom 33. Uredbe REACH u slucaju prisutnosti

- tvari X s popisa predloZenih tvari u proizvodu A,

- tvari Y s popisa predlozenih tvari u proizvodu B,

- tvari Z s popisa predloZenih tvari u sloZzenom predmetu D,

te sve informacije koje su potrebne, kao posljedica prisutnosti tih tvari, kao jamstvo
sigurne uporabe.

U opisnim scenarijima u tablicama 3. i 4. iz potpoglavlja 3.2.2. utvrdeni su subjekti u
lancu opskrbe koji imaju obvezu prijave. Kada dobavljaju te proizvode tre¢im stranama,
ti isti subjekti u skladu s ¢lankom 33. imaju i obveze prosljedivanja informacija o
prisutnosti tvari s popisa predlozenih tvari. Scenariji se mogu primijeniti i na analogan
nacin kako bi se utvrdilo tko je na vrhu lanaca dostave u EU-u odgovoran za prikupljanje,
izradivanje i prosljedivanje relevantnih informacija. Te informacije moraju omoguditi
dobavlja¢ima koji se nalaze nize u lancu ispunjavanje obveza prosljedivanja informacija
za svaki dobavljeni proizvod.

Informacije trebaju biti sastavljene i strukturirane na nacin koji omogucava ucinkovito
prosljedivanje i uporabu. To je osobito vazno za vrlo slozene predmete, s mnogo veéim
izazovima u pogledu upravljanja podatcima i prosljedivanja informacija.

Moguce su razlike i u najprimjerenijem obliku pruzanja informacija, ovisno o sadrzaju i
primatelju informacija (npr. industrijski ili profesionalni korisnici, potrosaci).

Standardna pisma s odgovorom mogla bi biti prikladan nacin za informiranje potrosaca,
dok bi odvojene upute za uporabu mogle biti bolje za informiranje profesionalnog ili
industrijskog korisnika.

U Uredbi REACH nije propisan oblik za pruzanje informacija u skladu s ¢lankom 33. Na
primjer, moguci su sljededi oblici:

izmjene postojec¢ih dokumenata, kao Sto su upute za uporabu i pakiranje;
informacije na naljepnicama;

uobicajeni oblici komunikacije koje su razvila industrijska sektorska udruzenja ili nadlezna
tijela;
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dostupni IT-sustavi ili alati koji olakSavaju komunikaciju u lancu opskrbe i s
potrosacimast.

Informacije o tvarima s popisa predloZenih tvari u proizvodima koje treba proslijediti u

skladu s ¢lankom 33. mogu se kombinirati/integrirati s drugim zakonskim zahtjevima u

pogledu prosljedivanja informacija (npr. na temelju Direktive o opcoj sigurnosti proizvoda ili
zakonodavstva za konkretne sektore).

U pogledu zahtjeva potrosaca u skladu s ¢lankom 33. stavkom 2. preporucuje se
odgovoriti na zahtjev ¢ak i ako u proizvodu nema tvari s popisa predlozenih tvari ili ako
su one prisutne u koncentraciji ispod 0,1 % masenog udjela.

3.4.2 Prijavljivanje informacija ECHA-i u skladu s ¢lankom 7.
stavkom 2.

Prijavu tvari u proizvodima potrebno je podnijeti najkasnije Sest mjeseci nakon uvrsStenja
tvari u popis predlozenih tvari.

Informacije koje treba prijaviti u skladu s ¢lankom 7. stavkom 2. ukljucuju sljedece
elemente:

identitet i podatke za kontakt proizvodaca ili uvoznika proizvoda;
registracijski broj tvari, ako postoji;

identitet posebno zabrinjavajuce tvari (ova informacija nalazi se na popisu predlozenih
tvari i u popratnoj dokumentaciji);

razvrstavanje tvari (ova informacija nalazi se na popisu predloZenih tvari i u popratnoj
dokumentaciji);

kratak opis uporaba tvari u proizvodima, kako je navedeno u odjeljku 3.5. Priloga VI., i
opis uporaba proizvoda;

koli¢inski raspon tvari sadrZzane u proizvodima, tj. 1 — 10 tona, 10 — 100 tona,
100 — 1000 tona ili = 1000 tona.

Potpunije informacije o nacinu pruzanja informacija u prijavi nalaze se u priru¢niku Kako
izraditi prijavu tvari u proizvodima, dostupnom na internetskim stranicama ECHA-e.

Nakon podnosenja prijave podnositelje prijave poti¢e se da svoju prijavu redovito
azuriraju, iako to nije pravna obveza. Prijavu treba azurirati u slu¢aju promjena
prijavljenih informacija, npr. promjene u koli¢inskom rasponu, proizvodnji ili uvozu
razli¢itih proizvoda koji sadrzavaju istu tvar s popisa predlozenih tvari.

31 Pri odabiru alata za komunikaciju u lancu opskrbe i s potroSacima preporucljivo je razmotriti je li
jedan alat dostatan za ispunjavanje svih zahtjeva prosljedivanja informacija (iz ¢lanka 33. stavka 1. i
¢lanka 33. stavka 2.). Ako se odaberu razliciti alati, poZeljno je razmotriti kako optimizirati njihovu
zajednicku uporabu.


https://echa.europa.eu/hr/manuals
https://echa.europa.eu/hr/manuals

Smjernice o zahtjevima za tvari u proizvodima
Inacdica 4.0. — lipanj 2017.
55

4 ZAHTJIEVI U POGLEDU TVARI KOJE SE TREBAJU
OSLOBODITI 1Z PROI1ZVODA

4.1 Namjerno oslobadanje tvari iz proizvoda

Tvari i smjese mogu se osloboditi iz proizvoda u razli¢itim okolnostima. Medutim, takvo
oslobadanje (oslobadanje tvari pojedinacno ili u smjesi) moze se smatrati namjernim
oslobadanjem samo u odredenim slucajevima.

Oslobadanje tvari iz proizvoda ,namjerno” je ako se time provodi dodatna funkcija
(razlikuje se od glavne funkcije u skladu s odjeljkom 2.1.) koja je planirana i ne bi bila
ostvarena da tvar nije oslobodena. Na primjer, u slu¢aju mirisnih proizvoda, moraju se
osloboditi mirisne tvari kako bi proizvod imao miris. Slijedom toga, tvari koje se
oslobadaju zbog starenja proizvoda, zbog troSenja uslijed uporabe ili kao neizbjezna
nuspojava u funkcioniranju proizvoda uglavnom nisu nhamjerna oslobadanja jer se
oslobadanjem ne osigurava zasebna funkcija.

Ako oslobadanje tvari iz predmeta ispunjava glavnu funkciju predmeta (utvrdeno u skladu
s odjeljkom 2.1.), oslobadanje se za potrebe Uredbe REACH ne smatra ,namjernim
oslobadanjem”. U tom slucaju, predmet bi se uglavhom smatrao kombinacijom proizvoda
(sluzi kao spremnik ili nosad) i tvari/smjese, a ne kao proizvod s namjernim
oslobadanjem tvari/smjese.

Nadalje, do namjernog oslobadanja tvari iz proizvoda mora dodi tijekom odredenih
(normalnih ili razumno predvidljivin) uvjeta uporabe. To znaci da do oslobadanja tvari iz
proizvoda mora dodi tijekom Zivotnog vijeka proizvoda. Stoga oslobadanje tvari tijekom
faza proizvodnje ili odlaganja u zivotnom ciklusu proizvoda nije namjerno oslobadanje.

Nadalje, uvjeti uporabe tijekom kojih dolazi do namjernog oslobadanja moraju biti
»,hormalni ili razumno predvidljivi”. Normalni uvjeti uporabe podrazumijevaju uvjete
uporabe koji su povezani s glavnom funkcijom proizvoda. Oni su ¢esto dokumentirani u
obliku korisnickih priru¢nika ili uputa za uporabu. Normalni uvjeti uporabe proizvoda za
industrijske ili profesionalne korisnike mogu se znacajno razlikovati od uvjeta koji su
»,hormalni” za potrosace. To se moze posebno odnositi na ulestalost i trajanje normalne
uporabe, kao i na temperaturu, stope izmjene zraka ili uvjete koji se odnose na dodir s
vodom. Ako korisnik proizvoda upotrebljava proizvod u situaciji ili na nacin dije izbjegavanje
dobavljac proizvoda jasno preporucuje u pisanom obliku, npr. u uputama ili na naljepnici
proizvoda®, to nikako nisu ,,normalni uvjeti uporabe”. Razumno predvidljivi uvjeti
uporabe podrazumijevaju predvidljive uvjete uporabe koji su vjerojatni zbog funkcije i
fizickog oblika proizvoda (iako nisu normalni uvjeti uporabe). Na primjer, malo dijete ne zna
funkciju proizvoda ali ga upotrebljava u svrhu koju povezuje s njim te ga grize ili lize.
Konacno, oslobadanje do kojeg ne dolazi u normalnim ili razumno predvidljivim uvjetima
uporabe ne smatra se nhamjernim oslobadanjem.

32 Primjeri izuzimanja odredenih uvjeta uporabe jesu upozorenja kao Sto su ,drzati izvan dohvata
djece” ili ,,ne izlagati visokim temperaturama”.
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Primjer 13.: Namjerno oslobadanje tvari iz proizvoda

U slucaju najlonskih ¢arapa s losionom, glavna funkcija je odjevna. Ta glavna funkcija
ocito nije povezana s losionom. Funkcija losiona (njega koze) samo je dodatna funkcija,
koja se ne bi ispunila bez oslobadanja losiona. Posljedi¢no, najlonske ¢arape s losionom
treba smatrati proizvodom s namjernim oslobadanjem.

Slucajevi u nastavku primjeri su oslobadanja tvari iz proizvoda koje se ne smatra
namjernim oslobadanjem:

Do oslobadanja dolazi tijekom obrade polugotovog proizvoda, tj. prije stavljanja gotovog
proizvoda na trziste.

Primjer: sredstva za dimenzioniranje®?® dodaju se tkanini kako bi se poboljsala
njezina obradivost, te se ponovno oslobadaju tijekom mokrih postupaka obrade
tekstila.

Do oslobadanja dolazi tijekom uporabe ili odrzavanja proizvoda, ali oslobodene tvari ne
doprinose nekoj od funkcija proizvoda.

Primjer: potrosac pere odjecu, te se tijekom vise ciklusa pranja oslobadaju ostatci
razlicitih kemikalija iz faze obrade (bojilo, omeksivac, skrob itd.)

Oslobadanje tvari neizbjezna je nuspojava funkcioniranja proizvoda, ali ono ne doprinosi
funkcioniranju proizvoda.

Primjeri: troSenje materijala uslijed uporabe u uvjetima visokog trenja, npr. kidanje
podloge, gume; curenje maziva koje smanjuje trenje izmedu dvaju pokretnih
dijelova.

Oslobadanje tvari koje su nastale tijekom bilo kakvih kemijskih reakcija.

Primjer: ozon osloboden iz uredaja za kopiranje ili oslobadanje proizvoda izgaranja
iz zapaljenih proizvoda.

Oslobadanje izazvano pogresnom uporabom proizvoda, tj. u suprotnosti s uputama za
uporabu proizvodaca.

Primjeri: oslobadanje iz alata koji potrosac¢ upotrebljava (npr. intenzivno tijekom
duljeg vremenskog razdoblja), zanemarujuci preporuceno vrijeme rada navedeno u
uputama za uporabu.

Slucajno oslobadanje.

Primjer: oslobadanje tvari iz termometra koji je pao i slomio se.

4.2 Zahtjevi za registraciju tvari koje se trebaju osloboditi iz
proizvoda

Registracija tvari u proizvodima obvezna je kada su ispunjeni svi uvjeti navedeni u
Clanku 7. stavku 1. Uredbe REACH:

Tvar se treba osloboditi u normalnim ili razumno predvidljivim uvjetima uporabe3* (to se
moze utvrditi primjenom kriterija iz odjeljka 3.1.).

33 Sredstva za dimenzioniranje su kemikalije koje se stavljaju na tkaninu kako bi se povecala
izdrzljivost i abrazivni otpor prede te kako bi se smanjila njezina dlakavost. Nakon tkanja, sredstva
za dimenzioniranje odstranjuju se iz tkanine (pranje).

34 Oba uvjeta moraju biti ispunjena, tj. namjera oslobadanja i normalni ili razumno predvidljivi
uvjeti uporabe.
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Ukupna koli¢ina tvari u svim proizvodima s namjernim oslobadanjem (tj. uklju¢ujudi i
koli¢ine koje nisu namijenjene oslobadanju) koje jedan subjekt proizvede ili uveze
premasuje jednu tonu godi$nje3®.

Stoga, kako bi se utvrdila moguca obveza registriranja tvari u proizvodima, potrebno je
provjeriti je li premasen prag od jedne tone godiSnje. Za to nije uvijek potrebno znati
identitet i tonaZu tvari jer se prag od jedne tone godiSnje moze usporediti s:

1. ukupnom tonazom svih proizvoda s namjernim oslobadanjem koji su proizvedeni ili
uvezeni i
2. ukupnom tonazom svih tvari i smjesa namijenjenih oslobadanju koje su ugradene u

te proizvode.

Ako je bilo koja od tih koli¢ina jednaka ili manja od jedne tone godisnje, koli¢ina
pojedinacnih tvari namijenjenih oslobadanju koje su ugradene u te proizvode sigurno ¢ée biti
ispod jedne tone godiSnje. Prema tome, registracija tvari u tim proizvodima ocito nece biti
potrebna. Medutim, ako se obveza registracije ne moze iskljuciti na temelju tih provjera,
potrebno je utvrditi pojedinacne tvari koje se trebaju osloboditi i njihove tonaZe (osim ako
se ne primjenjuje izuzece od registracije; vidjeti potpoglavlje 4.3.).

Ako je poznata (maksimalna) koncentracija tvari u proizvodu koja se treba osloboditi u
vrijednosti masenog udjela, tonaza tvari koja se treba osloboditi sadrzane u proizvodima
moze se izracunati mnozenjem ukupne godiSnje tonaze svih proizvoda koji su proizvedeni ili
uvezeni s (maksimalnom) vrijednosti masenog udjela tvari u proizvodu koja se treba
osloboditi. Ukupna godiSnja tonaza svih proizvoda koji su proizvedeni ili uvezeni moze se
dobiti mnoZzenjem ukupnog broja proizvoda s masom svakog proizvoda u tonama godiSnje.

Okuvir 5.

U skladu s prethodno navedenim objasnjenjem, tonaza tvari koja se treba osloboditi
sadrzane u proizvodima moze se stoga izracunati sljedecom jednadzbom:

msubs. [t / a] = marticles [t / a] X Concmaxsubs. in article ®)
Msubs. M tvar

Marticles M proizvodi

COoNCmax subs. in article konc maks. tvar u proizvodu

Pri cemu:
M wvar tonaza tvari koja se treba osloboditi sadrzane u proizvodima [t/a];
M proizvodi tonaza godiSnje proizvedenih ili uvezenih proizvoda [t/a];

KONC maks. tvar u proizvodu Maksimalna vrijednost masenog udjela tvari u proizvodu koja se
treba osloboditi. 3¢

Ukupna tonaza godisnje proizvedenih ili uvezenih proizvoda (M proizvodi) MoZe se
izracunati sljedecom jednadzbom:

85 Za tvar u postupnom uvodenju u proizvodima koji se proizvode ili uvoze najmanje tri uzastopne
godine, godisnje kolicine izracunavaju se na temelju prosjecne koliine te tvari tijekom tri
prethodne kalendarske godine. Smjernice o izracunu godisnjih tonaza tvari i primjeri nalaze se u
odjeljku 2.2.6.3. smjernica za registraciju.

36 Vrijednost izmedu 0i 1 (50 % = 0,5, 25 % = 0,25, 20 % = 0,2 itd.).
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marticles [t / a] = marticle unit [t / artICIe]X narticles [artICIeS / a] (6)
Marticles M proizvodi

Marticle unit M jedinica proizvoda
Narticles N proizvodi

Pri cemu:

M jedinica proizvoda Masa jednog proizvoda [t/proizvod]

N proizvodi broj godiSnje proizvedenih ili uvezenih proizvoda [proizvodi/god]

Tvari koje se trebaju osloboditi iz proizvoda uglavnom se oslobadaju kao dio smjesa, Cija je
koncentracija u proizvodima CeSce poznata nego koncentracije pojedinacnih tvari u
proizvodu koje se trebaju osloboditi. Cesto je poznata koncentracija u smislu maksimalne
vrijednosti masenog udjela smjese u proizvodu koja se treba osloboditi, kao i koncentracija
u smislu maksimalne vrijednosti masenog udjela tvari u smjesi koja se treba osloboditi
ugradenoj u proizvode. Ako su te vrijednosti poznate, njihovim mnozenjem moze se
izraCunati maksimalna koncentracija tvari u proizvodu koja se treba osloboditi, izrazena u
vrijednosti masenog udjela. Potom, tonaza tvari koja se treba osloboditi sadrzana u
proizvodima moze se izraCunati kako je prethodno opisano: mnozenjem ukupne godisnje
tonaze svih proizvoda koji su proizvedeni ili uvezeni s maksimalnom vrijednoséu masenog
udjela tvari u proizvodu koja se treba osloboditi.

Okvir 6.

TonaZa tvari koja se treba osloboditi sadrzane u proizvodima moze se izracunati
sljedecom jednadzbom:

msubs. [t / a] = marticles [t / a]x COI‘]Cmaxmixture in article . COI‘]Cmaxsubs. in mixture (7)37
Msubs. M tvar
Marticles M proizvodi
CoNCmax mixture in article konc maks. smjesa u proizvodu
CoNCmax subs. in mixture KONC maks. tvar u smiesi

Pri cemu:

M tvar i M proizvodi Utvrdeni su u tekstualnom okviru 6.;

KONC maks. smjesa u proizvodu Maksimalna vrijednost masenog udjela smjese u proizvodu koja
se treba osloboditi;3®

Konc maks. tvari u smjesi Maksimalna vrijednost masenog udjela tvari u smjesi koja se treba
osloboditi.3¢

Primjer 14.: izracun tonaze tvari koja se treba osloboditi

37 Pri Cemu: ConCmaxmixture in article Concmaxsubs. in mixture — COncmaxsubs. in article
COoNCmax mixture in article Konc maks. smjesa u proizvodu
ConCmax subs in mixture KoNC maks. tvar u smjesi

CONCmax subs in article KONC maks. tvar u proizvodu
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Majica kratkih rukava sadrzava mirisnu tvar koja se treba osloboditi.

Pretpostavka: Mirisna tvar ¢ini maksimalno 5 % mase majice kratkih rukava, koja se
proizvodi u koli¢ini od 100 tona godiSnje. Mirisna tvar nije sadrZzana u drugim
proizvodima istog proizvodaca.

Tonaza mirisne tvari koja se treba osloboditi izracunava se mnozenjem ukupne godi$nje
tonaze proizvedenih majica kratkih rukava (100 t/god) s maksimalnom vrijednoscu
masenog udjela mirisne tvari sadrzane u majici kratkih rukava (5 / 100 = 0,05): 100 x
0,05 = 5 t/god.

Primjena jednadzbe (5) iz okvira 5. daje isti rezultat.

— — t —KHt

msubs. [t / a] = marticles [t / a]>< COncmaxsubs. in article — 1OOA X 005 - SA
Msubs. M tvar
Marticles M proizvodi
CONCmax subs. in article KONC maks. tvar u proizvodu

Zakljucak: PremasSen je prag od jedne tone godisnje i proizvoda¢ majice kratkih rukava
mora registrirati mirisnu tvar.

Pri izraCunu tonaze tvari koja se treba osloboditi sadrzane u proizvodima treba uzeti u
obzir sljedece:

Potrebno je razmotriti ne samo koli¢ine koje se trebaju osloboditi nego i ukupnu koli¢inu
u proizvodima. Stoga, ako je tvar dio matrice proizvoda, treba uzeti u obzir i te
kolic¢ine.

Uzima se u obzir samo kolicina tvari koja je prisutna u kona¢nom proizvodu, tj. ne
uzimaju se u obzir koli¢ine koje su ugradene u proizvode i potom izgubljene u
daljnjim koracima proizvodnje (npr. isparavanjem ili ispiranjem).

