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    1. UVOD








         

    1.1. Što zakonodavstvo EU o razvrstavanju, označavanju i pakiranju pokriva?

Zakonodavstvo EU o razvrstavanju, označavanju i pakiranju ima za cilj osigurati visoku razinu zaštite zdravlja ljudi i okoliša kao i funkcioniranje unutarnjeg tržišta. Taj cilj postiže se definiranjem kriterija za cijelu EU koje se mora primjenjivati kako bi se moglo utvrditi ima li neka tvar ili mješavina, proizvedena ili uvezena na europsko tržište, odlike koje mogu štetiti ljudskom zdravlju ili okolišu. U slučajevima, kada takva tvar udovoljava tzv. „kriterijima razvrstavanja“, odnosno ima određene opasne karakteristike, istu treba u skladu s time razvrstati, na primjer kao vrlo opasnu ili zapaljivu. Dobavljači zatim imaju obvezu obavijestiti o utvrđenim opasnostima vezanim za iste tvari ili mješavine svoje kupce, uključujući i potrošače. Najčešći način komunikacije o opasnosti je oznaka za pakiranoj tvari ili mješavini, ali isto tako i korištenje sigurnosno-tehničkog lista koji se dostavlja drugim tvrtkama u lancu opskrbe.

Označavanje opasnosti omogućuje da se upozori korisnika tvari ili mješavine o postojanju opasnosti te o potrebi izbjegavanja izlaganju te o mogućim rizicima. Dodatna pravila o pakiranju trebaju doprinijeti sigurnoj opskrbi opasnim tvarima i mješavinama. 

Zakonodavstvo EU o razvrstavanju, označavanju i pakiranju sastoji se od tri propisa: Direktive o opasnim tvarima (Direktiva 67/548/EEZ, „DSD“), Direktive o opasnim pripravcima (Direktiva 1999/45/EK, „DPD“) i nove Uredbe o razvrstavanju, označavanju i pakiranju tvari i mješavina Uredbi (EK) br. 1272/2008. („Uredba CLP“ ili „CLP“) koja je stupila na snagu 20. siječnja 2009. godine.            

1.2. Zašto je UN uspostavio Globalno harmoniziran sustav (GHS) za razvrstavanje i označavanje kemikalija?

Globalno usklađen sustav za razvrstavanje i označavanje kemikalija Ujedinjenih naroda (UNGHS) predstavlja osnovu globalno ujednačenog sustava informacija o fizikalnim svojstvima, učinku na okoliš, zdravlje i zaštitu vezano za opasne kemikalije kroz usklađenje kriterija za njihovo razvrstavanje i označavanje. Taj je sustav definiran na razini UN s ciljem da se premoste različitosti u zahtjevima glede informacija na deklaracijama o fizikalnim opasnostima, opasnostima za zdravlje ljudi i okoliš. Isto tako, cilj je smanjiti prepreke trgovini koje su posljedica činjenice da se prilikom izvoza kemikalije, trebalo drugačije razvrstati i označiti zbog primjene različitih kriterija.

Više informacija o UN GHS-u možete pronaći na stranici http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/histback_e.html.

1.3. Zašto je EU donijela novo zakonodavstvo o razvrstavanju, označavanju i pakiranju?

Na Svjetskom sastanku na vrhu o održivom razvoju, održanom u Johannesburgu 2002. godine, Komisija, zemlje članice EU, industrija i nevladine organizacije dale su podršku preporuci UN-a o primjeni GHS-a u nacionalnom zakonodavstvu do 2008. godine. EU je imala za cilj da pomoću nove Uredbe omogući smanjenje necarinskih prepreka trgovini, koje su nastale kao posljedica različitog razvrstavanja i ponovnog označavanja radi izvoza u zemlje izvan EU.      

1.4. Koje zemlje izvan EU primjenjuju GHS?

Izvan EU postoji velik broj zemalja koje su se obvezale na primjenu GHS-a u nacionalnom zakonodavstvu, među kojima su SAD, Kanada, Novi Zeland, Brazil, Kina, Filipini, Rusija, Japan, Meksiko, Južna Afrika i brojne druge afričke zemlje. Stupanj primjene ide od onih zemalja koje su već uspostavile ili će uskoro uspostaviti vlastiti sustav primjene GHS-a (npr. EU, Japan, Novi Zeland, Južna Koreja)  do onih gdje su u tijeku aktivnosti na uspostavi sustava primjene GHS-a (npr. SAD), te do onih gdje je tek pokrenuta rasprava s namjerom primjene GHS-a. Svaka pojedina zemlja koristi svoje specifične domaće zakonske instrumente, npr. zakone za pojedini sektor ili nacionalne standarde, s ciljem primjene GHS-a. U EU je UN GHS integriran u Uredbu o CLP-u, koja je stupila na snagu 20. siječnja 2009. godine, s direktnom primjenom u gospodarskoj djelatnosti.