Ako se ista tvar treba osloboditi iz razlicitih proizvoda jednog proizvodaca/uvoznika,
potrebno je zbrojiti koli¢ine tvari u svim tim proizvodima?s8.

Napominjemo da, u skladu s ¢lankom 7. stavkom 5., ECHA moze odluciti da proizvodac ili
uvoznik proizvoda mora dostaviti registraciju za tvar sadrZzanu u proizvodima (osim ako
to ve¢ nije ucinjeno u skladu s ¢lankom 7. stavkom 1.), ako koli¢ina tvari premasuje
jednu tonu godisnje te postoji sumnja da se tvar oslobada iz proizvoda, sto rezultira
rizikom za zdravlje ljudi ili okoliS. To moze biti primjenjivo i ako oslobadanje tvari iz
proizvoda nije namjerno oslobadanje.

4.2.1 Kriticna razina koncentracije tvari u smjesi koja se treba
osloboditi

Ako je poznat maksimalan sadrzaj smjese u proizvodima koja se treba osloboditi, kriticne
razine koncentracije tvari u smjesi iznad kojih je mozda potrebno registrirati tvari u tim
proizvodima mogu se izracunati na nacin prikazan u nastavku.

Grani¢na koncentracija tvari u smjesi u proizvodima koja se treba osloboditi iznad koje je

38 Primjer: Tvrtka X uvozi tri proizvoda A, B i C, od kojih svaki sadrzava 60 tona tvari. Tvar u
proizvodu A nije namijenjena oslobadanju, u proizvodu B oslobada se 40 od 60 tona u normalnim
uvjetima, a u proizvodu C oslobada se 10 od 60 tona u normalnim uvjetima. Stoga ¢e tvrtka X
morati registrirati ukupnu koli¢inu tvari u proizvodima B i C, tj. 120 tona, Sto je koli¢inskom
rasponu od 100 do 1000 t/god.
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potrebna registracija moze se izraCunati ako su poznate maksimalne koncentracije smjese
ugradene u proizvode i ukupne koli¢ine proizvodnje ili uvoza tih proizvoda. Bududi da je
kolicinski prag tvari u proizvodima koja se treba osloboditi jedna tona godi$nje, maksimalna
dopustena vrijednost masenog udjela tvari u smjesi koja se treba osloboditi bez posljedi¢nih
obveza registracije moze se izracunati dijeljenjem vrijednosti tog praga s ukupnom masom
smjese ugradene u proizvode. Ovaj izracun temelji se na pretpostavci da je tvar prisutna u
proizvodima samo kao dio smjese koja se treba osloboditi.

Okvir 7.

Maksimalna dopustena vrijednost masenog udjela tvari u smjesi koja se treba
osloboditi bez posljedi¢nih obveza registracije (KONC maks. tvari u smjesi)3® moze se izracunati
sljedecom jednadzbom:

1)
Concmaxsubs. in mixture — [t/ ] C (8)
marticles ajx OnCmaxmixture in article
CoNCmax subs. in mixture konc maks. tvar u smijesi
Marticles M proizvodi
CoNCmax mixture in article konc maks. smjesa u proizvodu
Pri cemu:

M proizvodi i KONC maks. smjesa u proizvodu Utvrdeni su u tekstualnom okviru 6.

Primjer 15.: Kriticna razina koncentracije tvari u smjesi koja se treba osloboditi

Mirisna igracka (proizvod) sadrZzava mirisnu smjesu koja se treba osloboditi tijekom
uporabe.

Pretpostavka: Mirisi ¢ine najviSe 15 % igracke. Tvrtka uvozi 30 tona takvih igracaka
svake godine. Isti uvoznik ne uvozi niti ne proizvodi druge proizvode.

Grani¢na koncentracija tvari u mirisnoj smjesi koja se treba osloboditi iz igracaka, iznad
koje je potrebna registracija, moze se izracunati dijeljenjem praga od jedne tone
godisnje za tvari sadrzane u mirisnoj smjesi u igrackama koja se treba osloboditi s
ukupnom masom mirisne smjese ugradene u igracke [koja se moze izraCunati
mnozenjem ukupne mase igracaka koje se uvezu svake godine (30 t/god) s
maksimalnom vrijednoS¢u masenog udjela mirisne smjese u igrackama (0,15 = 15/
100): 30 t/god < 0,15 = 4,5 t/god]: (1 t/god) / ( 4,5 t/god) = 0,22, Sto odgovara
vrijednosti od 22 % masenog udjela.

Primjena jednadzbe (8) iz okvira 7. daje isti rezultat.

1, 1

Conc _— = =
max subs. in mixture of fragrances
t
mtoys(articles) ><C0nCmax mixture in toy(article) BOAXO]'S
=0.22=22%
CoNCmax subs in mixture of fragrances konc maks. tvar u mirisnoj smjesi
Mtoys(articles) M igracke (proizvodi)

CoNnCmax mixture in toy(article) konc maks. smjesa u igracki (proizvod)
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Zakljucak: To znaci da nije potrebno registrirati tvari sadrzane u mirisnoj smjesi u
maksimalnoj koncentraciji od 22 % masenog udjela. Buduci da se to ne mora odnositi na
sve tvari u mirisnoj smjesi, treba potraziti dodatne informacije.

Stoga bi uvoznik igracaka mogao upitati dobavljaca premasuje li neka od tvari sadrzanih
u mirisnoj smjesi koncentraciju od 22 %.

4.3 Izuzeca od zahtjeva za registraciju tvari koje se trebaju
osloboditi
Obveza registriranja tvari koje se trebaju osloboditi iz proizvoda koji odgovaraju opisu iz

potpoglavlja 4.2. ne primjenjuje se u odredenim slucajevima. U ovom potpoglavlju
objasnjeno je Sto treba provijeriti kako bi se utvrdilo primjenjuje li se takvo izuzece.

4.3.1 Opcaizuzeca od zahtjeva za registraciju

Na odredeni broj tvari (pojedinacno, u smjesama ili u proizvodima) primjenjuje se opce
izuzece od registracije®® jer su poznate informacije o tim tvarima dostatne ili se
jednostavno smatra da su registracije neprikladne ili nepotrebne. Dva najvaZznija
izuzeca“® odnose se na:

1. Tvari iz priloga IV. i V. (izuzete u skladu s ¢lankom 2. stavkom 7. tockama (a) i
(b))-
2. Oporabljene tvari (¢lanak 2. stavak 7. tocka (d)).

Uvjeti propisani Uredbom REACH koji moraju biti ispunjeni kako bi se iskoristila ta izuzeca
opisani su u_smjernicama za registraciju.

4.3.2 Izuzede za tvari koje su vec registrirane za tu uporabu

U skladu s ¢lankom 7. stavkom 6. registracija tvari u proizvodima nije obvezna ako je
tvar vec registrirana za tu uporabu.

Dodatne informacije o tom izuzec¢u koje se primjenjuje na obvezu registracije tvari u
proizvodima koje se trebaju osloboditi potraZite u potpoglavlju 3.3.1.

4.4 Registracija tvari u proizvodima

Za tvar u proizvodima koju je potrebno registrirati, proizvodac¢/uvoznik proizvoda dostavlja
registracijski dosje ECHA-i. Zahtjevi za registracijske dosjee uglavnom su isti za proizvodace
i uvoznike tvari. Medutim, ako je potrebno izvjeSée o kemijskoj sigurnosti kao dio
registracijskog dosjea (koli¢ina > 10 t/god) i tvar je razvrstana kao opasna ili tvar PBT/vPvB
svojstava, proizvodac/uvoznik proizvoda mora u svojoj procjeni izloZzenosti i karakterizaciji
rizika obuhvatiti samo Zivotni vijek i odlaganje proizvoda. Osim navedenog, iste razlike
izmedu tvari u postupnom uvodenju i tvari koje nisu u postupnom uvodenju, isti rokovi za
registraciju, kao i isti zahtjevi u pogledu razmjene podataka primjenjuju se na tvari u
proizvodima kao i na tvari pojedinacno ili tvari u smjesama. Detaljne upute o registraciji i
razmjeni podataka nalaze se u smjernicama za registraciju i smjernicama o razmjeni

podataka.

39 Ovo izuzece takoder se primjenjuje na obvezu prijavljivanja tvari s popisa predlozenih tvari.
40 postoje i druga opca izuzeca od registracije koja mogu biti primjenjiva na tvar. Vise informacija o
njima potrazite u smjernicama za registraciju.
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5 PRIBAVLJANJE INFORMACIJA O TVARIMA U
PROIZVODIMA

Tvrtke koje proizvode, uvoze ili stavljaju proizvode na trziSte nemaju uvijek interno
dostupne informacije potrebne za utvrdivanje podlijezu li obvezama u pogledu tvari u
proizvodima. Proizvodaci i uvoznici proizvoda s namjernim oslobadanjem tvari moraju znati
identitet svih tvari koje se trebaju osloboditi u tim proizvodima, kao i njihove koncentracije
u proizvodima. Proizvodaci, uvoznici, distributeri i svi drugi dobavljaci proizvoda moraju
znati nalaze li se tvari s popisa predlozenih tvari u njihovim proizvodima i u kojim su
koncentracijama.

U ovom poglavlju navedeni su op¢i savjeti za proizvodace, uvoznike i druge dobavljace
proizvoda o provedbi zadaca koje se odnose na pribavljanje i procjenu informacija koje su
potrebne za ispunjavanje obveza u pogledu tvari u proizvodima. To je posebno relevantno
ako dobavljac nije uobicajenim postupkom dobio informacije iz lanca opskrbe. U

dodatku 5. navedeni su dodatni pristupi.

Glavna nacela opisana u ovim smjernicama pruzaju jedan pristup za razvoj i provedbu
prakti¢nih rjeSenja koja jamce uskladenost sa zahtjevima Uredbe REACH i ostvarivanje
njezinih ciljeva. Drugi pristupi takoder mogu biti prihvatljivi ako jamce uskladenost i
ostvarivanje ciljeva Uredbe.

Napori koje ¢e poduzeca morati poduzeti za pribavljanje potrebnih informacija uvelike ¢e
ovisiti o tome imaju li uspostavljen sustav upravljanja kvalitetom ili alternativne nacine
osiguravanja sljedivosti sirovina i sastava proizvoda. Takvi sustavi mogu ukljucivati, npr.,
interna ispitivanja proizvoda, inspekcije dobavljaca i certifikacije trece strane. Uobicajeno je
da se te mjere rutinski provode radi poboljSanja procesa i proizvoda kao i povecanja
zadovoljstva potrosaca. Drugi pristupi pribavljanja potrebnih informacija ukljucuju
specifikacije nabave i ugovora, izjave dobavlja¢a o sastavu proizvoda i materijala. Odredeni
alati, kao Sto su (IT) alati, takoder se mogu upotrebljavati za prijenos informacija i
upravljanje komunikacijom u lancima opskrbe, za procjenu rizika te za oblikovanje i razvoj
proizvoda.

Napominjemo da portal ECHA-e za Sirenje informacija takoder sadrzava relevantne
informacije o tvarima (npr. identifikacija, svojstva, primjene) koje su dostupne
dobavlja¢ima proizvoda.

5.1 Informacije posredstvom lanca opskrbe

Utvrdivanje tvari u proizvodima i njihovih koli¢ina u mnogim slu¢ajevima moguce je samo
ako subjekti u lancu opskrbe stave te informacije na raspolaganje. Stoga je komunikacija
u lancu opskrbe najvazniji i najucinkovitiji nacin prikupljanja informacija potrebnih za
utvrdivanje obveza u skladu s Uredbom REACH. Iako je kemijska analiza jedan od
mogucih nacina za utvrdivanje tvari u proizvodima i njihovih koli¢ina, ona zahtijeva
mnogo vremena, skupa je i organizacijski zahtjevna.

5.1.1 Standardizirane informacije dobavljaca iz EU-a u skladu s
Uredbom REACH

Informacije potrebne za utvrdivanje i ispunjavanje zahtjeva za tvari u proizvodima u skladu
s Uredbom REACH cesto se mogu dobiti iz standardiziranih informacija dobavljaca iz EU-a
koje su propisane ¢lankom 33. i drugim odredbama Uredbe REACH. Primjerice, dobavljaci
tvari ili smjesa moraju u skladu s ¢lankom 31. svojim korisnicima dostaviti sigurnosno-
tehnicke listove ili, ako sigurnosno-tehnicki list nije potreban, dostupne i relevantne
sigurnosne informacije i pojedinosti o regulatornim zahtjevima u skladu s ¢lankom 32. (npr.
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potreba za autorizacijom, uvedena ograni¢enja). Ta se obveza primjenjuje i ako je tvar ili
smjesa dobavljena u spremniku ili na nosacu.

Proizvodac proizvoda iz EU-a dobiva sigurnosno-tehnicki list za tvar s popisa predlozenih
tvari pojedinacno ili u smjesi koja je upotrijebljena za proizvodnju proizvoda. Stoga su
informacije o tvari s popisa predlozenih tvari koja je ugradena u proizvod dostupne
proizvodacu.

Ako je tvar za koju je potreban sigurnosno-tehnicki list registrirana u koliCini od deset
tona godisnje ili viSe, primatelji te tvari (pojedinacno ili u smjesi) dobivaju od dobavljaca
odgovarajuce scenarije izlozenosti u prilogu sigurnosno-tehnickog lista. U scenarijima
izlozenosti opisana je uporaba tvari tijekom Zivotnog ciklusa te se preporucuje kako
kontrolirati izlozenost ljudi i okoliSa. Ti scenariji izlozenosti obuhvacaju ugradivanje tvari
u proizvode i posljedi¢ne Zivotne cikluse tvari, ukljucujudi zivotni vijek proizvoda i fazu
otpada u okviru zZivotnog ciklusa. Stoga informacije sadrzane u scenarijima izlozenosti
mogu biti osobito korisne proizvodacima proizvoda koji pripremaju informacije za
potroSace u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 33.

5.1.2 Alati za dobrovoljnu razmjenu informacija o proizvodima

Odredeni IT sustavi olakSavaju komunikaciju i prijenos standardiziranih informacija u
slozenim lancima opskrbe te pojednostavljuju protok informacija. Takoder mogu pomodi u
utvrdivanju i pronalasku rjeSenja u pogledu odgovornosti proizvodaca proizvoda,
formulatora i proizvodaca tvari u odredenim lancima opskrbe.

Razvijeno je nekoliko sektorskih i opcenitih informacijskih sustava i alata, ili su prilagodeni
za podrsku upravljanju slozenim lancima opskrbe. Moze ih se koristiti za ucinkovito
pribavljanje i prosljedivanje informacija o tvarima u proizvodima unutar lanca opskrbe.

5.1.3 Zahtjevi za informacije uz lanac opskrbe

Ako dobivene ili dostupne informacije nisu dostatne za provjeru sukladnosti i udovoljavanje
Uredbi REACH, proizvodadi, uvoznici i drugi dobavljaci proizvoda trebali bi pokusati doéi do
potrebnih informacija proaktivnim zahtjevima u lancu opskrbe. Dobivanje sveobuhvatnog
pregleda tvari sadrzanih u proizvodima i smjesama i njihovih (to¢nih) koncentracija od
dobavljaca bio bi najbolji pristup u smislu ucinkovitosti, uskladenosti i predvidanja ucinaka
buducdih regulatornih mjera. Ako taj pristup nije ucinkovit, dobavljaci proizvoda trebali bi se
alternativno usredotoditi na potrebne klju¢ne informacije. Stoga bi pri podnosenju zahtjeva
za informacije od drugih subjekata uz lanac opskrbe trebalo uzeti u obzir sljedece:

Moglo bi biti korisno objasniti dobavljaima zasto su potrebne informacije jer je moguce
da im to nije poznato, osobito dobavlja¢ima izvan EU-a. Na internetskim stranicama
ECHA-e u tu je svrhu dostupno nekoliko publikacija u kojima su objasSnjeni kontekst
i implikacije Uredbe REACH. Kako bi se pomoglo u prevladavanju jezi¢nih prepreka,
neki od tih dokumenata dostupni su na razlicitim jezicima.

U mnogim slucajevima tocCan sastav proizvoda ili smjesa, koji ¢esto moze biti povjerljiva
informacija, nije potreban za pojaSnjavanje treba li ispuniti zahtjeve za tvari u
proizvodima. Obveze prijave ili prosljedivanja informacije o tvarima u proizvodima
mogle bi se iskljuciti izostavljanjem ili ogranicavanjem prisutnosti tvari koje se nalaze
na popisu predlozenih tvari za autorizaciju. Na primjer, to se moze uciniti uvodenjem
kriterija u ugovore s dobavljac¢ima. U takvim bi slu¢ajevima dobavljaci, na primjer,
mogli izdavati certifikate koji jamce da se odredene tvari ne upotrebljavaju u
proizvodnji njihovih proizvoda (ili smjesa) ili da se nalaze u proizvodima (ili smjesama)
u koli¢inama ispod odredenih koncentracija.
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Manje pozeljan pristup bio bi podnosSenje zahtjeva uz lanac opskrbe za ciljane
informacije o prisutnosti (i koncentraciji) odredenih tvari, posebno onih s popisa
predlozenih tvari, umjesto trazenja to¢nog sastava proizvoda ili smjesa.

Zahtjevi uz lanac opskrbe za informacije o tvarima u smjesama koje se trebaju osloboditi
iz proizvoda trebali bi biti usmjereni na tvari koje premasuju koncentracije koje su
izraCunate kao kriti¢ne, kako je opisano u potpoglavlju 4.2.1. To je zbog toga jer je
koncentracija smjese u proizvodima koja se treba osloboditi ¢eSée poznata
nego koncentracija pojedinacnih tvari koje se trebaju osloboditi.

Medutim, mogucdi su slucajevi neucinkovite komunikacije u lancu opskrbe. U takvim
slucajevima mogli bi posluziti drugi nacini pribavljanja informacija o tvarima u
proizvodima, kao Sto je kombinacija znanja u sektoru, javno dostupnih izvora informacija
i zakljuCaka kemijskih analiza. Mogudi pristup u koracima za utvrdivanje i potvrdu tvari s
popisa predlozenih tvari koje bi se mogle nalaziti u proizvodima naveden je u dodatku 5.

5.1.4 Procjena informacija dobivenih od dobavljaca

Kada se informacije zatraze uz lanac opskrbe, dobavljaci ¢esto dostavljaju izjave o
uskladenosti njihovih proizvoda koje se mogu integrirati i u IT sustave ili alate. Potrebno
je pazljivo procijeniti sadrzaj tih izjava kako bi se zajamdilo da dokazuju uskladenost
dobavljaca proizvoda s Uredbom REACH. Pritom treba obratiti pozornost na sljedece:

Sto se nalazi u izjavi? Je li to dobavljacu proizvoda, osobito proizvodacu ili uvozniku,
vazno za provjeru uskladenosti?

Je li jasno da se izjava odnosi na dobavljaca i dobavljene proizvode?
Tko daje izjavu i je li potpisnik ovlasten za zastupanje poduzeca koje je dobavljac?

Ima li razloga za zabrinutost u pogledu valjanosti izjave?
Ako da, zatrazite svu dokumentaciju koja potkrepljuje izjavu.

Isto tako, nije preporucljivo bez pitanja prihvatiti izvjeS¢a o ispitivanjima koja dobavljaci
dostave. Takva bi izvjeséa trebalo provijeriti kako bi se utvrdilo da dokazuju uskladenost.

U nastavku su navedene pojedinosti koje bi trebalo bi uzeti u obzir kada se izvjeSéa o
ispitivanju upotrebljavaju za dokumentiranje provjere uskladenosti.

Izvjesce o ispitivanju treba sadrzavati sljedece elemente:

. naziv i adresu laboratorija u kojem je provedena analiza;

. datum primitka uzorka i datum provodenja ispitivanja;

. jedinstvenu identifikacijsku oznaku izvjeséa (kao sto je serijski broj) i datum
izdavanja;

. jasnu identifikaciju i opis uzorka i tvari (ili viSe njih) zbog koje je provedeno
ispitivanje;

. metode pripreme uzorka i koristene analiticke metode, ukljucujuci upucivanja

na primijenjene standarde i bilo kakva odstupanja od njih;
. granicu detekcije (LOD) ili granicu kvantifikacije (LOQ) ispitne metode;

. rezultate ispitivanja (s mjernim jedinicama), ukljuc¢ujuci nesigurnosti u
rezultatima ispitivanja;
. ime i potpis osobe koja je odobrila izvjesce;

treba provjeriti je li koncentracija tvari koja je dobivena ispitivanjem zaista ispod
relevantne granice (npr. ispod praga od 0,1 % ili kriti¢cne razine koncentracije za
tvari u smjesi koja se treba osloboditi).
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Sirovine i obrada proizvoda mogu se s vremenom promijeniti, Sto dovodi do izmjene
dostavljenih serija proizvoda. Stoga provijerite je li ispitivanje dokumentirano u
izvjeS¢u provedeno na dostavljenom proizvodu.