Daljnje informacije o primjeni GHS-a u pojedinoj zemlji nalaze se na web stranicama UN ECE:

http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/implementation_e.html
1.5. Da li Uredba CLP olakšava trgovinu između zemalja unutar i izvan EU?

Da. Izvoznik će moći koristiti isti opis opasnosti na deklaraciji na domaćem tržištu kao i u zemlji u koju izvozi. To znači da kad izvozi svoj proizvod, štedi na troškovima ponovnog razvrstavanja radi poštivanja drugačijih zahtjeva razvrstavanja i označavanja u zemlji izvoza. Isto tako i dobavljač iz zemlje izvan EU koji namjerava uvesti tvari i mješavine u EU uživa iste pogodnosti.

Cilj donošenja GHS-a je uspostava sustava razvrstavanja koji omogućuje globalno ujednačene informacije o opasnim kemikalijama vezano za fizikalne opasnosti, te učinke na zdarvlje ljudi i okoliš. Da bi se taj cilj postigao, trebalo je ujednačiti kriterije razvrstavanja i označavanja tvari i mješavina na razini UN-a. Kako su brojne zemlje i glavni trgovački partneri EU odlučili primijeniti GHS, stvoreni su preduvjeti da tvari i mješavine imaju isto razvrstavanje kako unutar EU tako i u zemljama izvan EU.

ŠTO UREDBA OBUHVAĆA
2.1. Što je to razvrstavanja? I što je to usklađeno razvrstavanje?

Razvrstavanje tvari ili mješavine ukazuje na vrstu i ozbiljnost opasnosti koju predstavlja ta tvar ili mješavina, to jest pokazuje kolika je njena potencijalna mogućnost da štetno djeluje na ljude ili okoliš. Odgovarajuće razvrstavanje se izražava pomoću standardiziranih deskriptora, na pr. „akutna toksičnost 1. kategorije (oralno)“ ili „zapaljive tekućine, 2. kategorija“. Razvrstavanje se izražava pomoću standardiziranih izraza i simbola na deklaracijama i u sigurnosno-tehničkim listovima, npr. razvrstavanje „akutna toksičnost 1. kategorije (oralno) se izražava kroz izraz za opasnost „smrtonosno ako se proguta“, kroz signalnu riječ „opasno“ te putem simbola lubanje s prekriženim kostima.   

Odluku o određenoj razvrstavanju pojedine tvari ili mješavine donosi najčešće sam dobavljač te tvari ili mješavine („samo-razvrstavanje“). U određenim slučajevima odluka o razvrstavanju određene tvari donosi se na razini EU – vidi također i pitanje 2.3 i poglavlje u ovom dokumentu koje govori o usklađenom razvrstavanju. Razvrstavanje o kojem se odluka donosi na razini EU naziva se „usklađeno razvrstavanje“. Svi dobavljači tvari koja je ima usklađeno razvrstavanju moraju istu primjenjivati kao zadanu. Razvrstavanje oko 8000 tvari koje su usklađene na razini EU tijekom nekoliko prošlih desetljeća nalaze se u Prilogu VI CLP-a.      

2.2. Koja je razlika između procjene opasnosti i procjene rizika?

Procjena opasnosti znači procjenu odlika same tvari. Ne treba je miješati s procjenom rizika koja povezuje određenu opasnost vezanu za stvarnu izloženost riziku za ljude ili okoliš u dodiru s tvari ili mješavinom, koja predstavlja tu opasnost.     

2.3. Koje su glavne promjene unesene u odnosu na ranije zakonodavstvo, to jest Direktivu o opasnim tvarima 67/548/EEZ (Engl: DSD)  i Direktivu o opasnim pripravcima 1999/45/EK (Engl: DPD)?

Iako su glavne odlike razvrstavanja i označavanja slične i prema DSD/DPD i prema CLP, postoje neke razlike nastale zbog preuzimanja terminologije, kriterija razvrstavanja i elemenata označavanja iz GHS-a kao i zbog postupaka preuzetih iz Uredbe (EK) br. 1907/2006 (REACH). Pregled najvažnijih razlika nalazi se u donjoj tablici uz dodatna objašnjenja u tekstu nakon tablice:

	DSD/DPD


	CLP

	Terminologija DSD-a, npr. pripravak, opasno, kategorija opasnosti, izraz rizika, izraz sigurnosti
	Terminologija GHS, na pr. mješavina, opasan, klasa opasnosti, izjava o opasnosti, izjava o oprezu  