Potrebna je odredena razina razumijevanja metoda koje su primijenjene u ispitivanju.
Ako predocene metode nisu jasne, treba zatraziti objasnjenje od dobavljaca kako bi
se izbjegle nejasnoce i moguca neuskladenost.

5.2 Kemijska analiza tvari u proizvodima

Primjenom analitickih metoda mogu se identificirati tvari sadrzane u proizvodima i
odrediti njihove koncentracije. Ako drugi pristupi za dobivanje informacija ne budu
uspjesni ili postanu preslozeni, provodenje kemijske analize moze biti rjeSenje za
dobivanje informacija o sastavu proizvoda.

Kemijska analiza moze biti korisna u odredenim situacijama. Ona moze posluziti za
dobivanje informacija potrebnih za uskladenost s Uredbom REACH i za potvrdivanje
informacija dobivenih od dobavljata. MozZe se redovito provoditi samo u te svrhe ili
kombinirati s provjerama uskladenosti s drugim zakonodavstvom ili s kontrolnim
ispitivanjima kvalitete proizvoda. Kod odredenih proizvoda (npr. igracke, cipele) cak je
uobic¢ajena praksa provodenje kemijske analize odredenih tvari u sirovinama koje se
upotrebljavaju u njihovoj proizvodnji.

Treba imati na umu da rezultati kemijskih analiza katkad mogu biti dvosmisleni ili da su
takve analize vrlo skupe te se stoga ne preporucuju kao poZeljan nacin dobivanja
informacija.

52.1 Izazovi povezani s kemijskom analizom

Prilikom provodenja kemijske analize tvari u proizvodima treba imati na umu sljedece
probleme:

Moguce su poteskoce u pripremi odgovarajuceg uzorka za analizu proizvoda. Na primjer,
razliCite serije proizvoda mogle bi imati razliite sastave.

MozZda Ce trebati provesti ekstrakciju tvari koje su dio matrice proizvoda*!.

- To moZe uzrokovati kemijske reakcije koje bi mogle ,,stvoriti” tvari koje ne postoje
u proizvodu.

- Moguce je da ekstrakcija nece biti sveobuhvatna te se nece dobiti potpuni sadrzaj
tvari u matrici.

Dostupne su razne analiticke metode za orijentacijsku analizu postojanja i identifikaciju
razliCitih tvari u uzorku.

- U vedini slucajeva, mjerenjima ce se utvrditi kemijski sastav uzorka. Napominjemo
da se tvari mogu sastojati od nekoliko sastojaka (viSe informacija potrazite u
smjernicama o identifikaciji tvari).

- Neke analiticke metode mogu ukazati na prisutnost odredenih elemenata (npr.
halogena) umjesto na prisutnost odredenih tvari.

- Ako nije poznat identitet tvari potencijalno zabrinjavajucih svojstava moglo bi biti
poteskoca u odredivanju odgovarajucih analitickih metoda. Nadalje, ako je u
proizvodu sadrzan veliki broj razlicitih tvari koje su ugradene u njega, za

41 Tvari koje se trebaju osloboditi iz proizvoda nacelno se mogu odvojiti od proizvoda bez
ekstrakcije ili posebnih metoda, tako da bi uzimanje odgovarajucih uzoraka za kemijsku analizu
uglavnom trebalo biti moguce.
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identificiranje svih tvari mozda ¢ée trebati provesti nekoliko analiza.

- Za kvantitativho mjerenje koncentracije tvari potrebne su dodatne analize.

5.2.2 Planiranje kemijske analize tvari u proizvodima

Kemijsku analizu treba pazljivo planirati, uzimajuéi u obzir koje se informacije mogu dobiti s
pomocu odredenih metoda. Ako se provodi analiza, potrebno je razviti strategiju u suradnji
s prokuSanim laboratorijima i na temelju dostupnih metoda. U strategiji ispitivanja i
tumacenju rezultata treba uzeti u obzir sve druge dostupne informacije o proizvodu koji se
analizira, npr. od industrijskih sektorskih organizacija, istrazivackih institucija i akreditiranih
laboratorija za kemijsku analizu. Ne postoje propisani zahtjevi u pogledu odabira metoda i
laboratorija. Svako poduzece treba samo procijeniti njihovu prikladnost. Medutim, trebalo bi
se koristiti postoje¢im standardnim metodama i odgovaraju¢im akreditiranim laboratorijima
kad god je to moguce i prikladno.

Pri planiranju kemijske analize predlazu se sljededi koraci:

Savjetujte se sa strucnjacima ili se posluzite izvorima informacija radi odabira tvari koje ¢e
se traziti (npr. u brojnim proizvodima moze se iskljuciti prisutnost plinovitih tvari).

Izradite strategiju ispitivanja u obliku viSerazinskog postupka, tj. opSirna pretrazivanja,
suzena pretrazivanja i identifikaciju s pomo¢u, npr., polukvantitativnih metoda.

Utvrdite dijelove proizvoda koje c¢ete analizirati: tekucine, plinove ili praskove sadrzane u
proizvodu, ekstrakte iz matrice proizvoda, dijelove proizvoda za koje je vjerojatno
da sadrzavaju odredenu posebno zabrinjavajucu tvar itd.

Provedite kemijsku analizu radi identifikacije tvari.
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Dodatak 1. Teme obuhvacene u drugim smjernicama

Uvoznici, proizvodaci i drugi dobavljaci proizvoda mogu imati i druge uloge te stoga i
dodatne obveze u skladu s Uredbom REACH uz one detaljno opisane u ovim smjernicama.
Na primjer: ako proizvodac proizvoda kupuje tvari u EU-u za uporabu u proizvodnom
postupku njegovih proizvoda, mora ispuniti i zahtjeve koji se odnose na daljnje
korisnike.*? Ako tvari umjesto toga kupuje izvan EU-a, proizvodac proizvoda ima ulogu
uvoznika tvari, a time i povezane obveze kao 3to je registracija.*® Stoga se poduzeéima
opcenito preporucuje da utvrde svoje obveze koriStenjem programa Navigator na
internetskim stranicama ECHA-e. Navigator pomaze industrijskom sektoru u utvrdivanju
obveza u skladu s Uredbom REACH i pronalazenju odgovarajucih smjernica za
ispunjavanje tih obveza. U dodatku 2. navedeni su odgovarajudi dijelovi Uredbe REACH
koji se odnose na proizvodace, uvoznike ili dobavljace proizvoda.

Zahtjevi u pogledu autorizacije i ograni¢enja ne odnose se samo na poduzeca koja
upotrebljavaju tvari za proizvodnju proizvoda, nego i na daljnje korisnike opcenito,
ukljuc€ujuci proizvodace proizvoda. Ogranicenja se mogu odnositi i na uvoz proizvoda.
Stoga su detaljne smjernice o tim postupcima navedene u drugim smjernicama, kako je
opisano u nastavku.

Na slici 5. prikazani su glavni postupci ili aktivnhosti u skladu s Uredbom REACH koji mogu
utjecati na proizvodace i uvoznike proizvoda. Takoder su utvrdeni glavni relevantni popisi
tvari koji su dostupni na internetskim stranicama ECHA-e.

42 pogledajte smjernice za daljnje korisnike na adresi: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

43 Pogledajte smjernice za registraciju na adresi: http://echa.europa.eu/quidance-
documents/guidance-on-reach.
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Slika 5: Postupci ili aktivnosti u skladu s Uredbom REACH koji mogu utjecati na

proizvodace i uvoznike proizvoda i relevantni popisi tvari.

Napominjemo da isprekidana linija znaci da bi tvar mogla biti uvrstena u Registar namjena bez analize

%enja za upravljanje rizikom koju provodi nadlezno tijelo; [ predstavlja postupak ili aktivnost;
ukazuje na popis tvari dostupan na internetskim stranicama ECHA-e (u narancastoj ili Zutoj boji

je popis naveden u pravnom tekstu, u sivoj je popis koji to nije, a u plavoj boji je popis koji ima oba

obiljezja*4); C3 ukazuje na obveze industrijskog sektora obuhvaéene ovim smjernicama.

Postupci analize moguénosti upravljanja rizikom (RMOA) i identifikacije posebno
zabrinjavajucih tvari (SVHC) dodatno su objasnjeni u poglavlju 3.1., kao i funkcija sljedeéih
popisa tvari: alat za koordinaciju javnih aktivnosti (PACT), Registar namjena (Rol) i popis

44 Na primjer, Registar namjena koji se odnosi na ogranicenja u skladu s Prilogom XV. naveden je u
¢lanku 69. stavku 5. Uredbe REACH.
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predlozenih tvari.

Tvar s popisa predloZenih tvari koja je naknadno uvrStena u Prilog XVI. Uredbi REACH
(popis tvari koje podlijezu autorizaciji) ne moZe se staviti na trzisSte ili upotrebljavati
nakon odredenog datuma (datum povlacdenja), osim ako je dodijeljena autorizacija za
odredenu uporabu ili je uporaba izuzeta od autorizacije. Svaki proizvodac iz EU-a koji
pojedinacno ili u smjesi ugraduje takvu tvar u proizvedene proizvode mora provjeriti
zahtijeva li takva uporaba autorizaciju nakon datuma povlacenja.

Dostavljac iz EU-a tvari koja se nalazi na popisu predlozenih tvari za autorizaciju mora tu
¢injenicu priopdciti u odjeljku 15.1. sigurnosno-tehnickog lista“® ili ako je to primjenjivo,
komunikacijom u skladu s ¢lankom 32. Uredbe REACH. Proizvodac proizvoda koji je daljnji
korisnik moZe upotrebljavati tvar koja podlijeZe autorizaciji ako je uporaba u skladu s
uvjetima autorizacije koja je dodijeljena subjektu uz lanac opskrbe. U takvim slucajevima,
broj autorizacije mora biti naveden na naljepnici i u odjeljku 2. sigurnosno-tehnickog lista.
Proizvodac proizvoda moze takoder odluciti podnijeti zahtjev za autorizaciju za vlastitu
uporabu.*® Ovu odluku treba donijeti odmah po uvrdtavanju tvari u Prilog X1V. kako bi se
zajamcila pravodobna izrada zahtjeva za autorizaciju odgovarajuce kvalitete. Ako
proizvodac proizvoda sam uvozi takve tvari, mora podnijeti zahtjev za autorizaciju kako bi
nastavio s uporabama tvari. Pojedinosti o postupku autorizacije i prijavljivanja uporabe
odobrenih tvari mogu se pronadi u poglavlju 8. smjernica za daljnje korisnike i u
smjernicama za pripremu zahtjeva za autorizaciju.4’

Autorizacija nije potrebna ako je tvar uvezena u EU kao sastavni dio uvezenih proizvoda.

Sadrzaj tvari u proizvodima moze u skladu s postupkom uvodenja ogranic¢enja“ biti
ogranicen ili zabranjen. Proizvodadi i uvoznici proizvoda moraju se uskladiti s
ogranicenjima i uvjetima utvrdenima u Prilogu XVII. Uredbi REACH4. Popis tvari koje
podlijezu ogranicenjima iz Priloga XVII. dostupan je na internetskim stranicama ECHA-e.%

Pojedinosti o uskladenosti s ogranic¢enjima u skladu s Uredbom REACH navedene su u
poglavlju 8. smjernica za daljnje korisnike. Dobavljaci moraju navesti informacije o tome
podlijeze li tvar koju dobavljaju, pojedinacno ili u smjesi, ogranic¢enju u skladu s
pododjeljkom 15.1. sigurnosno-tehnickog lista, ili kad je to primjenjivo, u skladu s drugim
dostavljenim informacijama kako je propisano ¢lankom 32. Uredbe REACH. Ako je uvedeno
ogranicenje, dobavlja¢ mora bez odlaganja dostaviti azurirani sigurnosno-tehnicki list ili
druge informacije (¢lanak 31. stavak 9. toCka (c) Uredbe REACH).

U skladu s ¢lankom 69. stavkom 2. Uredbe REACH, za tvar koja se nalazi na popisu
predlozenih tvari za autorizaciju i nakon datuma povlacenja, ECHA ocjenjuje postoji li
odgovarajuca kontrola rizika pri uporabama te tvari u proizvodima. Ako ECHA zakljuci da

45 pogledajte potpoglavlje 3.15. smjernica o sastavljanju sigurnosno-tehnickih listova na adresi:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

46 Vise informacija potrazite na internetskoj stranici Razvoj strategije podnosenja zahtjeva
http://echa.europa.eu/applying-for-authorisation/develop-an-application-strategy.

47 Takoder pogledajte internetsku stranicu Kako podnijeti zahtjev za autorizaciju na adresi:
http://echa.europa.eu/applying-for-authorisation.

48 Op¢i postupak utvrden je u ¢lancima od 69. do 73. Uredbe REACH. Vise informacija potrazite na
namjenskoj internetskoj stranici na internetskim stranicama ECHA-e.
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restriction/.

49 Napominjemo da su moguce zakonske izmjene Uredbe REACH te da pri razmatranju pravnog
teksta treba uzeti u obzir sve usvojene uredbe s izmjenama. Uredbe koje izmjenjuju Uredbu REACH
mogu se pronadi na internetskim stranicama ECHA-e.

50 Dostupno na: https://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/substances-
restricted-under-reach.
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to nije sluc¢aj, priprema dosje iz Priloga XV. kojim se predlaze ogranicenje tih uporaba.
Takav prijedlog moze rezultirati ograni¢enjem prisutnosti te tvari u proizvodima,
uklju€ujuci uvezene proizvode.%!

Napominjemo da se drugo zakonodavstvo koje se odnosi nha uporabu opasnih tvari u
proizvodima i dalje primjenjuje neovisno o Uredbi REACH. Primjeri ukljuCuju zakonodavstvo
o posebnim proizvodima kao $to je Direktiva 2011/65/EU o ograni¢enju uporabe odredenih
opasnih tvari u elektri¢noj i elektroni¢koj opremi (RoHS), Direktiva 2009/48/EZ o sigurnosti
igracaka, Direktiva 2000/53/EZ o otpadnim vozilima (ELV) ili Uredba 850/2004 o postojanim
organskim oneciscujuc¢im tvarima (POP).

51 ViSe informacija potrazite na namjenskoj internetskoj stranici na internetskim stranicama ECHA-
e. http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restriction/echas-activities-on-
restrictions
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Dodatak 2. Dijelovi Uredbe REACH od posebnog znacaja
za dobavljace proizvoda

Sljededi dijelovi Uredbe REACH od posebnog su znacaja za proizvodace, uvoznike i
dobavljace proizvoda:

. Clanak 3. stavak 3. daje definiciju proizvoda za potrebe Uredbe REACH
(obuhvaceno ovim smjernicama).

. U €lanku 7. utvrdeno je u kojim okolnostima proizvodaci i uvoznici proizvoda
moraju registrirati ili prijaviti tvari u proizvodima (djelomi¢no obuhvaceno ovim
smjernicama).

. U ¢lancima 23. i 28. odredeni su rokovi za predregistraciju i registraciju tvari u
postupnom uvodenju.

. U ¢lancima 29. i 30. utvrdene su obveze razmjene podataka podnositelja
registracije i obveza sudjelovanja u forumima za razmjenu informacija o tvarima
(SIEF).

. €lanci 57. i 59. sadrzavaju kriterije za posebno zabrinjavajuce tvari (SVHC) i

postupak za uvrstavanje tvari na popis posebno zabrinjavajucih tvari predlozenih za
autorizaciju.

. U ¢lanku 33. utvrdena je obveza dobavljaCa proizvoda u pogledu prosljedivanja
informacija primateljima i potrosa¢ima o posebno zabrinjavaju¢im tvarima u
njihovim proizvodima (obuhvaéeno ovim smjernicama).

. U Prilogu XVII. navedeni su uvjeti ograniCenja koji se mogu odnositi na odredene
tvari u proizvodima.

Uredbi REACH kao i uredbama kojima se ona izmjenjuje mozZe se pristupiti putem
internetskih stranica ECHA-e.
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Dodatak 3. Granicni slucajevi izmedu proizvoda i
tvari/smjesa u spremnicima ili na nosacima

U potpoglavlju 2.3. ovih smjernica navedeni su hodogram i objaSnjenje kako razlikovati
a) proizvode u koje je integrirana tvar/smjesa i
b) kombinacije proizvoda (sluzi kao spremnik ili nosac) i tvari/smjese.

U sljedeé¢im primjerima, Ciji su zakljucci sazeti u tablici u nastavku, prikazano je kako
primijeniti hodogram i indikativna pitanja iz glavnog teksta smjernica te kako do¢i do
odgovarajucih zaklju¢aka. Napominjemo da opseg granicnih slucajeva iz ovog dodatka nije
sveobuhvatan. Primjere bi trebalo primijeniti kao smjernice pri donosenju odluka u sli¢nim
granicnim slucajevima, npr. materijali za pisanje (prema primjeru uloska za tintu pisaca)
smatrali bi se kombinacijom proizvoda (sluzi kao spremnik) i tvari/smjese.

Tablica 6:  Sazetak grani¢nih slu¢ajeva opisanih u dodatku 3.

Zakljucak

proizvod u kojeg je kombinacija proizvoda
integrirana tvar/smjesa (sluzi kao spremnik ili
nosac) i tvari/smjese
ulozak za tintu pisaca X
aerosolni rasprsivac boje X
termometar s tekuéinom X
traka pisaca X
vlazna maramica za cCiséenje X
traka s voskom za skije X
ljepljiva traka za tepihe X
baterija X
vrecica sa sredstvom za X
susenje
detektorska cjevcica X
svijeca X
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Tablica 7:

Predmet

Aerosolni

rasprsivac
boje

Ulozak za tintu
pisaca

73

Granicni slucajevi tvari/smjesa u spremnicima (nastavlja se u tablici 8.)

Termometar s
tekuéinom

Funkcija

Pitanje 4.a: Kada bi uklonili ili
odvojili tvar/smjesu iz
predmeta te je koristili
neovisno od njega, bi li ta
tvar/smjesa joS uvijek u
nacelu mogla sluziti utvrdenoj
funkciji (iako to ne bi bilo
prakti¢no ni sofisticirano)?

Pitanje 4.b: Sluzi li predmet
pretezno (u skladu s
funkcijom) kao spremnik ili
nosac za oslobadanje ili
kontroliranu distribuciju
tvari/smjese ili pripadajucih
reakcijskih proizvoda?

Pitanje 4.c: Je li tvar/smjesa
potroSena (tj. iskorisStena,
npr. zbog kemijske ili fizikalne
promjene) ili uklonjena (tj.
oslobodena iz predmeta)
tijekom faze uporabe
predmeta, zbog ¢ega predmet
gubi svoju korisnost te se
okoncava njegov Zivotni
vijek?

Zakljucak

NanoSenje boje
na povrsinu

DA, boja bi se
mogla nanositi
cak i kada bi
se odvojila od
aerosolnog
rasprsivaca.

DA, glavna
namjena
aerosolnog
rasprsivaca je
kontrolirano
nanosenje
smjese
(upravlja
brzinom i
nacinom
oslobadanja).

DA,
uobicajeno je
odvojeno
odlaganje
spremnika
aerosolnog
rasprsivaca.

kombinacija

proizvoda i
tvari/smjese

NanosSenje
tonera/tinte na papir

DA, kada bi se
toner/tinta odvojila
i upotrijebila za
punjenje bilo koje
druge naprave za
ispis ili pisanje, jos
uvijek bi mogla
sluziti svojoj
funkciji.

DA, glavna namjena
uloSka za tintu je
kontrolirano
nanosenje
tonera/tinte (uklapa
se u pisac i upravlja
oslobadanjem).