	Kategorije opasnosti prema DSD vezano za fizikalnu opasnost, opasnost za zdravlje ljudi i okoliš
	Kategorije opasnosti GHS uključujući i sve one različitosti koje najbolje ukazuju na kategorije opasnosti prema DSD; ukupni broj klasa opasnosti je veći prema CLP nego što je  ukupan broj kategorija opasnosti prema DSD  

	Pravila računanja DPD („konvencionalna metoda“) kod razvrstavanja pripravaka 
	Metode računanja GHS (aditivnost, pribrajanje) različite od pravila računanja DPD 

	Testiranje, ljudsko iskustvo ili računanje radi razvrstavanja mješavina
	Slično DPD-u; uz to se koriste načela koja omogućuju razvrstavanje mješavina na osnovi podataka o sličnim testiranim

 mješavinama te informacije o pojedinačnim tvarima 

	Kategorije opasnosti prema DSD uz dodatne elemente označavanja, npr. R1 („eksplozivno kad je suho“)    
	Klase opasnosti GHS plus dodatni elementi označavanja preuzeti od DSD npr. EUH001 („ eksplozivno kad je suho“)   

	Ako je razvrstavanje usklađeno, onda je to za sve kategorije opasnosti 
	Ako je razvrstavanje usklađeno, onda je to za tvari koje su kancerogene, mutagene, toksične za reprodukcije ili su respiratorni senzibilizatori; o ostalim učincima se odlučuju od slučaja do slučaja   

	Usklađeno razvrstavanje na osnovi prijedloga zemlje članice  
	Usklađeno razvrstavanje na osnovi prijedloga zemlje članice (odredba prethodno sadržana u REACH-u) ili na prijedlog proizvođača, uvoznika ili krajnjeg korisnika

	Nije predviđen postupak slanja obavijesti 
	Slanje obavijesti (notifikacije) u Popis razvrstavanja i označavanja koju je uspostavila ECHA radi razvrstavanja i označavanja tvari (odredba prethodno sadržana u REACH-u) 



· Jedna od promjena, koju treba imati na umu, je promjena terminologije direktno preuzeta iz GHS-a: Na primjer, „pripravci“ se nazivaju „mješavinama“ prema CLP-u, „oznake upozorenja“ i „oznake obavijesti“  sada se zovu „izjave o opasnosti“ i   „izjave o oprezu“,  „klase opasnosti“ zamjenjuju dobro poznate „kategorije opasnosti“ DSD-a. 

· EU je u CLP preuzela one klase opasnosti iz GHS-a, koje najbolje odražavaju kategorije opasnosti DSD. Te su klase opasnosti dalje rasčlanjene u kategorije opasnosti ili različitosti gdje se uzima u obzir ozbiljnost učinka ili slijed izloženosti. Dok je opći opseg razvrstavanjee prema CLP usporediv s DSD, povećan je ukupan broj klasa opasnosti, a posebno kod fizičkih opasnosti (od 5 na 16), radi usklađivanja s transportnim odredbama. 

· Kriteriji korišteni kod definiranja klasa i kategorija opasnosti se odnose kako na tvari tako i na mješavine. Što se tiče razvrstavanjee utjecaja mješavina na zdravlje i okoliš, pravila računanja su se promijenila u odnosu na DPD; također su uvedena tako-zvana „načela premošćivanja“ kao novi pristup u razvrstavanjei mješavina. 

· Postoje i elementi koji su uključeni u DSD ili DPD, ali nisu u GHS, kao na primjer klasa opasnosti EU „opasno za ozonski omotač“ odnosno neke opasnosti koje su dovele do dodatnog označavanja prema DSD, na pr. „R1 – eksplozivno kad je suho“. Ti su elementi zadržani kao dodatna informacija na deklaracijama i nalaze se u Dijelu 5 Priloga I i u Prilogu II CLP-a. Kako bi bilo jasno da ti dodatni elementi označavanja ne dolaze iz razvrstavanja UN-a, kodirani su drugačije od izjava o opasnosti u CLP. Na primjer: dodatno označavanje prema DSD R1 („eksplozivno kad je suho“ mijenja se u EUH001 umjesto da bude H001). 

· Što se tiče usklađivanja razvrstavanja i označavanja tvari na razini EU, u CLP se navodi usklađeno razvrstavanje tvari koje su kancerogene, mutogene ili toksične za reprodukciju (CMR) ili spadaju u kategoriju respiratornih senzibilizatora 1. kategorije; moguće je podnositi prijedloge vezane za druge klase opasnosti za svaki slučaj pojednično kad se može dokazati potreba za usklađenim razvrstavanjem na razini Zajednice. Prijedloge takvog usklađenog razvrstavanja mogu podnijeti nadležna tijela zemlje članice  ili, što je novost u okviru CLP-a, proizvođači, uvoznici i daljnji korisnici. Prijedlozi iz industrije se trebaju odnositi na tvari koje još nisu uključene u Prilog VI. Uredba o usklađenom razvrstavanju uključuje sve one tvari prenesene s Naslova XI Uredbe REACH u CLP.