DA, uobicajeno je
da se toner/tinta
tijekom uporabe
potrosi, a ulozak se
odlaze odvojeno.

kombinacija proizvoda
i tvari/smjese

Mjerenje i prikaz
temperature

NE, kada bi
odvojili tekucinu,
ona bi se jos
uvijek mogla Siriti
i skupljati pri
promjeni
temperature, ali
ne bi sluzila
mjerenju i
prikazivanju
okoliSne
temperature.

NE, funkcija
predmeta nije
distribucija tvari ili
smjese.

NE, tekucina i
spremnik odlazu
se zajedno.

vidjeti tablicu 9.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finska | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Smjernice o zahtjevima za tvari u proizvodima

74

Tablica 8:

Predmet

Funkcija

Pitanje 4.a: Kada bi uklonili
ili odvojili tvar/smjesu iz
predmeta te je koristili
neovisno od njega, bi li ta
tvar/smjesa joS uvijek u
nacelu mogla sluziti
utvrdenoj funkciji (iako to
ne bi bilo prakti¢no ni
sofisticirano)?

Pitanje 4.b: Sluzi li
predmet pretezno (u
skladu s funkcijom) kao
spremnik ili nosac za
oslobadanje il
kontroliranu distribuciju
tvari/smjese ili
pripadajucih reakcijskih
proizvoda?

Inacica 4.0. — lipanj 2017.

Baterija

Daje elektri¢nu struju

NE, aktivni
materijali u
elektrolitu i
elektrodi ne mogu
zasebno davati
elektri¢nu struju
izvan baterije.
SmjesSteni u druge
spremnike koji
nemaju posebnu
konstrukciju baterije,
takoder ne bi pruzali
energiju. Ispraznjen
»Spremnik” baterije
bez elektrolita
takoder ne moze
ispuniti svoju
funkciju. Medutim,
postoje razli¢ite vrste
elektrolita koji bi se
mogli upotrebljavati
u istom kucistu
baterije.

NE, aktivni materijali
iz elektrolita i
elektrode ne
oslobadaju se iz
baterije, stoga
spremnik nema
funkciju ,,distribucije”
i ne upravlja
oslobadanjem.

Vredica sa
sredstvom za
susenje

Apsorbira viagu iz
zraka

DA, sredstvo za
suSenje i dalje bi
apsorbiralo viagu.

NE, sredstvo za
susenje ne oslobada
se iz vredice.

Granicni slucajevi tvari/smjesa u spremnicima (nastavak tablice 7.)

Detektorska
cjevcica®2

Mjeri koncentraciju
tvari u zraku

NE, otisnuta
mjerna ljestvica na
detektorskoj
cjevcici potrebna
je za ocitanje
dobivene
koncentracije.

NE, namjena
predmeta nije
distribucija tvari
nego kemijska
reakcija koja se
odvija unutar
predmeta.

52 Detektorska cjevcica je staklena cjevcica s kemijskim reagensom u kojoj moze doci do promjene
boje kada se napuni s uzorkom zraka. Duljina nastale mrlje u odnosu na mjernu ljestvicu na
cjevcici daje vrijednost koncentracije odredenog kemijskog sredstva u uzorku zraka. Europska
norma kojom su uredeni zahtjevi za detektorske cjevcice jest EN 1231.
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Predmet

Pitanje 4.c: Je li

iskoristena, npr. zbog
kemijske ili fizikalne
promjene) ili uklonjena
(tj. oslobodena iz
predmeta) tijekom faze
uporabe predmeta, zbog
c¢ega predmet gubi svoju
korisnost te se okoncava
njegov zZivotni vijek?

Zakljucak

tvar/smjesa potrosena (tj.

Baterija

DA, elektrolit se u
vecoj mjeri potrosi
tijekom faze uporabe
predmeta jer baterija
vise ne daje
elektri¢nu struju na
kraju svog zivotnog
vijeka.

vidjeti tablicu 9.

Vredica sa
sredstvom za
susenje

DA, djelovanje
sredstva za susSenje
smanjuje se s
vremenom. Na kraju
svog zivotnog vijeka
sredstvo za suSenje
viSe ne adsorbira
viagu.

kombinacija

proizvoda i
tvari/smjese

75

Detektorska
cjevcica®2

DA, na kraju
zivotnog vijeka
predmeta, tj. nakon
reakcije tvari koja je
rezultirala bojom,
tvar je potrosena, tj.
iscrpljena su njezina
korisna svojstva.

vidjeti tablicu 9.
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Tablica 9:
spremnicima

Predmet

Termometar s
tekuéinom

Baterija

Dodatna indikativna pitanja kod grani¢nih slucajeva tvari/smjesa u

Detektorska cjevcica

Pitanje 5.a: Kada bi
se tvar/smjesa
uklonila ili odvojila
od predmeta, bi li
predmet izgubio
sposobnost
ostvarivanja svoje
namjene?

Pitanje 5.b: Ima li
predmet drugu
glavnu namjenu
osim distribucije
tvari/smjese ili
pripadajucih
reakcijskih
proizvoda?

Pitanje 5.c: Je li
odbacivanje
proizvoda
uobicajeno na
kraju zivotnog
vijeka
tvari/smjese, tj.
pri odlaganju?

Zakljucak

DA, predmet ne bi
funkcionirao bez
tekucine.

DA, distribucija
tvari/smjese nije
glavna funkcija
predmeta.
Termometar sadrZzava
tekucinu i daje oblik
koji utjece na njezino
Sirenje, potrebno za
mjerenje i prikaz tocne
temperature. Njegova
namjena nije
distribucija tekucine.

DA, tekucina i
spremnik odlazu se
zajedno.

proizvod u koji je
integrirana tvar/smjesa

DA, smjese moraju
biti u spremniku
(svaka u odvojenom
odjeljku s potrebnim
elektrodama) kako bi
davale elektri¢nu
struju.

DA, glavna namjena
je pruzati elektricnu
struju.

DA, pri odlaganju
baterija joS uvijek
sadrZzava smjese.

proizvod u koji je
integrirana tvar/smjesa

DA, bez kemijskog
reagensa u cjevcici
mjerenje koncentracije
ne bi bilo moguce.

DA, u detektorskoj
cjevcici dolazi do
reakcije tvari/smjese
koja nije namijenjena
za distribuciju.

DA, detektorska
cjevcica pri odlaganju
jos uvijek sadrzava
kemijski reagens.

proizvod u koji je
integrirana tvar/smjesa
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Tablica 10: Granicni slu¢ajevi tvari/smjesa na nosacima

Funkcija

Pitanje 4.a: Kada bi
uklonili ili odvojili
tvar/smjesu iz predmeta
te je koristili neovisno
od njega, bi li ta
tvar/smjesa joS uvijek u
nacelu mogla sluziti
utvrdenoj funkciji (iako
to ne bi bilo prakti¢no ni
sofisticirano)?

Pitanje 4.b: Sluzi li
predmet pretezno (u
skladu s funkcijom) kao
spremnik ili nosac za
oslobadanje ili
kontroliranu distribuciju
tvari/smjese ili
pripadajucih reakcijskih
proizvoda?

Pitanje 4.c: Je li
tvar/smjesa potroSena
(tj. iskoristena, npr.
zbog kemijske ili
fizikalne promjene) ili
uklonjena (j.
oslobodena iz predmeta)
tijekom faze uporabe
predmeta, zbog ¢ega
predmet gubi svoju
korisnost te se okoncava
njegov zZivotni vijek?

Zakljucak

Traka pisaca

NanoSenje tinte na
papir

DA, tinta bi
zasebno jos uvijek
mogla ispunjavati
funkciju nanoSenja
tinte na papir.

DA, glavna funkcija
je distribucija tinte
na papir.

DA, traka se odlaze
nakon Sto se potroSi
vecdina tinte.

kombinacija

proizvoda i
tvari/smjese

Vlazna maramica

za Ciscenje

Uklanjanje
prljavstine s
povrsina

DA, cis¢enje bi
uglavnom bilo
moguce i uporabom
same smjese, iako
to ne bi bilo
prakti¢no.

NE, glavna funkcija
predmeta je
uklanjanje necistoée
s povrsina.

DA, maramica se
zasebno odlaze
nakon Sto su
sredstva za
cis¢enje u vecoj
mjeri potrosena®s3.

kombinacija

proizvoda i
tvari/smjese

Svijeca

Stvaranje plamena

NE, bez fitilja
svijec¢a ne bi mogla
proizvesti plamen.

DA, fitilj sluzi
kontroliranoj
distribuciji smjese
koja izgara.

DA, smjesa izgara
tijekom faze
uporabe svijece.

kombinacija

proizvoda i
tvari/smjese

53 Smatra se da je to toCno, iako u stvarnosti veci dio sredstva za CiS¢enje ne mora zaista biti
potrosen jer je njegova funkcija oslobadanje u mjeri u kojoj je to prakticno.
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Tablica 11:

Predmet

Funkcija

Pitanje 4.a: Kada bi uklonili ili
odvojili tvar/smjesu iz predmeta
te je koristili neovisno od njega,
bi li ta tvar/smjesa joS uvijek u
nacelu mogla sluziti utvrdenoj
funkciji (iako to ne bi bilo
prakti¢no ni sofisticirano)?

Pitanje 4.b: Sluzi li predmet
pretezno (u skladu s funkcijom)
kao spremnik ili nosac za
oslobadanje ili kontroliranu
distribuciju tvari/smjese ili
pripadajucih reakcijskih
proizvoda?

Pitanje 4.c: Je li tvar/smjesa
potroSena (tj. iskoriStena, npr.
zbog kemijske ili fizikalne
promjene) ili uklonjena (tj.
oslobodena iz predmeta)
tijekom faze uporabe predmeta,
zbog ¢ega predmet gubi svoju
korisnost te se okoncava njegov
Zivotni vijek?

Zakljucak

Inacica 4.0. — lipanj 2017.

Traka s voskom za skije

(primjer za ljepljive trake kojima
se tvari/smjese nanose na

povrsinu, dok nosac sluzi samo
kao zastitna podloga i sredstvo za
olakSavanje primjene; ljepljivi sloj
moze promijeniti svoj oblik nakon
primjene)

NanoSenje voska na povrsinu
skija

DA, ljepljivi sloj mogao bi
sluziti svojoj namjeni (koja
nije nuzno samo
lijepljenje!), iako to ne bi
bilo prakti¢no.

DA, funkcija trake je
kontrolirana distribucija tvari
ili smjese.

DA, ljepljivi sloj i nosac se po
isteku roka trajanja odlazu
odvojeno.

kombinacija proizvoda i
tvari/smjese

Primjena indikativnih pitanja na ljepljive trake osjetljive na pritisak>*

Ljepljiva traka za tepihe
(primjer za ljepljive trake kojima
se tvari/smjese ne nanose na
povrSinu, a sastoje se od jednog
ili viSe ljepljivih slojeva)i
poledine ili unutarnjeg
pojacanja)

Spajanje dviju podloga

NE, funkcija trake odredena
je medusobnim djelovanjem
izmedu poledine ili pojacanja
i ljepila.

NE, funkcija trake nije samo
kontrola oslobadanjem ili
distribucijom ljepljivog sloja.

NE, ljepilo se ne potroSi niti
ukloni tijekom faze uporabe
ljepljive trake.

vidjeti tablicu 12.

54 Pojmovi koji se upotrebljavaju u tablici utvrdeni su u skladu s normom EN 12481:
Poledina: savitljivi materijal poput tkanine, folije ili papira koji se moze premazati ljepilom osjetljivim na pritisak.
Pojacanje: materijal koji ojacava podlogu ili ljepilo.

Podloga: povrSina ili materijal na koji se lijepi traka.
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Tablica 12: Primjena dodatnih indikativnih pitanja o ljepljivim trakama osjetljivim na
pritisak

Predmet ‘ Ljepljiva traka za tepihe

Pitanje 5.a: Kada bi se DA, ljepljivi sloj bez poledine ili pojacanja ne moze sluziti
tvar/smjesa uklonila ili odvojila | hamjeni koju ima traka.

od predmeta, bi li predmet
izgubio sposobnost
ostvarivanja svoje namjene?

Pitanje 5.b: Ima li predmet DA, funkcija trake je lijepljenje na podlogu i pruzanje
drugu glavnu namjenu osim dodatnih svojstava s pomocu poledine ili unutarnjeg
distribucije tvari/smjese ili pojacanja.

pripadajucih reakcijskih

proizvoda?

Pitanje 5.c: Je li odbacivanje DA, ljepilo ostaje na traci na kraju Zivotnog vijeka.

proizvoda uobic¢ajeno na kraju
Zivotnog vijeka tvari/smjese,
tj. pri odlaganju?

Zakljucak proizvod u koji je integrirana tvar/smjesa
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Dodatak 4. Primjeri odredivanja granice izmedu
tvari/smjesa i proizvoda u postupku obrade
prirodnih ili sintetickih materijala

Glavni tekst potpoglavlja 2.3. sadrzava objasnjenja i indikativna pitanja koja pomazu u
procjeni vaznosti kemijskog sastava predmeta u odnosu na njihov oblik/povrsinu/obli¢je s
obzirom na funkciju. Indikativna pitanja od 6.a do 6.d mogu se primijeniti u obradi
sirovine za odredivanje toCke prijelaza iz tvari/smjese u proizvod. U ovom dodatku
prikazana je primjena definicije proizvoda na razli¢ite vrste sirovina. Navedeni su primjeri
mogucih odgovora na indikativna pitanja od 6.a do 6.d i nacin na koji mogu pomodi u
donoSenju odluke treba li predmet smatrati proizvodom.

Treba napomenuti da se granica izmedu tvari/smjese i proizvoda moze razlikovati kod
vrlo sli¢nih vrsta materijala (npr. moguce je da ne postoji jedno rjeSenje za sve vrste
vlakana). Stoga treba izbjegavati donoSenje zakljuCaka o statusu iste vrste sirovine u
razli¢itim podrucjima jer je moguce da su funkcije tih materijala razli¢ite. DonoSenje
zakljucka o tome je li sirovina proizvod stoga mora biti na osnovi svakog zasebnog
slucaja. Medutim, na temelju nacela iz potpoglavlja 2.3. ovih smjernica i ovog dodatka
mogu se izraditi dodatni primjeri u industrijskim sektorima.

U nastavku se nalaze smjernice o tome kada i kako utvrditi granicu tijekom prerade
sirovina i proizvodnje razli¢itih konacnih proizvoda u cetirima sektorima: obradi metala,
tekstila (u suradnji s industrijom netkanih proizvoda), papira i plastike. Primjeri su
namijenjeni prikazu postupka donosSenja odluke, a treba napomenuti da je u slucaju
sumnje potrebno provesti pazljivo ispitivanje prema indikativnim pitanjima. U skladu s
navedenim, primjere u nastavku treba primjenjivati oprezno, uzimajuéi u obzir iznimke
naznacene u tekstu.
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Primjer 16.: obrada aluminija kao primjer obrade metala

U primjeru obrade aluminija prikazana je tocka prijelaza u obradi boksita u konacne
proizvode od aluminija. Treba napomenuti da su u obradi drugih metala (na primjer
zeljezo/Celik) mogudée razli¢ite tocke prijelaza. Na slici u nastavku prikazane su razlicite

faze obrade i odgovarajuci status sirovine.

Proizvodi od aluminija

Prirodna Mineralna ruda
sirovina (boksit)
ekstrakcija
tvar Glinica Al,O4
elektroliza
tvar | Auminj |
(metal)
) dodavanije legirajucih elemenata
smjese
’ Aluminijska legura ‘
lijevanje oblika
lijevanje ingota
Ingoti Ingoti
namijenjeni namijenjeni
za valjanje za ekstruziju
Valjanje i daljnja .
obrada Ekstruzija
proizvodi
Lim Ekstrudiran Lijevani komad
(kolutovi) i profil aluminijske legure
bru§enje,
Rezanje, Rezanje, oblikovanije, busevn_Je,
oblikovanje, premazivanje povrSinska
premazivanje obrada...

Konacéni proizvod
od aluminija

Konacéni proizvod
od aluminija

Konacni proizvod
od aluminija

Slika 6: Prijelaz iz boksita u konacne proizvode od aluminija

81

Tocka prijelaza iz smjese® u proizvod nalazi se izmedu ingota namijenjenih za valjanje i

lima, ingota namijenjenih za ekstruziju i ekstrudiranih profila i aluminijske legure i
lijevanih komada legure. Postupak odlucivanja, uz pomoc¢ indikativnih pitanja od 6.a

do 6.d iz glavnih smjernica mogao bi biti poput postupka u nastavku.

55 prije se upotrebljavao izraz ,pripravak”.
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Tablica 13:

Ingot namijenjen za

valjanje i ekstruziju

Kolut/ekstrudirani
profil

Primjena indikativnih pitanja na razli¢ite faze obrade aluminija (1. dio)

Konacni proizvod,
npr. premazani
lim/konacni proizvod

Pitanje 6.a: Ima li
predmet drugu
funkciju osim daljnje
obrade?

Pitanje 6.b: Stavlja li
prodavac predmet na
trziste ili je glavni
razlog zanimanja
kupca za nabavu
predmeta njegov
oblik/povrsina/oblicje
(a u manjoj mjeri
kemijski sastav?)

Pitanje 6.c: Provodi li
se u daljnjoj obradi
samo ,lagana
obrada”, tj. obrada
bez velikih promjena
oblika?

Pitanje 6.d: Ostaje li
kemijski sastav
predmeta nakon
daljnje obrade isti?

Zakljucak

NE, za postizanje
konacne funkcije
potrebna je daljnja
obrada poput rezanja
ili stancanja.

NE, prodavac/kupac
ingota namijenjenog za
valjanje nudi/kupuje
odreden kemijski sastav.
Oblik ingota odreduje
sljedeci korak u obradi
(valjanje), no on se ne
smatra vaznijim od
kemijskog sastava.

NE, prije
valjanja/ekstruzije
ingoti nemaju poseban
oblik. Nakon
valjanja/ekstruzije
znacajno su vedi i imaju
potpuno drugadiji oblik,
koji je namjerno stvoren
tijekom postupka.

NE, u daljnjoj obradi
materijala (npr.
nanosenje
povrsinskog premaza)
kemijski sastav mogao
bi se promijeniti.

tvar/smjesa

DA, ekstrudirani profili
iz aluminija Cesto se
mogu izravno
upotrebljavati u
gradevinarstvu.
Napominjemo da za
kolutove drugih metalnih
legura moze biti
potrebna znatna dodatna
obrada te da nemaju
usporedivu krajnju
uporabu.

Neodredeno.

DA, prerada kolutova
u limove i
ekstrudiranih profila u
okvire vrata i prozora
sastoji se od koraka
~lagane obrade” (npr.
rezanja,
premazivanja).
Materijali imaju
uglavnom isti oblik prije i
nakon tog postupka.

NE, u daljnjoj obradi
lima (npr. nanosenje
povrsinskog premaza)
kemijski sastav mogao
bi se promijeniti.

proizvod

DA, premazani lim
mogao bi se
upotrebljavati u izradi
vozila. Prilagodeni
ekstrudirani profili
mogli bi se
upotrebljavati u visSe
svrha, kao cijevi ili
nakon anodizacije kao
okviri za vrata i
prozore.

DA, oblik, povrsina i
obli¢je materijala kupcu
su uglavnom vazniji od
kemijskog sastava.

Ne provodi se daljnja
obrada.

Ne provodi se daljnja
obrada.

proizvod

Vrste sirovina u obliku metala i legura polugotovih proizvoda sli¢nih kolutovima i profilima
su: Sipke, poluproizvodi (npr. rezani, strojno obradeni, presani itd.), kolut (s premazom i
bez premaza), ekstrudirani profili, filmovi i filamenti, folije i vrpce, otkivke, ploce, cijevi
(lijevane, besavne i zavarene), pribor za cijevi, sinterirani polugotovi i konacni proizvodi,
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limovi i trake (premazani i nepremazani), izresci od Stancanja, Zicane Sipke i zica
(prevucena i neprevucena).

U nastavku se raspravlja o dvama nacinima obrade aluminijskih ingota prikazana na
slici 6. s obzirom na granicu izmedu statusa smjese i proizvoda.

Aluminijska legura — ingoti namijenjeni za valjanje — kolutovi

Ingoti namijenjeni za valjanje obi¢no nemaju funkciju u krajnjoj uporabi, Sto ukazuje na to
da su to uglavnom smjese. Dvojbeno je i ovisno o slu¢aju ima li sam kolut funkciju u
krajnjoj uporabi. U svakom slucaju, postupak rezanja ili Stancanja potreban je za postizanje
konacne funkcije. Kako se to opéenito smatra laganom obradom, pitanja ukazuju na to da je
kolut proizvod.

Zanimanje kupca/prodavaca za kemijski sastav u odnosu na oblik/povrsinu i obli¢je
uglavnom se mijenja izmedu ingota i koluta/profila. Iako sastav ima ulogu u odnosu na
kvalitetu materijala, kupca prvenstveno zanima oblik predmeta. U slu¢aju ingota
namijenjenih za valjanje, smatra se da je oblik ingota vazan (odreduje sljedeci korak u
obradi), no obi¢no nije vazniji od kemijskog sastava. To ukazuje na to da je ingot smjesa,
dok je kolut obi¢no proizvod.

Dok ingoti namijenjeni za valjanje samo odreduju sljedecu vrstu obrade sirovine, oblik
koluta ve¢ odreduje da se iz njega mogu proizvesti samo limovi. Postupak valjanja znacajno
mijenja oblik ingota na mnogo razli¢itih nacina. Rezanje/Stancanje i daljnja obrada koluta
samo rezultira promjenom osnovnog oblika te se moZe smatrati laganom obradom. ,Lagana
obrada” u ovom sektoru obuhvaca, na primjer, rezanje, buSenje, probijanje, povrsinsku
obradu, premazivanje itd., ali iskljucuje postupke kao Sto su taljenje, ekstruzija, sinteriranje
itd. u kojima se prvotni oblik unistava ili znac¢ajno mijenja. To ukazuje na to da se status
sirovine mijenja u postupku valjanja u limove/kolutove.

Temeljni kemijski sastav materijala (aluminijska legura) ostaje isti tijekom cijelog
postupka obrade, iako je moguce dodavanje tvari/smjesa premazivanjem ili povrsinskom
obradom (npr. anodizacija) ili podmazivanjem (npr. nanoSenje maziva, ulja itd.). Pitanja
nisu koristan pokazatelj u ovom primjeru jer ne daju jasne naznake o statusu sirovine.

Aluminijska lequra — ingoti namijenjeni za ekstruziju — ekstrudirani profili

Vec prvo pitanje nedvosmisleno ukazuje na to da ingoti namijenjeni za ekstruziju nemaju
funkciju u krajnjoj uporabi te stoga ukazuje na to da su smjese, dok za ekstrudirane
profile, koji se mogu izravno upotrebljavati za provodenje odredene funkcije, postoje
jasne naznake da su proizvodi.

Zanimanje kupca/prodavaca za kemijski sastav u odnosu na oblik/povrsinu i obli¢je
uglavnom se mijenja izmedu ingota i profila. Oblik ingota namijenjenih za ekstruziju nije
vazan u odnosu na ekstrudirani profil te bi kupca ingota zanimao samo kemijski sastav
materijala. To je jasan pokazatelj da su ingoti smjese.

Postupak ekstruzije na mnogo razli¢itih nacina znatno mijenja oblik ingota, dok koraci u
obradi ekstrudiranih profila samo rezultiraju promjenama osnovnog oblika. To pokazuje da
bi tocka prijelaza materijala trebala biti nakon postupka ekstruzije. Temeljni kemijski sastav
materijala (aluminijska legura) ostaje isti tijekom cijelog postupka obrade, iako je moguce
dodavanje tvari/smjesa premazivanjem ili povrSinskom obradom (npr. anodizacija) ili
podmazivanjem (npr. nanoSenje maziva, ulja itd.). Takoder, u ovom slucaju pitanja ne
pomazu u utvrdivanju tocke prijelaza.
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Tablica 14:

Predmet

Pitanje 6.a: Ima li
predmet drugu
funkciju osim daljnje
obrade?

Pitanje 6.b: Stavlja li
prodavac¢ predmet na
trziste ili je glavni
razlog zanimanja
kupca za nabavu
predmeta njegov
oblik/povrsina/oblicje
(a u manjoj mjeri
kemijski sastav?)

Pitanje 6.c: Provodi li
se u daljnjoj obradi
samo ,lagana
obrada”, tj. obrada
bez velikih promjena
oblika?

Pitanje 6.d: Ostaje li
kemijski sastav
predmeta nakon
daljnje obrade isti?

Zakljucak

Legirani aluminijski

ingot za
pretaljivanje

NE.

NE, prodavac/kupac
legiranih aluminijskih
ingota nudi/kupuje
odreden kemijski
sastav, a ne odreden
oblik. Oblik ingota ne
odreduje prirodu
sljedecih koraka u
obradi (taljenje i
lijevanje).

NE. Bududi da se oblik
legiranih aluminijskih
ingota za pretaljivanje
u potpunosti gubi
tijekom postupka
taljenja, oni nemaju
poseban oblik. Nakon
lijevanja dobiva se
potpuno drugaciji oblik
koji je namjerno
stvoren tim
postupkom.

NE, kemijski sastav
legiranog
aluminijskog ingota
nije se promijenio
tijekom
pretaljivanja, ali bi
se u daljnjoj obradi
(npr. anodizacija)
mogao promijeniti
kemijski sastav
lijevanog komada
legure (odljev).

tvar/smjesa

Lijevani komad legure

DA.

DA, kupcu lijevanog
komada legure (odljev)
vazno je da on vec ima
temeljni oblik i obli¢je.
Kemijski sastav je
(uglavnom) manje vazan u
usporedbi s

oblikom/povrsinom/obli¢jem.

DA, obrada lijevanih
komada legure (odljevci) u
konacne proizvode sastoji se
od, npr., bruSenja, buSenja,
povrsinske obrade. Materijali
imaju uglavnom isti oblik
prije i nakon tog postupka.

NE, u daljnjoj obradi
(npr. anodizacija)
lijevanog komada legure
(odljev) kemijski sastav
mogao bi se promijeniti.

proizvod

Primjena indikativnih pitanja na razli¢ite faze obrade aluminija (2. dio)

Konacni proizvod
od aluminija

DA, konacni proizvodi
od aluminija
upotrebljavaju se u
izradi vozila,
kucanskih aparata, te
nakon anodizacije za
primjenu u arhitekturi
i gradevinarstvu.

DA, oblik, povrsina i
obli¢je materijala
kupcu su uglavnom
vazniji od kemijskog
sastava.

Ne provodi se daljnja
obrada.

Ne provodi se daljnja
obrada.

proizvod

Vrste sirovina koje su sli¢ne lijevanom komadu aluminijske legure su: odljevci (npr. odljevci
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od centrifugalnog lijevanja, lijevanja u kalup, odlijevanja, pjeskarenja itd.), postojani
lijevani oblici (npr. Sipke, poluge, kovani profili, kruzne cijevi, oplate). Za donoSenje
konacne odluke o statusu materijala uobi¢ajeno je razmatranje svakog slucaja zasebno.

Primjer 17.: obrada tekstila i netkanih materijala

Napominjemo da se ovaj primjer ne moze izravno primijeniti na sve vrste
(umjetnih) vlakana; primjerice, velike su razlike izmedu umjetnih mineralnih vliakana i
sintetickih polimera. Na slici su prikazani razliciti koraci u obradi i metode koje se
upotrebljavaju u tekstilnoj industriji i industriji netkanih proizvoda. Bez obzira na vrstu
sirovine (sinteticki ili prirodni materijal), faza obrade ,umjetan tekstil i netkana vlakna”
smatra se proizvodom. Stoga se bilo kakva daljnja obrada smatra obradom proizvoda.

Monomeri

Prirodno nastali

resursi

l Sinteticki
Regenerirani i polimeri

neregenerirani
prirodni polimeri, l

npr. celulozna pulpa

- o

Predenje/istezanje

A 4
Umijetna vlakna

1
=8

4

A Yy v Stvaranje ipovezivanje
| Kudijelja | | Preda od filamenata " Monofil | netkanog materijala
upredenim
filamentima
i postupkom ,meltblown”

Slika 7: Prijelaz od sirovina do konacnih tekstilnih/netkanih proizvoda
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Tablica 15:
materijala

Predmet

Sinteticki polimer

Umjetna vliakna

Primjena indikativnih pitanja na razli¢ite faze obrade tekstila i netkanih

UZe od
kudjelje

Pitanje 6.a: Ima li predmet
drugu funkciju osim
daljnje obrade?

Pitanje 6.b: Stavlja li
prodavac predmet na
trziste ili je glavni razlog
zanimanja kupca za
nabavu predmeta njegov
oblik/povrsina/obli¢je (a u
manjoj mjeri kemijski
sastav?)

Pitanje 6.c: Provodi li se u
daljnjoj obradi samo
.lagana obrada”, tj.
obrada bez velikih
promjena oblika?

Pitanje 6.d: Ostaje li
kemijski sastav predmeta
nakon daljnje obrade isti?

Zakljucak

NE.

NE, ocito je da se
zainteresiranost za
polimere odnosi na
njihova kemijska
svojstva, a ne oblik.

NE, polimer jos
uvijek nema poseban
oblik.
Predenjem/istezanjem
proizvode se vlakna
koja imaju oblik i
obli¢je (,promjer”) koji
su namjerno oblikovani
tijekom obrade.

NE, sastav se
mijenja prije
ekstruzije
(dodavanje aditiva,
promjene poprecnog
presjeka).

tvar/smjesa

DA, umjetna vlakna mogla
bi se na primjer
upotrebljavati kao punilo
za jastuke ili zubni konac.

DA, oblik, povrsina i obli¢je
materijala uglavnom su
vazniji osobi koja kupuje
umjetno viakno.

DA, prije obrade vlakna
vec imaju poseban oblik
koji se dodatno razvija u
daljnjim koracima obrade kao
Sto su rezanje, koncanje i
dorada. Samo vlakno i dalje je
u istom obliku kao i prije, ali
je ,,u snopu”.

DA, kemijski sastav
umjetnog vlakna moze se
promijeniti radi bolje
obradivosti ili tijekom
bojenja. Medutim, osnovni
sastav vlakna ostaje isti.

proizvod

DA, uZad od
kudjelje ima
razne
funkcije.

DA, oblik
uzeta od
kudjelje kupcu
je vazniji od
kemijskog
sastava.

Ne provodi se
daljnja obrada.

Ne provodi se
daljnja obrada.

proizvod

Za neke primjene umjetnog vlakna odgovor na prvo pitanje moZze biti nedvojben jer
umjetna vlakna vec¢ imaju funkciju osim daljnje obrade, dok je kod drugih primjena

glavna funkcija daljnja obrada. Stoga je u nacelu moguce da je vlakno vec¢ proizvod. Isto
vrijedi i za uze od kudjelje.

Kupac umjetnih vlakana obi¢no je najviSe zainteresiran za kupnju materijala odredenog
oblika, a ne odredenog sastava. Cinjenica da se vlakna razlicitih sastava mogu

.....

Kupca uZeta od kudjelje nedvojbeno viSe zanima oblik uzeta nego njegov kemijski sastav.
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Vrsta ekstruzije/istezanja utjece na presjek vlakna i stoga je to korak u obradi kojim se
namjerno daje oblik vlaknu. U tom se koraku vlaknima daju i dodatna svojstva kao Sto su
jacina, istezanje i skupljanje. Umjetna vlakna ,sastavljaju” se razli¢itim postupcima kako
bi nastali konacni proizvodi, kao Sto je uze od kudjelje. Ti postupci uglavnom su
mehanicki i ne mijenjaju osnovnu strukturu vlakna, nego ih jednostavno ,,objedinjuju” u
vece jedinice.

Osnovni kemijski sastav polimera moze se razli¢itim vrstama obrade promijeniti nakon
ekstruzije/istezanja (ovisno o vrsti daljnje obrade).

Ovaj primjer pokazuje da faza u kojoj se funkcija odreduje oblikom, povrsinom i obli¢jem
moze biti vrlo rano u postupku obrade sirovina. Nadalje, obli¢je je vazno fizikalno
svojstvo vlakna jer tijekom daljnje obrade ne dolazi do znacajne promjene cjelokupnog
oblika.
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Primjer 18.: Obrada polimera

U industriji obrade polimera utvrdena tocka prijelaza iz smjese u proizvod jest nakon
prerade peleta polimera. Postupkom prerade smjesa se pretvara u proizvod. Na slici je
prikazan jedan primjer proizvoda odnosno postupka koji se moze smatrati tipicnim za
industriju obrade polimera te stoga predstavlja i druge postupke kao Sto su kalendiranje
(valjanje), injekcijsko preSanje itd.

Proizvodi od plastike

Prirodna Sirova nafta
sirovina
Rafinerija
Tvar Etilen
(monomer) L
Polimerizacija,
ugradivanje aditiva
Smjesa e
: Peleti
(PRI, polietilena
Puhanije filma
proizvod Polietilen
ske folije
Rezanje, lijepljenje itd.
proizvod Polietilenska

ambalaza

Slika 8: Prijelaz od sirove nafte do proizvoda od plastike
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Tablica 16:

Pelet polimera

Primjena indikativnih pitanja na razli¢ite faze obrade polimera

Polietilenske folije

89

Polietilenska
ambalaza

Pitanje 6.a: Ima li predmet drugu
funkciju osim daljnje obrade?

Pitanje 6.b: Stavlja li prodavac
predmet na trziste ili je glavni razlog
zanimanja kupca za nabavu
predmeta njegov
oblik/povrsina/obli¢je (a u manjoj
mjeri kemijski sastav?)

Pitanje 6.c: Provodi li se u daljnjoj
obradi samo ,lagana obrada”, tj.
obrada bez velikih promjena oblika?

Pitanje 6.d: Ostaje li kemijski sastav
predmeta nakon daljnje obrade isti?

Zakljucak

NE.

NE, peleti polimera
odabiru se u
pretvaracu prema
njihovu kemijskom
sastavu. Oblik nije
vazan.

NE, u pretvaracu
dolazi do namjernog
stvaranja oblika
polimernog
materijala koji
odreduje njegovu
funkciju.

NE, aditivi se prije
ekstruzije mijeSaju sa
sirovinom kako bi se
postigle odredene
funkcionalnosti.

tvar/smjesa

DA, moguca je
izravna primjena u
obliku ambalaze, i to
bez daljnje obrade.

DA, kupca folije
najvise zanima njezin
oblik. Folije razlicitog
kemijskog sastava
mogu se upotrebljavati
za brojne funkcije.

DA, daljnja obrada ne
mijenja obli¢je nego ga
samo prilagodava.

DA, kemijski sastav
same folije ne mijenja
se u daljnjim koracima
obrade, ali je mogu¢
tisak na foliju.

proizvod

DA, funkciju
ambalaze.

DA.

Ne provodi se
daljnja
obrada.

Ne provodi se
daljnja
obrada.

proizvod

Bududi da peleti polimera jos nemaju funkciju u krajnjoj uporabi, vijerojatno je da ¢e je
preradeni materijali imati. Polietilenska folija iz primjera moze se izravno upotrebljavati
kao ambalaza, a moze se i podvrgnuti daljnjoj obradi i izmijeniti.

U pretvaracu se mijenjaju struktura i obli¢je polimernih spojeva. Kod daljnje obrade
nastalog materijala, obli¢je i struktura ostaju isti.

To znadi da postupci u sektoru polimera koji ukljuc¢uju ali nisu ograniceni na, primjerice,
ekstruziju cijevi, puhanje filma, puhanje, izradu listova, rotacijsko oblikovanje, pjenjenje,
izravno preSanje, namotavanje, rezanje traka, kalendiranje (valjanje), premazivanje ili
injekcijsko presanje Cine ,granicu” izmedu smjese i proizvoda.
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Primjer 19.: Obrada papira

Tocka prijelaza iz smjese u proizvod jest izmedu usitnjene vlaknaste kase i osusSenog
papira.

Integrirana proizvodnja papira

Priprema

Postupak usitnjene

proizvodnje
celuloze

Drvo (prirodna Sjecka Celulozna pulpa je Usitnjena vlaknasta
sirovina) prirodna tvar (ne kaSa je smjesa

registrira se)

Moguénost unosa tvari/smjes

Pretvaranje Obrada
— <
Konaéni proizvod od Naknadno obraden Papir je proizvod Oblikovanje,
. P . . . odvodnjavanje, suSenje
papira je proizvod papir je proizvod

Slika 9: Opisni primjer opce tocke prijelaza iz drva u proizvode od papira
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Tablica 17:

Predmet

Usitnjena vlaknasta
kasa

Primjena indikativnih pitanja na razliCite faze obrade papira

91

Razglednica

Pitanje 6.a: Ima li predmet drugu
funkciju osim daljnje obrade?

Pitanje 6.b: Stavlja li prodavac predmet
na trziste ili je glavni razlog zanimanja
kupca za nabavu predmeta njegov
oblik/povrsina/obli¢je (a u manjoj
mjeri kemijski sastav?)

Pitanje 6.c: Provodi li se u daljnjoj
obradi samo ,lagana obrada”, tj.
obrada bez velikih promjena oblika?

Pitanje 6.d: Ostaje li kemijski sastav
predmeta nakon daljnje obrade isti?

Zakljucak

NE.

NE, usitnjena
vlaknasta kasa
uglavnom je tekuca i
stoga joS nema oblik,
povrsinu ili obli¢je.

NE, usitnjena
vlaknasta kasa nakon
odvodnjavanja/susenja
prvi put dobiva
odredeni oblik,
povrsinu i obli¢je.

NE, moguce je
dodavanje kemikalija.

tvar/smjesa

DA, mogao bi se
upotrebljavati,
npr., za pakiranje.

DA, za kupca je
najvazniji oblik
papira.

DA, daljnja obrada
(u ovom slucaju
rezanje, tisak) ne
mijenja osnovno
obli¢je. Iako se oblik
i povrSina mijenjaju,
funkcija je vec
odredena svojstvima
~papira”.

DA, tvari se mogu
dodati samo
povrsinskom
obradom, kao Sto je
lijepljenje itd.

proizvod

DA.

DA.

Ne provodi
se daljnja
obrada.

Ne provodi
se daljnja
obrada.

proizvod

Papir koji se dobije iz stroja za proizvodnju papira moze odmah imati funkciju u krajnjoj
uporabi, npr. kao ambalaza ili materijal za punjenje. Iako se dodatno obraduje kako bi
bio prikladniji za odredenu namjenu, papir ve¢ ima funkciju osim toga sSto je sirovina za

daljnju obradu.

Nakon odljeva vode papir je u prvoj fazi sirovine, koja ima odreden oblik, povrsinu i
obli¢je. Stoga sirovina u svim prethodnim proizvodnim fazama ne moze imati status

proizvoda.

Daljnja obrada papira moze znacajno izmijeniti cjelokupni oblik papira. Medutim, obli¢je

se ne mijenja.
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Dodatak 5. Upute za lakSe ispunjavanje zahtjeva za tvari
s popisa predlozenih tvari u proizvodima

Ovaj dodatak nadopunjuje poglavlja 3. i 5. ovih smjernica. U njemu su predloZzeni moguci
pristupi i primjeri u cilju prevladavanja teSkoc¢a do kojih moze dodi pri utvrdivanju tvari s
popisa predlozenih tvari koje bi mogle biti ugradene u slozene predmete.

Ti pristupi i upute uglavnom su usredotoceni na vrlo slozene predmete. Medutim, takoder ih
se moze primijeniti na jednostavnije slozene predmete i ¢ak na (pojedinacne) proizvode.

Procjena zahtjeva u pogledu tvari s popisa predlozenih tvari u proizvodima uvijek se treba
provoditi zasebno za svaki proizvod u slozenom predmetu, $to ponajprije ovisi o nacinu
na koji su proizvodi spojeni ili sastavljeni. Nacela navedena u poglavlju 3. za jednostavne
scenarije primjenjiva su na najjednostavnije kao i na najslozenije predmete.

Utvrdivanje prisutnosti i koncentracije tvari s popisa predloZenih tvari u svim proizvodima
koji su spojeni ili sastavljeni u vrlo slozenom predmetu moZze biti zahtjevno ako je broj
proizvoda velik, osobito za uvoznike. Takoder treba napomenuti da u takvim slu¢ajevima
identifikacija i razlikovanje svih proizvoda moze predstavljati izazov. Kako bi dobili potrebne
informacije za ispunjavanje obveza, moguce je da ¢e subjekti morati, ovisno o slucaju i
polozaju u lancu opskrbe, primijeniti pristup ,,odozdo prema gore” (tj. od najjednostavnijih
komponenti poput proizvoda ili najjednostavnijih sloZenih predmeta do vrlo sloZenog
predmeta) ili pristup ,,odozgo prema dolje” (tj. od vrlo slozenog predmeta do
najjednostavnijih komponenti), ili njihovu kombinaciju, za sve proizvode ugradene u takav
predmet.

Proizvodacdi i uvoznici, kao i drugi dobavljaci proizvoda, odgovorni su za primjenu najboljeg
pristupa prilagodenog svakom pojedinacnom slucaju pri primjeni zahtjeva u skladu s
Uredbom REACH za tvari s popisa predlozenih tvari u proizvodima u slucaju proizvoda koji
su spojeni ili sastavljeni. Preporucuje se da se primijenjeni pristupi i temeljna razmatranja
uvijek dokumentiraju kako bi svaki nositelj duznosti mogao opravdati svoje zakljucke pred
potroSac¢ima i nacionalnim provedbenim tijelima.

Pristup za utvrdivanje proizvoda koji bi mogli sadrzavati odredene tvari s popisa
predlozenih tvari

Zamisao na kojoj se temelji ovaj pristup jest povezivanje moguce prisutnosti odredenih
tvari s popisa predlozZenih tvari u proizvodima s materijalima koji su upotrijebljeni u
proizvodnji tih proizvoda. Odredeni javni izvori, ukljuc¢ujuéi portal ECHA-e za Sirenje
informacija ili druge upute navedene na internetskim stranicama ECHA-e, pruzaju
informacije o tvarima koje bi mogle biti sadrzane u pojedinim materijalima. Ti izvori
informacija mogu pomoci subjektima u utvrdivanju tvari s popisa predlozenih tvari koje ¢e
se vjerojatno nalaziti u proizvodu koji sadrZzava te materijale.

Takav pristup pomogao bi dobavljac¢ima proizvoda (iz EU-a ili izvan EU-a), a osobito
uvoznicima i proizvodacdima proizvoda iz EU-a da:

¢ smanje broj tvari s popisa predlozenih tvari koje bi mogle biti sadrzane u
materijalima u njihovim proizvodima kao i da bolje procjene vjerojatnost njihove
prisutnosti ili izostanka;

e dobiju informacije o moguéim rasponima koncentracije tvari s popisa predlozenih
tvari u takvim materijalima, Sto bi pomoglo u procjeni koli¢ine koja bi mogla biti
prisutna u proizvodu;

e usmjere ili odrede komunikaciju u lancu opskrbe ili kemijske analize.

Taj pristup moze ukljucivati sljedece korake:



Smjernice o zahtjevima za tvari u proizvodima
Inacdica 4.0. — lipanj 2017.
93

Korak 1. Utvrdite posebno zabrinjavajucée tvari koje su uvrstene u popis predlozenih tvari
ili bi se mogle dodati tom popisu.

U vezi s tim korakom, pogledajte odjeljak 3.1. ovih smjernica.

Korak 2. Utvrdite sve proizvode (npr. u vrlo slozenom predmetu) i sastav proizvoda i
materijala upotrijebljenih u proizvodnji tih proizvoda.

Te osnovne informacije trebalo bi zatraziti od dobavljaca proizvoda (ili viSe njih).
Identifikacija materijala od kojih su doti¢ni proizvodi sacinjeni moze biti na razlicitim
razinama granularnosti, ovisno o informacijama koje su prikupljene od dobavljaca proizvoda
ili na drugi nacin. Identificirani materijali mogu se podijeliti u skupine materijala (npr.
plastika, metali, tekstili itd.) i podskupine (npr. za plasticne materijale: polietilen (PE),
polipropilen (PP), polikarbonat (PC), polivinil klorid (PVC), polistiren (PS), akrilonitril
butadien stiren (ABS), poliesteri, poliuretani, najloni, epoksidne smole itd.; za tekstile:
sinteti¢ka vlakna, prirodna vlakna itd.).

Korak 3. Provjerite za koje je tvari s popisa predlozZenih tvari vjerojatno da su
upotrijebljene u materijalima od kojih su sacinjeni doti¢ni proizvodi.

Nakon Sto ste u prethodnom koraku identificirali materijale sadrZzane u doti¢nim
proizvodima, u ovom koraku procjenjuje se koji proizvodi vjerojatno sadrZzavaju tvari s
popisa predlozenih tvari, na temelju upotrijebljenih materijala i tvari koje bi oni mogli
sadrzavati. U toj procjeni dobavljaci proizvoda (iz EU-a ili izvan EU-a) na temelju dostupnih
informacija, ukljucujuci i one na portalu ECHA-e za $irenje informacija, traze pokazatelje
koji ukazuju na to da odredene tvari nisu sadrzane u materijalu (npr. zbog fizikalnog stanja
tvari) ili da se vjerojatno nalaze u materijalu zbog uporabe kojoj je namijenjen ili kao
necistoce koje su nastale u postupku proizvodnje.

Informacije korisne za provodenje procjene mogle bi ukljucivati:

e tehnicku funkciju (ili viSe njih) tvari koja je potrebna za postizanje odredene
kvalitete ili funkcionalnosti materijala;>®

e odredene tvari koje su u materijalu prijavljene kao prisutne (npr. identificirane u
analitickim mjerenjima) ili nepostoje¢e (npr. na temelju znanja u sektoru ili
fizikalno-kemijskih svojstava materijala i tvari s popisa predlozenih tvari);

e glavne uporabe tvari i materijala u proizvodima;>”
tipi¢ne raspone koncentracija tvari u materijalu;
regulatorni status tvari (tj. jesu li ogranic¢ene u skladu s Prilogom XVII. Uredbi
REACH ili autorizirane ili regulirane zakonodavstvom o posebnim proizvodima, kao
Sto je Direktiva o igrackama).

Poznavanje materijala koji se upotrebljavaju u odredenoj kategoriji proizvoda moze se
kombinirati sa spoznajama o mogucoj uporabi odredenih tvari s popisa predlozenih tvari
u takvim materijalima. Na primjer, spoznaja o tome da se proizvod uglavnom proizvodi s
pomocu posebnih vrsta plastike, kao i da se u takvim plastikama upotrebljava posebna
vrsta plastifikatora pridonosi odgovoru na pitanje nalazi li se taj plastifikator u proizvodu.

56 Definiciju i popis tehnickih funkcija potrazite u smjernicama o zahtjevima obavjescivanija i
procjeni kemijske sigurnosti — poglavilje R.12: opis uporabe.

57 Na primjer, koriStenjem sljedecih opisnika uporabe: sektor uporabe (SU), kategorija kemijskog
proizvoda (PC) ili kategorija proizvoda (AC) ili odredenijih informacija koje su dostupne. Dodatne
informacije o opisnicima uporabe i nacinu opisivanja uporaba potrazite u smjernicama o zahtjevima
obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti — poglavlje R.12: opis uporabe.
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Korak 4. Potvrdite prisutnost identificirane tvari s popisa predlozenih tvari u dotic¢nim
proizvodima.

Potvrda o prisutnosti tvari s popisa predloZenih tvari u proizvodima moZze se dobiti
trazenjem informacija uzduz lanca opskrbe i ocjenom informacija dobivenih od dobavljaca,
kako je objasnjeno u potpoglavlju 5.1. Kao dodatni instrument protoku informacija u lancu
opskrbe moze se upotrebljavati i kemijska analiza, kako je objasnjeno u potpoglaviju 5.2.

Moguce su odredene teskoce pri primjeni ovog pristupa. Na primjer, moguce su teskoce
pri identificiranju tvari s popisa predloZenih tvari koje su prisutne kao necisto¢e nastale u
proizvodnji, zbog postupaka prerade ili kontaminacije. Nadalje, uvoznici bi mogli imati
teskoce i u pogledu uporabe odredenih tvari s popisa predlozenih tvari u uvezenim
proizvodima koje se u EU-u viSe ne upotrebljavaju u preradi odnosno proizvodnji
materijala ili proizvoda, tj. ako nisu upoznati s prijaSnjim uporabama tih tvari.

Primjer 20.: pristup za utvrdivanje proizvoda koji bi mogli sadrzavati odredene
tvari s popisa predlozenih tvari — jakna za aktivnosti na otvorenom

Poduzece sa sjedistem u Europskoj uniji uvozi jakne za aktivnosti na otvorenom koje
imaju svojstva odbijanja vode i mrlja te su prozracne i lagane. Uvoznik jakni za aktivnosti
na otvorenom ima opci opis jakni koji ukljuCuje informacije o proizvodima i materijalima
na tipicnoj jakni koje je dobio od dobavljaca izvan EU-a:

Naziv proizvoda Materijal TezZina proizvoda u kg

Vanjski sloj 100 % poliester 0,2
Unutarnji sloj 100 % poliester 0,05
Podstava 91 % poliester, 9 % elastin 0,1
Membrana Politetrafluoretilen (PTFE) 0,025
Tri patentna zatvaraca Poliamid 0,015

(razmatraju se samo
plasti¢ni proizvodi, ne i
metalni proizvod)

Cetiri &i¢ak-trake Poliamid 0,005
Osam gumba Metal 0,02
Jedna uzica Poliester 0,005

Uvoznik Zeli saznati jesu li tvari s popisa predlozenih tvari sadrzane u proizvodima
ugradenima u jaknu kako bi utvrdio obveze u pogledu prosljedivanja informacija u skladu
s ¢lankom 33. Uredbe REACH i mogucéu obvezu prijave tvari s popisa predlozenih tvari u
skladu s ¢lankom 7. stavkom 2.

Slijededi prethodno navedene korake, uvoznik proizvoda moze identificirati tvari s popisa
predlozenih tvari koje ¢e se vjerojatno nalaziti u razlicitim proizvodima na jakni za
aktivnosti na otvorenom Kkoji se sastavljaju ili spajaju i zatraziti dodatne ciljane
informacije od svog dobavljaca izvan EU-a. Sami po sebi, ti koraci nisu jamstvo
utvrdivanja prisutnosti, odnosno neprisutnosti odredene tvari s popisa predlozenih tvari.

U koraku 3. uvoznik usmjerava pretrazivanje na informacije o tvarima s popisa
predlozenih tvari koje su uglavnom sadrzane ili se upotrebljavaju u:
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« proizvodnji odjece/jakni za aktivnosti na otvorenom, posebno u uporabama koje su
relevantne za jakne za aktivnosti na otvorenom (npr. AC5, SU5 i PC34);

« proizvodnji ili obradi materijala u prethodnoj tablici, posebno onih s relevantnim
tehnickim funkcijama za koje je vjerojatno da omogucéavaju trazena svojstva materijala
(npr. u slucaju poliestera razmatraju se sljedeée tehnicke funkcije: omeksivac,
stabilizator, sredstvo za zavrSnu obradu, antistaticko sredstvo, sredstvo protiv mrlja,
hidroizolacijsko sredstvo, pigment/bojilo).

Uvoznik takoder Zeli znati postoje li tvari s popisa predlozenih tvari Cija je prisutnost u
utvrdenim materijalima manje vjerojatna. Uvoznik stoga pretrazuje i informacije o
tvarima s popisa predlozenih tvari Cija je prisutnost u tim materijalima manje vjerojatna.

Povezivanjem svih prikupljenih informacija uvoznik je mogao izraditi popise sa smanjenim
brojem tvari s popisa predlozenih tvari koje bi se mogle nalaziti u razli¢itim materijalima
upotrijebljenim u proizvodima sadrZzanima u jakni za aktivnosti na otvorenom (npr.
otprilike 20 tvari s popisa predlozenih tvari koje se vjerojatno nalaze u proizvodima od
poliesterskih vlakana).

Uvoznik jakni za aktivnosti na otvorenom sada moZe zatraziti dodatne ciljane informacije
od svog dobavljaca izvan EU-a.

Primjenom ovog pristupa broj tvari s popisa predloZenih tvari za koje je utvrdeno da bi
mogle biti sadrzane u doti¢nim proizvodima znatno je smanjen. Kao rezultat toga,
poduzeca bi mogla ustedjeti vrijeme i resurse u komunikaciji s dobavlja¢ima i
potrosac¢ima, imati vecu razinu pouzdanosti u uskladenost te smanjiti troSkove mogudih
kemijskih analiza, kao i savjetovanja.

Medutim, primjena ovog pristupa zahtijeva oprez. Rezultat ovog pristupa samo su
pokazatelji vjerojatnosti da odredeni materijal, te stoga i proizvod, sadrzava odredene tvari
s popisa predlozenih tvari. Ti rezultati moraju se kombinirati s dodatnim informacijama
dobivenim od dobavljaca ili u krajnjoj nuzdi potvrditi provodenjem kemijske analize.
Dobavljac proizvoda iz EU-a i dalje je odgovoran za proizvode koje stavlja na trziste i za
uskladenost sa zahtjevima za tvari u proizvodima u skladu s Uredbom REACH.

Identifikacija i razlikovanje svih proizvoda koji su spojeni ili sastavljeni u vrlo
sloZzenom predmetu

Identifikacija i razlikovanje svih proizvoda koji su spojeni ili sastavljeni u kona¢nim
proizvodima kao Sto su zrakoplov, vozilo ili elektroni¢ka oprema mogu predstavljati
izazov, posebno za uvoznike. U primjeru u nastavku prikazano je kako to uciniti u slucaju
tiskane plocice.

Primjer 21.: Proizvodi koji su spojeni ili sastavljeni u vrlo slozenom predmetu —
tiskanoj plocici
Napomena: Ovaj primjer sluzi samo razmatranju glavnih pitanja i nije sveobuhvatan.

Elektronicka oprema poput tiskane plocice uglavnom se sastoji od velikog broja proizvoda
koji su spojeni ili sastavljeni, na koje bi se mogli primjenjivati zahtjevi Uredbe REACH u
pogledu tvari s popisa predloZenih tvari u proizvodima. Neki od tih proizvoda koji se
upotrebljavaju kao komponente spojeni su (npr. zalijepljeni, zalemljeni itd.) s pomocu
tvari ili smjesa.

Tiskana plocica sastoji se od obi¢ne viseslojne plocice s vodljivom strukturom,
kondenzatorima, otpornicima, tranzistorima, induktorima, diodama, mikroprocesorima,
mikrocipovima, ventilatorima, vijcima i drugim predmetima. Ti predmeti Cesto se
postavljaju s pomocu tvari/smjesa (npr. lemovi, ljepila). Tiskana plocCica, dodani proizvodi
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i tvari/smjese sastoje se od niza razlicitih materijala, npr. krutih i mekanih plastika,
metala, keramike, stakla itd.

Identifikacija i razlikovanje proizvoda ugradenih u tiskanu plocicu

Tiskana plocica izraduje se sastavljanjem ili spajanjem brojnih proizvoda. Za svaki od tih
proizvoda potrebno je zasebno procijeniti primjenjivost zahtjeva Uredbe REACH u pogledu
tvari u proizvodima. Medutim, veliki broj proizvoda i ¢injenica da je mnogo njih
zalemljeno ili zalijepljeno za tiskanu ploc¢icu mogu predstavljati izazov pri utvrdivanju koji
od njih su bili proizvodi prije proizvodnje tiskane plocice.

Najbolji nacin za identifikaciju proizvoda ugradenih u tiskanu plocicu jest njihovo pracenje
unatrag u lancu opskrbe do trenutka kada je jedna ili viSe tvari ili smjesa pretvorena u
proizvod ili ugradena u proizvod ili u slozeni predmet (npr. premaz, ljepilo).

Ako se takva identifikacija ne moZze provesti na temelju dostupnih informacija, uvoznik ili
proizvodac iz EU-a moze se posluziti drugim prakti¢nim metodama kako bi pokusao
identificirati svaki proizvod u tiskanoj plocici.

Na primjer, doti¢ni subjekt moze razmotriti sljedece:

(a) koji se proizvodi i slozeni predmeti mogu fizicki rastaviti ili razdvoijiti, te rastavljati ili
razdvajati sve pojedinacne sloZzene predmete dok ne identificira sve proizvode;

(b) koji su predmeti bili proizvodi (ne tvari ili smjese) prije nego Sto su sastavljeni ili
spojeni na tiskanu plocicu (ukljucujuci i one koji se viSe ne mogu fizicki rastaviti ili
razdvojiti);

(c) koji su materijali ugradeni u proizvode ili slozene predmete s pomocu tvari ili smjesa
(npr. premazi, ljepila, lemovi).

Ovaj pristup moze rezultirati dodatnom komunikacijom s dobavljac¢ima u lancu opskrbe.
Potrebno je slijediti odgovarajuci lanac opskrbe (ili vise njih) kako bi se dobile informacije
potrebne za uskladenost.

Nacela utvrdena u poglavlju 3. primjenjiva su u pogledu uporabe tvari s popisa
predlozenih tvari ili smjesa koje sadrzavaju tvari s popisa predlozenih tvari koje su
ugradene u tiskanu plocicu ili bilo koji drugi proizvod ili slozeni predmet na njoj.

U nacelu, subjekti iz EU-a koji samo sastavljaju tiskanu plocicu trebali bi dobiti relevantne
informacije od dobavljaca koje su posljedica njihovih obveza u skladu s Uredbom REACH
(npr. ¢lanci 31. ili 32. za tvari ili smjese, ¢lanak 33. stavak 1. za proizvode). Uvoznici
tiskanih plocica trebali bi osigurati dobivanje dostatnih informacija kako bi udovoljili
svojim obvezama prosljedivanja informacija i prijave (npr. u okviru ugovora s
dobavljacima izvan EU-a).

Tiskana plocica sastoji se od velikog broja proizvoda i slozenih predmeta. Kondenzatori s
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izvodima koji su provuceni kroz rupu primjer su slozenih predmeta ugradenih u tiskanu
plocicu.

Proizvodac tiskanih plocica lemi ili lijepi kondenzatore s provucenim izvodima na tiskanu
plocicu. Kondenzator se sastoji od, npr., vodica, dielektrika, konektora, zica i kucista.

Pristup koji je prethodno opisan na primjeru tiskane plocice primjenjiv je na, npr.,
kondenzator, posebno na identifikaciju svih proizvoda ugradenih u njega. Za primjenu tog
pristupa proizvodac tiskanih plocica iz EU-a trebao bi od svog dobavljaca pribaviti
relevantne informacije o komponentama kondenzatora. Uvoznik kondenzatora moze od
svog dobavljaca izvan EU-a dobiti relevantne informacije o komponentama kondenzatora
(mozda i o tome kako je proizveden).

Kako bi ispunio obveze u pogledu prosljedivanja informacija i prijave u vezi s
kondenzatorom, uvoznik ili proizvodac tiskanih plocica iz EU-a treba u skladu s nacelima
utvrdenima u poglavlju 3. pribaviti informacije o prisutnosti tvari s popisa predloZenih
tvari u proizvodima ugradenima u kondenzator u koncentraciji iznad 0,1 % masenog
udjela. Osim toga, ako je to moguce u praksi, mogu se primjenjivati pristupi utvrdeni u
poglavlju 5.

Sve Sto je prethodno opisano na primjeru kondenzatora primjenjivo je na svaki drugi
sloZzeni predmet na tiskanoj plocici (npr. tranzistor, mikroprocesor, ventilator).
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Dodatak 6. Opisni primjeri za provjeru primjenjivosti
zahtjeva iz clanaka 7. i 33.

Ovaj dodatak sadrzava primjere kojima je cilj obuhvatiti viSe problema na sveobuhvatniji
nacin. U njima je prikazano kako primijeniti razli¢ite korake iz dijagrama toka prikazanog
na slici 1. u potpoglavlju 1.2. (i u konacnici kako se sluziti ovim smjernicama) radi
provjere zahtjeva u pogledu registracije u skladu s ¢lankom 7. stavkom 1. Uredbe REACH
(primjer 22.) i zahtjeva koji se odnose na prosljedivanje informacija i prijavu u skladu s
Clancima 7. i 33. (primjer 23.). Napominjemo da procjenu tvari u proizvodima treba
uvijek provoditi za svaki slu¢aj zasebno.

Primjer 22.: mirisne djecje igracke

Mirisne djecje igracke iz ovog primjera su proizvodi (ne sloZzeni predmeti) i sadrzavaju
mirisne tvari koje su namijenjene oslobadanju. Ovaj slu¢aj odabran je radi opisa nacina na
koji uvoznik proizvoda moZe procijeniti primjenjuju li se obveze registracije te ocijeniti
informacije o tvarima sadrzanima u uvezenom proizvodu koje mu je dostavio njegov
dobavljac izvan EU-a

Informacije koje je dobavljac izvan EU-a dostavio:

Informacije o sadrzaju tvari koja se treba osloboditi: (a) igracka s mirisom limuna
sadrzava d-limonen (miris); (b) u mirisnoj smjesi nema tvari s popisa predloZenih
tvari koje se trebaju osloboditi.

Pretpostavlja se sljedece:

Godisnji uvoz: jedan milijun mirisnih igracaka.

Tezina igracke (proizvoda) koja sadrzava mirisnu smjesu: 20 g.
Nema informacija o registraciji.

Nema informacija o prisutnost tvari s popisa predlozenih tvari u igracki, osim onih za
mirisnu smjesu.

Identifikacija tvari

Kako bi dobio informacije o tvarima koje se trebaju osloboditi iz igracaka s mirisom
limuna (proizvodi), uvoznik provodi sljedeée analize:

1 Analiza mirisne tvari.

2 Na igracki s mirisom limuna provodi se ispitivanje emisija kako bi se provela analiza
oslobadanja.

3 Orijentacijska analiza organskih spojeva koji se mogu ekstrahirati s pomoc¢u GC/MS-
ass,

Analizom mirisa pronadeno je ukupno 11 mirisnih tvari; mogu se utvrditi nazivi tvari te EC i
CAS brojevi. Tijekom ispitivanja emisija otkriveni su razliciti spojevi i identificirani po nazivu
tvari. U orijentacijskoj analizi spojeva koji se mogu ekstrahirati identificiran je naziv samo
jedne tvari. Pretraga EC i CAS brojeva provodi se na portalu za Sirenje informacija na
internetskim stranicama ECHA-e i putem drugih javnih baza podataka s toksikoloSkim
podatcima. Pretraga razvrstavanja provodi se u inventaru razvrstavanja i oznacivanja®®
ECHA-e. Primjer se bavi samo mirisnom tvari d-limonen.

58 GC/MS — plinska kromatografija/masena spektroskopija
59 1li u tablici uskladenih unosa u Prilogu VI. CLP-a dostupnom na
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-vi-to-clp.
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Informacije o koncentraciji tvari (d-limonen)

Utvrdena je koncentracija d-limonena u igrackama. Informacije o razvrstavanju dobivene
su iz inventara razvrstavanja i oznacivanja ECHA-e.

Informacije o d-limonenu u igrackama

Identifikacij_ske Uskladeno razvrstavanje Koncentracija u igracki
oznake tvari (mg/kg) ©°

Naziv: d-limonen Zap. Oks. tek. 3; H226 800

EC broj 227-813-5 Nadraz. koza 2; H315

CAS broj 5989-27-5 Derm. senz. 1; H317

Indeksni broj 601- Akutna za vodeni okoli$ 1; H400

029-00-7 Kroni¢na za vodeni okoli§ 1; H410

Informacije o upotrijebljenoj koli¢ini d-limonena

Koli¢ina d-limonena u mirisnim igrackama moze se izracunati kao koli¢ina u svakoj igracki
(800 mg/kg x 0,02 kg/igracka = 16 mg/igracka) pomnoZena s brojem godisnje uvezenih
igracaka (1 000 000 igracaka/god). Godisnja koli¢ina d-limonena u uvezenim igrackama
je 16 kg/god, sto je ispod 1 t/god.

Uvoznik takoder moze izracunati koliko igracaka moze uvesti prije nego $to dosegne prag
od 1 t/god za d-limonen. Taj broj moze se izracunati dijeljenjem koli¢inskog praga tvari s
koli¢cinom te tvari u svakom proizvodu u tonama po proizvodu. U ovom slucaju, (1 t/god)
/ (16 x< 10° t/igracka) = 62,5 x 10° igracaka/god znaci da uvoznik moze uvesti 62,5
milijuna igracaka godisnje prije dosezanja praga od 1 t/god za d-limonen koji bi
podrazumijevao obvezu registracije.

Okuvir 8.

Maksimalni broj proizvoda koji se mogu uvesti (ili proizvesti) prije dosezanja
koli¢inskog praga od 1 t/god (n maksproizvodi) Z@ tvar koja se treba osloboditi iz proizvoda,
koji podrazumijeva obvezu registracije, takoder se moze izracunati jednadzbom u
nastavku.

n - e ©

max articles — -
Concsubst. in article x marticle unit [t/arthIe]

Nmax articles N maks proizvodi
Concsubs. in article konc war u proizvodu
Marticle unit M jedinica proizvoda
t/article t/proizvod

Pri cemu:

konc tvar u proizvodu Vrijednost masenog udjela tvari u proizvodu koja se treba osloboditi;
M jedinica proizvoda Masa jednog proizvoda [t/proizvod].

60 U skladu s Direktivom o sigurnosti igracaka (Direktiva 2009/48/EZ), ako se d-limonen nalazi u
igracki ili njezinim dijelovima u koncentraciji koja premasuje 100 mg/kg, naziv te tvari navodi se na
igracki, na pri¢vrs¢enoj naljepnici, na ambalazi ili na pripadajucem letku.
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U ovom primjeru:

nmaxtoys = 1% = =5 1 == 62.5 ><106 lgraéke/gOd,
CONC,pet. in toy X Moy wnie [t/ 10y]  (800x10°)x (20x10°)
Nmax articles N maks proizvodi
Concsubs. in toy konc waru igracki
mtoy unit m jedinica igracke
t/ toy t/ligracka

Rezultat dobiven jednadzbom (9) isti je kao i onaj iz objaSnjenja u tekstu.

Prikaz postupka donosenja odluke

Primjer: Igracka s mirisom limuna (d-limonen)

1. Uloga u lancu opskrbe.
Jeste li vi proizvodac predmeta ili uvoznik iz EU-a?
DA.

2. Je li prema Uredbi REACH vas predmet proizvod?
Je li vas predmet proizvod? (proucite poglavija 2. i 4.)

DA. Poduzece uvozi igracke koje su proizvodi jer njihov oblik odreduje funkciju.

3. Obveza registracije u skladu s ¢lankom 7. stavkom 1. Uredbe REACH

Je li oslobadanje tvari iz proizvoda namjerno? (proucite poglavije 4.)

Tijekom uporabe igracke (proizvoda) oslobadaju se mirisne tvari. Oslobadanje je dodatno
svojstvo igracke, koja u suprotnom ne bi imala miris. Stoga je oslobadanje namjerno (u
normalnim ili razumno predvidljivim uvjetima uporabe).

= Zakljucci u pogledu registracije: Registracija bi mogla biti potrebna ako bi ukupna
kolic¢ina bila > 1 t/god. (vidjeti tocku 5. u nastavku).

4. Obveze prosljedivanja informacija u skladu s ¢clankom 33. Uredbe REACH
Sadrzava li proizvod posebno zabrinjavajucu tvar s popisa predlozenih tvari?
(proucite poglavlja 3., 4.15.)

Buduci da uvoznik ima ogranicene informacije koje je dobio od dobavljaca izvan EU-a i
rezultate kemijske analize koju je odlucio provesti, mogao bi uciniti sljede¢e da dobije
viSe informacija o prisutnosti tvari s popisa predlozenih tvari u igrackama:

1) Provjeriti lanac dostave (dobavljac izvan EU-a) i zatraziti informacije o tome nalazi li
se neka od tvari s popisa predlozenih tvari u proizvodu ili u tvarima/smjesama koje
su upotrijebljene u proizvodnji proizvoda ili dobiti potvrdu da tvari s popisa
predlozenih tvari nisu prisutne u proizvodu.

2)  Prikupiti informacije o znanju u sektoru i o uobi¢ajenom sadrzaju ovih vrsta tvari u
proizvodu, standardima kao Sto je Direktiva o igrackama itd. Uvoznik bi usporedio
te informacije s popisom predloZenih tvari za autorizaciju te bi mozda imao sumnje
u pogledu toga moze li iskljuciti prisutnost tvari s popisa predlozenih tvari (vidjeti
dodatak 5.) Na temelju nalaza, mogao bi zatraziti dodatne informacije od svog
dobavljaca izvan EU-a.

3) Napraviti plan i analitickim metodama provesti orijentacijsku analizu tvari s popisa
predlozenih tvari ako ne dobije informacije od dobavljaca izvan EU-a, a postoji
vjerojatnost sadrzaja posebno zabrinjavajucih tvari (vidjeti prethodno navedene
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rezultate).
4) Provjeriti jesu li identificirane tvari navedene na popisu predlozenih tvari (ili na
popisima PACT i Rol).

5) Provjeriti premasuju li koncentracije tvari koje su identificirane u orijentacijskoj
analizi koncentracijski prag od 0,1 % masenog udjela. Ako koncentracija premasuje
taj prag, treba izracunati koli¢inu tih tvari i procijeniti hoce li koli¢inski prag za
obvezu prijave biti premasen.

5. Obveza registracije u skladu s clankom 7. stavkom 1. Uredbe REACH (nastavak)

Je li ukupna koli¢ina mirisne smjese > 1 t/god (treba uzeti u obzir sve proizvode
u poduzecu)?

DA. Ukupna koli¢ina mirisne smjese (sadrzava 11 mirisnih tvari) je otprilike 2 t/god.
Identificirajte svaku tvar koja se treba osloboditi iz proizvoda.

Utvrdeno je da igracka sadrzava ukupno 11 mirisnih tvari. Tijekom ispitivanja emisija
otkriveni su i identificirani razliciti spojevi te su pribavljene informacije o njihovu
razvrstavanju.

Neposredni rezultat analize bili su samo nazivi tvari. Portal za Sirenje informacija i
inventar razvrstavanja i oznacivanja na internetskim stranicama ECHA-e pretraZzeni su
radi dobivanja CAS broja i informacija o razvrstavanju.

Daljnji koraci u ovom sluc¢aju usmjereni su samo na d-limonen koji je identificiran u
kemijskoj analizi.

Ima li tvari izuzetih od obveze registracije?
NE. D-limonen nije izuzet od obveze registracije.

Utvrdite kolicinu svake tvari koja se treba osloboditi (treba uzeti u obzir i
zbrojiti sve takve proizvode u poduzecu)

Na temelju kemijske analize utvrdeno je da sadrzaj d-limonena u igracki koji se treba
osloboditi iznosi 800 mg/kg. Sadrzaj d-limonena u igracki iznosi 16 mg, a ukupna masa
svake igracke iznosi 20 g.

Ukupna koli¢ina > 1 t/god?

Pretpostavlja se da je ova igracka jedini proizvod koji sadrzava d-limonen koji ovo
poduzece uvozi. Izracunato je da godisSnja koli¢ina d-limonena iznosi 16 kg/god, Sto je
ispod 1 t/god.

= Zakljucci u pogledu registracije: Registracija d-limonena u uvezenim igrackama nije
potrebna jer je ukupna tonaza < 1 t/god.

6. Konacni zakljucak

Zakljucak: Registracija d-limonena koji se treba osloboditi u uvezenim igrackama nije
potrebna.

Primjedbe u vezi s ovim slu¢ajem

Uvoznik moze uvesti igracke s nekoliko drugih mirisnih smjesa koje takoder treba ispitati.
Potrebno je identificirati svaku pojedinacnu tvar koja se treba osloboditi.

Uz mirisne tvari, u igracki se nalaze i druge tvari. Stoga je provedeno ispitivanje emisija.
U ispitivanju emisija utvrden je raspon hlapljivih tvari koje se oslobadaju u zrak. U tom je
ispitivanju analizirano samo oslobadanje, ne i sadrzaj. Ispitivanje emisija nije obuhvatilo
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http://echa.europa.eu/advanced-search-for-chemicals
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database

Smjernice o zahtjevima za tvari u proizvodima
102 Inacica 4.0. — lipanj 2017.

mirisne tvari (mirisna smjesa).

Analiza mirisnih tvari i ispitivanje emisija, u okviru kojeg su pretrazeni odredeni poznati
spojevi u igrackama i tvari koje se oslobadaju iz njih (emisije su sakupljene i analizirane),
nadopunjeni su orijentacijskom analizom organskih spojeva koji se mogu ekstrahirati
(GC/MS), pri ¢emu su otkriveni spojevi i okarakterizirani po njihovu spektru. Medutim,
spojevi koji su pronadeni u ispitivanju emisija nisu pronadeni u analizi GC/MS, te se stoga
primjenom ove metode nije mogao utvrditi sadrzaj hlapljivih tvari.

Ovaj slucaj pokazuje koliko je tesko u potpunosti dokumentirati tvari koje se trebaju
osloboditi iz proizvoda na temelju kemijske analize. Ako je moguce, dokumentiranje
identiteta i koliCine tvari koje se trebaju osloboditi iz proizvoda trebalo bi temeljiti na
sastavu formulacije upotrijebljene u proizvodu. U slucaju uvezenih proizvoda,
dokumentiranje bi moglo ukljucivati popratne dokumente kao Sto su pisma dobavljaca ili
certifikati u kojima se navodi, npr., sadrzaj mirisne smjese u proizvodu.
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Primjer 23.: bicikl

Bicikl je primjer koji opisuje slu¢aj kada je slozeni predmet proizveden povezivanjem vise
proizvoda (ili jednostavnijih slozenih predmeta) koji su mehanicki sastavljeni ili spojeni s
pomocu tvari/smjese (ili vise njih).

Bicikl se izraduje sastavljanjem ili spajanjem nekoliko proizvoda koji bi mogli sadrzavati
tvari s popisa predlozenih tvari. Neki od njih takoder se ¢esto prodaju kao rezervni dijelovi
i mogu se mijenjati na biciklu.

4 ™y

Poduzece je odlucilo godiSnje uvesti 10 000 bicikala iste vrste. Uvoznik je od svog
dobavljaca izvan EU-a zatrazio opci opis i specifikacije bicikala i proizvoda sadrzanih u
svakom od njih. Kako bi ispunio svoje obveze u pogledu odredbi Uredbe REACH o tvarima
u proizvodima, uvoznik je odlucio primijeniti pristup i upute koji su opisani u dodatku 5.
ovih smjernica.

Uvoznik je slijedio korake iz pristupa navedene u dodatku kako bi utvrdio koji bi proizvodi
mogli sadrzavati odredene tvari s popisa predlozenih tvari. U 2. koraku uvoznik je odlucio
sastaviti popis svih proizvoda koji su spojeni ili sastavljeni na biciklu.

Na temelju opisa i specifikacija koje mu je dostavio dobavljac¢ izvan EU-a, uvoznik je
utvrdio sve predmete ugradene u bicikl:

e Okvir: npr. gornja cijev okvira, donja cijev okvira, cijev sjedala, straznja vilica,
cijev prednje vilice. Ti metalni proizvodi spojeni su lemljenjem kako bi se proizveo
okvir, a potom se cijeli okvir boji.

e Podrucje sjedala: npr. sjedalo, uporiste sjedala, nosaci sjedala, stezaljka sjedala,
stezaljka uporista sjedala, vijci, matice, O-prsteni.

e Prednji dijelovi: npr. rucke upravljaca, amortizer, prednje kocnice, kabeli prednjih
kocnica, vilica, pokrovi rucica koc¢nica, rucice kocnica, rucice mjenjaca brzina.

e Kotadi: npr. zbice kotaca, glava kotaca, obruci, gume, zracnice s ventilima i
kapicama ventila.

e Drugo: npr. pedale, poluge pedala, prednji mjenjac brzina, straznji mjenjac
brzina, mjenjac kolotura, lanac, prednji lancanici, straznji lancanici, kabeli brzina,
straznje kocnice, kabeli straznjih kocCnica, katadiopteri za kotace, straznji
katadiopter, svjetlo, kuciste svjetla, vijci, matice, O-prsteni itd.
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Uvoznik ve¢ moze identificirati proizvode u nekim slozenim predmetima (npr. obojeni
okvir, sjedalo, uporiste sjedala, obruci, zZbice kotaca, katadiopteri za kotace). Kod drugih,
uvoznik na temelju dostupnih informacija ne moze identificirati sve (pojedinacne)
proizvode koji su spojeni ili sastavljeni u predmetu (npr. amortizer, svjetlo, mjenjaci
brzina, lancanik, gume, zracnice, kocnice). Uvoznik za njih mora od svog dobavljaca izvan
EU-a zatraziti dodatne informacije o proizvodima i materijalima koji su koriSteni kao
sastavni dijelovi.

Nakon Sto utvrdi razliCite sastavljene ili spojene proizvode ili predmete u biciklu, uvoznik ih
na temelju vec¢ dostupnih informacija grupira prema razli¢itim materijalima od kojih su
sacinjeni. U slu¢ajevima kada ne moze identificirati sve materijale u predmetu, on trazi
daljnje informacije od svog dobavljaca.

U popisu u nastavku nalazi se primjer materijala koji bi se mogli biti sastavni dio
(pojedinacnih) proizvoda ili predmeta u biciklu. To nije sveobuhvatan ni precizan popis.

Materijal Naziv proizvoda/predmeta

(predmeti koji sadrzavaju razlicite materijale navedeni su u vise
redaka)

Mekana plastika Sjedalo, rucke upravljaca, plasticne cijevi oplastenih kabela, pedale,
kapice ventila na zracnici gume

Tvrda plastika Pokrovi rucica koc¢nica, rucice kocnica, rucice mjenjaca brzina,
katadiopteri za kotace, straznji katadiopter, kuciste svjetla

Guma Gume, zracnice guma, gumice kocnica (kocnice), O-prsteni
Materijali od Obojen metalni okvir, kabeli, koCnice, amortizer, Zbice, glava kotaca,
metala obrudi, ventil zrac¢nice, poluge pedala, mjenjaci brzina, lanac, prednji

lancanici, straznji lancanici, vijci, matice

Premazi/boje Obojen metalni okvir, uporiste sjedala, nosaci sjedala, stezaljka sjedala,
stezaljka uporista sjedala, vilice, vijci, matice

Staklo Svjetlo

Nepoznato Gume

Na temelju pretraga i prikupljenih informacija, uvoznik je mogao izraditi popise sa
smanjenim brojem tvari s popisa predlozenih tvari koje bi se mogle nalaziti u razli¢itim
materijalima s prethodne tablice upotrijebljenim u proizvodima ili slozenim predmetima
sadrzanima u biciklu.

Stoga uvoznik od svojeg dobavljaca izvan EU-a trazi dodatne informacije o:
e (pojedina¢nim) proizvodima u predmetima, ako ih uvoznik nije mogao sve
utvrditi, te o njihovu sastavu;
e materijalima od kojih su sacinjeni proizvodi/predmeti (ako te informacije nisu
dostupne);
e mogucoj prisutnosti i koncentraciji tvari s popisa predlozenih tvari u prethodnim
»~Skracenim” popisima izradenima za odredene proizvode/predmete.

Uvoznik u zahtjevu takoder objasnjava razlog svog zahtjeva.

Nakon zahtjeva, uvoznik je dobio detaljne i pouzdane informacije od svojeg dobavljaca
izvan EU-a.
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Zbog velikog broja proizvoda koji se nalaze na biciklu, u nastavku ovog primjera
usredotocit ¢cemo se samo na sljedece proizvode/predmete:

e plasti¢ne rucke upravljaca;

e obojen metalni okvir;

e zracnice gume (umetnute izmedu gume i obruca kotaca);

e gume.

Uvoznik je od svojeg dobavljaca izvan EU-a dobio sljedeée detaljne informacije o
prethodno navedenim predmetima:

Rucke upravljaca

Rucke upravljaca su proizvodi od plastike (PVC) proizvedeni postupkom injekcijskog
preSanja.

Rucke upravljaca imaju 50 g mase i sadrzavaju 0,5 % masenog udjela tvari 1. s popisa
predloZenih tvari.

Zracnice guma

Zracnica gume sastoji se od savitljive gumene cijevi oblika slova O s metalnim ventilom
za pumpanje i kapicom ventila. Cijev oblika slova O ima masu od 100 g i sadrZzava
tvar 2. s popisa predlozenih tvari u koncentraciji od 20 % masenog udjela.

Obojen metalni okvir

Razlic¢ite Celicne cijevi (kako je prethodno utvrdeno) spojene su lemljenjem s pomocu
metalne legure. Celik i metalna legura za lemljenje ne sadrzavaju tvari s popisa
predlozenih tvari. Obojen metalni okvir ima masu od 7,0 kg, a cijevi su ukupne
duzine 2,5 m i promjera 3,0 cm. Premaz boje debljine je 0,2 mm i gustoc¢e 2,0 g/cm?.
Sadrzaj nehlapljivih tvari (krutine) u upotrijebljenoj boji iznosi 45 % masenog udjela i
sadrzava tvar 3 s popisa predloZenih tvari u koncentraciji od 1,8 % masenog udjela.

Gume bicikla
Guma za bicikl ,.clincher” sastoji se od karkase, gaznog sloja i dvije stope gume.

Karkasa se sastoji od pojasa gume. Pojas se sastoji od tkanine s najlonskim vliaknima koja
je spojena i impregnirana s gumenom smjesom u stroju za valjanje. Svaka stopa gume
sastoji se od snopa Celi¢nih Zica prekrivenih gumenim slojem. Gazni sloj je ekstrudirani
gumeni profil koji je prevucen preko karkase gume prije postupka stvrdnjavanja u kalupu
pod tlakom i pri visokoj temperaturi. Postupak stvrdnjavanja potice vulkanizaciju izmedu
razlic¢itih gumenih materijala, ¢ime se dobiva konacan oblik i obli¢je gume.

Najlonska vlakna u tkanini i Celi¢ne Zice u stopama gume ugraduju se tijekom proizvodnje
u gumu. Guma koja se upotrebljava u proizvodnji karkase sadrzava tvar 4. s popisa
predlozenih tvari u koncentraciji od 10 % masenog udjela. Gumena smjesa koja se
upotrebljava u proizvodnji gaznog sloja (profil gume) sadrZzava istu tvar s popisa
predlozenih tvari u koncentraciji od 4 % masenog udjela. Gumeni sloj svake stope gume
takoder sadrzava tvar 4. s popisa predloZenih tvari u koncentraciji od 1 % masenog
udjela. Masa gume u karkasi iznosi 0,15 kg, u gaznom sloju 0,2 kg, a u stopama

gume 0,03 kg. Vulkanizirana guma koja sadrzava najlonsku tkaninu, snopove celi¢nih Zica
i materijale od gume, ima masu od 0,5 kg. Tijekom vulkanizacije dolazi do zajednickog
stvrdnjavanja gumenog materijala stopa guma, karkase i gaznog sloja gume, Sto rezultira
konac¢nim gumenim dijelom tijela gume. Ti gumeni materijali razlicitih sastava viSe se ne
mogu odvojiti nakon vulkanizacije. Cini se da vulkanizacija mijenja oblik i povrsinu
pokrovnog gumenog sloja snopova celi¢nih zica u stopama guma jer se on nakon tog
postupka integrira u konacni gumeni dio tijela gume.

Prikaz postupka donosenja odluke s pomocu dijagrama toka iz potpoglavilja 1.2.
ovih smjernica
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Primjer: bicikl — rucke upravljaca, zracnice, obojen metalni okvir bicikla, gume

1. Uloga u lancu opskrbe.

Jeste li vi proizvodac predmeta ili uvoznik iz EU-a?

DA. Uvoznik uvozi bicikle te ga se stoga nuzno smatra i uvoznikom rucki upravljaca,
gumenih cijevi oblika slova O koje cine zracnice, obojenog metalnog okvira bicikla i
guma.

2. Je li prema Uredbi REACH vas predmet proizvod?

Je li vas predmet proizvod? (proucite poglavije 2.)

DA. Rucke upravljaca, gumene cijevi oblika slova O koje Cine zracnice, obojen metalni
okvir i gume ugradeni su u bicikl, a zasebno su proizvodi ili sloZzeni predmeti koji
sadrzavaju proizvode.

3. Obveza registracije u skladu s ¢lankom 7. stavkom 1. Uredbe REACH

Je li oslobadanje tvari iz proizvoda namjerno? (proucite poglavije 4.)
NE.

= Zakljucci u pogledu registracije: Registracija nije potrebna.

4. Obveze prosljedivanja informacija u skladu s ¢clankom 33. Uredbe REACH
Sadrzava li proizvod posebno zabrinjavajucu tvar s popisa predlozenih tvari?
(proucite poglavlja 3. i 5.)

DA.

Proizvod

Tvar s popisa
predlozenih

Koncentracija u
% masenog
tvari udjela*

Ukupna tonaza tvari s
popisa predlozenih tvari u
proizvodima/
t/god**

Rucke upravljaca

Tvar 1. s popisa

predloZenih tvari

0,5

0,005

Savitljive gumene Tvar 2. s popisa 20 0,4

cijevi oblika slova O | predlozenih tvari

Obojen metalni Tvar 3. s popisa 0,05 Nije primjenjivo
okvir predloZenih tvari

Gume bicikla Tvar 4. s popisa 4,7 0,5

predlozenih tvari
* Vidjeti u nastavku ,,Utvrdite koncentraciju tvari s popisa predlozenih tvari”

** Vidjeti u nastavku ,Izracunajte ukupnu koli¢inu u tonama tvari s popisa predlozenih tvari u
svim vrstama godiSnje uvezenih proizvoda...”

Utvrdite koncentraciju tvari s popisa predlozenih tvari

Dobavljac izvan EU-a proslijedio je informacije o koncentracijama tvari 1 s popisa
predloZenih tvari u ruckama upravljaca i tvari 2 s popisa predlozenih tvari u savitljivoj
gumenoj cijevi oblika slova O, koje su navedene u prethodnoj tablici.

Obojen metalni okvir

Podatci o obojenom metalnom okviru:

e Masa obojenog metalnog okvira: 7,0 kg

e Ukupna duzina cijevi: 2,5 m

e Promijer cijevi: 3,0 cm = 0,030 m

e Debljina premaza boje: 0,2 mm = 0,0002 m
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e Gustoca suhe boje: 2 g/cm?3

e Sadrzaj nehlapljivih tvari (krutine) u upotrijebljenoj boji: 45 % masenog udjela

e Koncentracija tvari 3. s popisa predlozenih tvari u tekucoj boji: 1,8 % masenog
udjela.

Maseni udio tvari 3. s popisa predlozenih tvari u obojenom metalnom okviru (konc Va3 u
okiry dobiva se dijeljenjem mase tvari 3. s popisa predloZenih tvari u obojenom
metalnom okviru (m a3 uokiy g ykupnom masom obojenog okvira (M gpojeni okvir = 7,0 Kg).
[To odgovara primjeni jednadzbe (1) iz okvira 1.]

Medutim, masa tvari 3. s popisa predloZenih tvari u obojenom metalnom okviru nije
poznata i treba je izracunati. Njezina vrijednost jednaka je kolicini te tvari u suhoj boji
ugradenoj u okvir, koja se izracunava u trima koracima.

U prvom koraku izraCunamo masu suhe boje ugradene u okvir. Ta koli¢ina izracunava se
mnozenjem koli¢ine boje ugradene u okvir, koja se dobiva mnoZenjem obojene povrsine
s debljinom sloja boje i s gustocom suhe boje:

Ukupna obojena povrsina (priblizno): (ukupna duzina cijevi) < (promjer cijevi < ©) =
2,5 m x (0,030 m x 1) ~ 0,24 m?, kada je = priblizno 3,14.

Kolic¢ina suhe boje: ukupna obojena povrsina x debljina premaza boje = 0,24 m? x
0,0002 m = 4,7x10° m?

Masa suhe boje: koli¢ina suhe boje x gustoc¢a suhe boje = (4,7 x 10> m?) x (2 x

10® kg/m3) = 0,094 kg

U drugom koraku izracunamo koli¢inu (tekuce boje) upotrijebljene za bojanje okvira.
Masa suhe boje ugradene u okvir jednaka je nehlapljivom sadrzaju boje. Stoga se masa
upotrijebljene boje izracunava mnozenjem mase suhe boje (0,094 kg) s ¢cimbenikom 100
/ 45, ¢ime se dobiva: 0,094 kg < (100 / 45) = 0,21 kg.

U tre¢em koraku, masa tvari 3 s popisa predlozenih tvari u boji ugradenoj u okvir dobiva
se mnozenjem vrijednosti masenog udjela tvari (1,8 % masenog udjela = 0,018) s
koli¢inom boje upotrijebljene za bojanje: 0,018 x 0,21 kg = 0,0038 kg,

Konacno, kako je prethodno navedeno, maseni udio tvari 3 s popisa predloZenih tvari u
obojenom metalnom okviru dobiva se dijeljenjem m wars. uokiru = 0,004 Kg S M ohojeni okvir =
7,0 kg:

0,0038 kg / 7,0 kg ~ 0,00054 = 0,05 % masenog udjela.

Koncentracija tvari 3 s popisa predlozenih tvari u okviru iznosi 0,05 % masenog udjela,
Sto ne premasuje koncentracijski prag od 0,1 %.

Koncentracija (% masenog udjela) tvari 3 s popisa predloZenih tvari u okviru (konc wars.
uokiru) MoZze se izraCunati i jednadzbom (2) iz okvira 2.

Koncentraciju tvari 3 s popisa predlozenih tvari u suhoj boji (konc tvar 3. u boji) treba
ispraviti cimbenikom 100 / 45 zbog (polu)hlapljivih tvari sadrzanih u boji koje
isparavaju tijekom nanoSenja boje na metalni okvir. Stoga konc tvar 3. u boji = (100 / 45)
% 1,8 % = 4,0 % masenog udjela.

Koncentracija boje u obojenom metalnom okviru izracunava se na sljedeci nacin: konc
bojauokiru = 0,094 kg / 7 kg = 1,3 % masenog udjela.

Stoga se koncentracija (% masenog udjela) tvari 3 s popisa predloZenih tvari u okviru
dobiva na sljededi nacin:

Concsubst.S in frame — COncsubst.s in paint ><Concpa\int in frame — (0040)X (OOlS)z 005% W/W
CoNCsubst3. in frame konc tvar 3. u okviru
CoNCsubst.3 in paint konc tvar 3. u boji

CoNnCpaint in frame Konc boja u okviru
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Guma

Podatci o gumi:

e Ukupna masa vulkanizirane gume: 0,50 kg

e Masa gume u karkasi gume: 0,15 kg

e Koncentracija tvari 4 s popisa predlozenih tvari u gumi karkase: 10 % masenog
udjela

e Masa gume u gaznom sloju gume: 0,20 kg

e Koncentracija tvari 4 s popisa predlozenih tvari u gumi gaznog sloja: 4 % masenog
udjela
Masa gumenog sloja dvije stope gume: 0,030 kg
Koncentracija tvari 4 s popisa predlozenih tvari u gumi stopa: 0,030 % masenog
udjela

Tijekom vulkanizacije sve gumene komponente postaju sastavni dijelovi gumenog dijela
gume. Prema tome, ukupna koli¢ina tvari 4 s popisa predlozenih tvari u gumenom dijelu
gume izraCunava se zbrajanjem ukupne koli€ine ove tvari u svakom gumenom dijelu na
slijedeci nacin: masa tvari 4 s popisa predlozenih tvari u gumi karkase [koncentracija
tvari 4 s popisa predlozenih tvari < masa gume karkase = 0,10 < 0,15 kg] + masa
tvari 4 s popisa predlozenih tvari u gaznom sloju [koncentracija tvari 4 s popisa
predloZzenih tvari < masa gaznog sloja = 0,04 x 0,20 kg] + masa tvari 4 s popisa
predloZenih tvari u gumenom sloju stopa gume [koncentracija tvari 4 s popisa
predlozenih tvari < masa gumenog sloja dviju stopa gume = 0,01 % 0,030 kg] =

0,015 kg + 0,008 kg + 0,0003 kg = 0,023 kg

Stoga se koncentracija tvari 4 s popisa predlozenih tvari u gumenom dijelu gume
izracunava dijeljenjem ukupne mase tvari 4 s popisa predlozenih tvari u gumenom dijelu
gume s ukupnom masom vulkanizirane gume = 0,023 kg / 0,50 kg = 0,047 = 4,7 %
masenog udjela.

[To odgovara primjeni jednadZbe (1) iz okvira 1.]

Koncentracija tvari 4 s popisa predloZzenih tvari u gumama iznosi 4,7 % masenog udjela,
Sto premasuje koncentracijski prag od 0,1 %.

Koncentracija premasuje 0,1 % (maseni udio)?

DA, kod rucki upravljaca, savitljivih gumenih cijevi oblika slova O i guma bicikla (vidjeti
prethodnu tablicu). Koncentracija tvari s popisa predlozenih tvari u svakom od tih
proizvoda premasuje koncentracijski prag od 0,1 % masenog udjela.

=> Zakljucci u pogledu prosljedivanja informacija niz lanac opskrbe: proslijedite
informacije u skladu s ¢lankom 33., kako je objasnjeno u potpoglavljima 3.2.1.
i 3.4.1. ovih smjernica, za ove dijelove bicikla: rucke upravljaca, savitljive gumene
cijevi oblika slova O (zracnice) i gume bicikla.

5. Prijava tvari s popisa predlozenih tvari u proizvodima u skladu s clankom 7.
stavkom 2. Uredbe REACH

Izracunajte ukupnu kolic¢inu u tonama svake tvari s popisa predlozZenih tvari u
svim vrstama godiSnje uvezenih proizvoda kada premasuje koncentracijski
prag od 0,1 2%6 masenog udjela

Godisnje se uveze 10 000 bicikala. Stoga broj rucki upravljaca, savitljivih gumenih cijevi
oblika slova O i guma uvezenih bicikala iznosi 20 000 za svaku stavku (N rucke; N cijevi; N

gume)-
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e Izracun ukupne koli¢ine tvari 1 s popisa predloZenih tvari u ru¢ckama upravljaca:

Buduci da masa rucki upravljaca (m rueke) iznosi 0,050 kg, ukupna masa uvezenih rucki
upravljaca izraCunava se mnozenjem broja uvezenih jedinica s masom svake jedinice u
tonama (0,050 kg / 1000 = 0,000050 t): 20 000 (jedinica/god) > 0,000050 (t/jedinica)
= 1,0 t/god. Godisnja koli¢ina u tonama tvari 1 s popisa predlozenih tvari u ruckama
upravljaca dobiva se mnozenjem njihove ukupne mase (1,0 t/god) s vrijednosti
koncentracije te tvari s popisa predloZenih tvari u masenom udjelu (0,5 % masenog
udjela = 0,005): 1,0 t/god = 0,005 = 0,005 t/god.

Ukupna godisnja koli¢ina u tonama tvari 1 s popisa predlozenih tvari u svim ruckama
upravljaca, koje sadrzavaju vise od 0,1 % masenog udjela te tvari, iznosi 0,005 t/god,
Sto ne premasuje prag od 1 t/god.

Primjena jednadzbe (3) iz tekstualnog okvira 3 daje isti rezultat.
Koncentracija tvari 1 s popisa predlozenih tvari u svakoj rucki upravljaca (konc rucke)
navedena je u prethodnoj tablici.
Moo 1KG / handlebar]
ML subst.1. in handlebars [t / a] = (ConCCL subst.1 in handlebars )X( S 1000 X (nhandlebars [handlebars/ a])
M CL subst. 1 in handlebars M cL war 1. u ruckama
COoNC cL subst. 1 in handlebars Konc c war 1. u ruckama
M handlebar M yucke
kg/handlebar kg/rucke
N handlebars N rucke
handlebars/ a rucke/god
0.05
Mey subst.1 in handlebars [t / a] = (OOOS)X — |IZ (20'000) =0.005
1000
M CL subst. 1 in handlebars M cL war 1. u ruckama

e Izracun ukupne kolicine tvari 2 s popisa predlozenih tvari u uvezenim savitljivim
gumenim cijevima oblika slova O:

Izracun se provodi na nacin koji je prethodno opisan za uvezene rucke upravljaca.
Ukupna masa savitljivih gumenih cijevi oblika slova O iznosi 2,0 t/god [= 20 000
(jedinica/god) x 0,00010 (t/jedinica)], a godiSnja koli¢ina u tonama tvari 2. s popisa
predlozenih tvar u savitljivim gumenim cijevima iznosi 0,4 t/god [= 2,0 t/god = 0,2].
Ukupna godisnja koli¢ina u tonama tvari 2 s popisa predloZzenih tvari u svim savitljivim
gumenim cijevima oblika slova O, koje sadrzavaju viSe od 0,1 % masenog udjela te
tvari, iznosi 0,4 t/god, Sto ne premasuje prag od 1 t/god.

Primjena jednadzbe (3) iz tekstualnog okvira 3 daje isti rezultat.
Koncentracija tvari 2 s popisa predloZenih tvari u svakoj savitljivoj gumenoj cijevi
(konc cijevi) Nnavedena je u prethodnoj tablici.

Moo [KG / tube]
mCL subst.2 in tubes [t / a] = (ConCCL subst.2 in tubes )X( = elOOO = | X (ntubes [tUbeS / a])
M CL subst. 2 in tubes M cL tvar 2. u cijevima
CoNc i subst. 2 in tubes konc ci war 2. u cijevima
M tupe M cijevi
N tubes N cijevi
tubes/ a cijevi/god

0.1
Mey subst.2 in tubes [t / a] = (OZ)X (1000

M CL subst. 2 in tubes M CL tvar 2. u cijevima

)x (20,000)=0.4
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e Izracun ukupne kolicCine tvari 4 s popisa predloZenih tvari u uvezenim gumama
bicikla:

Izracun se provodi na nacin koji je prethodno opisan za uvezene rucke upravljaca.
Ukupna masa uvezenih guma iznosi 10 t/god [= 20 000 (jedinica/god) < 0,00050
(t/jedinica)], a godiSnja koli¢ina u tonama tvari 4 s popisa predlozenih tvari u gumama
bicikla iznosi 0,5 t/god [= 10 t/god = 0,047].

Ukupna godisnja koli¢ina u tonama tvari 4 s popisa predlozenih tvari u gumama bicikla
koje sadrzavaju vise od 0,1 % masenog udjela te tvari, iznosi priblizno 0,5 t/god, Sto ne
premasuje prag od 1 t/god.

Primjena jednadzbe (3) iz tekstualnog okvira 3 daje isti rezultat.
Koncentracija tvari 4 s popisa predlozenih tvari u svakoj gumi bicikla (konc gume)
navedena je u prethodnoj tablici.

m,,.[kg / tyre
Mey supst.4 in tyres [t / a‘] = (ConCCL subst.4 in tyres )X [M] X (ntyres [tyres / a])

1000

M CL subst. 4 in tyres M cL tvar 4. u gumama
CoNc ci subst. 4 in tyres konc ci war 4. u gumama
M tyre M guma

kg/ tyre kg/guma

N tyres N gume

tyres/ a gume/god
MeL supsta in yres 1/ @) = (0.047)x (1250) x(20,000)=0.47 ~ 0.5

M CL subst. 4 in tyres M cL tvar 4. u gumama

Je li ukupna kolicina tvari s popisa predlozenih tvari > 1 t/god?

Ne. Ukupne kolic¢ine tvari 1, 2 i 4 s popisa predlozenih tvari u svim ru¢ckama upravljaca,
savitljivim gumenim cijevima oblika slova O i gumama uvezenih bicikala (vidjeti
prethodnu tablicu) ne premasuju prag od 1 t/god.

= Zakljucak o obvezi prijave za tvari u proizvodima u skladu s ¢clankom 7.
stavkom 2. Uredbe REACH: uvoznik nema obvezu prijave tvari s popisa predlozZenih
tvari koje se nalaze u ruckama upravljaca, savitljivim gumenim cijevima oblika slova
O i gumama uvezenih bicikala jer su ukupne kolicine ispod praga od 1 t/god.

6. Konacni zakljucak

Zakljucak: U skladu s ¢lankom 33., obvezno je prosljedivanje informacija niz lanac
opskrbe i potrosac¢ima na njihov zahtjev o tvarima s popisa predlozenih tvari koje se
nalaze u ruckama upravljaca, savitljivim gumenim cijevima oblika slova O (zracnice) i
gumama uvezenih bicikala. Uvoznik nema obvezu prijave tih tvari s popisa predlozenih
tvari.
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