· CLP nameće novu obvezu slanja obavijesti o razvrstavanju i označavanju tvari stavljenih na tržište u bazu podataka koju je uspostavila i vodi Europska agencija za kemikalije (ECHA), u tzv. Popis razvrstavanja i označavanja. Odredbe o slanju obavijesti u taj popis prenesene su iz Naslova XI Uredbe REACH u CLP.

2.4. Hoće li u okviru CLP doći do promjene razine zaštite?

Opća razina zaštite se nije promijenila jer CLP preuzima postojeće odredbe iz DSD i DPD a istovremeno uvodi one kriterije GHS-a, koje su najbliže kriterijima DSD. Međutim, budući da se neki kriteriji za razvrstavanje prema GHS-u razlikuju od odgovarajućih kriterija EU, možda će neke pojedinačne tvari i mješavine u budućnosti biti klasificirane kao opasne iako sada nisu tako razvrstane, odnosno možda će biti i obrnutih primjera.     

2.5. Jesu li sve razine opasnosti unutar GHS-a uvedene i u CLP?

Ne. Opseg Uredbe CLP se nastojalo održati što je bliže moguće postojećem opsegu sustava EU. Stoga,  iako Uredba CLP uvodi sve klase opasnosti po GHS-u, ne uvode se one kategorije opasnosti koje nisu ni sada u zakonodavstvu EU, stoga ni jedna od sljedećih kategorija opasnosti po GHS-u nije uključena u CLP:

· „zapaljive tekućine 4. kategorije“,

· „akutna toksičnost 5. kategorije“,

· „korozija/iritacija kože 3. kategorije“,

· „opasnost za udisanje 2. kategorije“,

· „akutna vodena toksičnost 2. i 3. kategorije“.  

2.6. Zašto nema dodatnog označavanja tvari PBT i vPvB? 

Prema REACH-u, kemikalije koje udovoljavaju kriterijima za PBT/vPvB treba kontrolirati, a njihove emisije smanjiti što je više moguće, što znači da te tvari  vjerojatno neće biti u širokoj upotrebi. Kemikalije koje udovoljavaju ovim kriterijima su većinom već klasificirane i označene kao opasne za okoliš, a u nekim slučajevima i kao toksične; ta će se praksa nastaviti i prema CLP. No tijekom zakonodavnog postupka je u tom smislu unesena odredba o budućim akcijama u tom smislu u Članku 53(2) koji kaže da „zemlje članice i Komisija promiču ujednačavanje kriterija razvrstavanja i označavanja tvari koje imaju perzistentno djelovanje, bio-akumulativne su i toksične (PBT) odnosno koje su vrlo perzistentnog djelovanja, vrlo bio-akumulativne (vPvB) s primjenom na razini UN.“     

2.7. Hoće li sve tvari i mješavine biti obuhvaćene CLP-em?

Da, većina. Općenito se opseg razvrstavanja i označavanja tvari i mješavina oslanja na dva zakonodavna akta. Samu Uredbu CLP i Uredbu REACH (vidi članak 4(2) u CLP), osim ako tvar nije izričito izuzeta iz tih propisa:

Na osnovi CLP-a, proizvođač, uvoznik ili daljnji korisnik kemijskih tvari ili mješavina koje su pripremljene za tržište, mora razvrstati te tvari ili mješavine prije nego ih stavi na tržište, bez obzira na tonažu stvarno proizvedenu, uvezenu ili stavljenu na tržište.

Prema REACH-u je proizvođač ili uvoznik isto tako obavezan razvrstati tvari koje nisu stavljene na tržište, ako podliježu registraciji ili slanju obavijesti u skladu s člancima 6,9,17 ili 18 REACH-a. Tu je uključeno i razvrstavanje monomera, na licu mjesta izoliranih intermedijera, transportiranih izoliranih intermedijera, kao i tvari koje se koriste u istraživanju i razvoju usmjerenima prema proizvodu i postupku proizvodnje (PPORD).

Potrebno je imati na umu da distributer (uključujući i maloprodaju) kao i daljnji korisnik (što uključuje i osobu koja formulira mješavinu) može koristiti razvrstavanje tvari ili mješavine koje je izveo neki drugi subjekt u lancu opskrbe u skladu s Naslovom II CLP-a, npr. iz STL-a. Stoga daljnji korisnik ne može mijenjati sastav mješavine.  

2.8. Treba li proizvode razvrstavati?

Najčešće ne. No obveza razvrstavanja se odnosi na proizvođače ili uvoznike određenih eksplozivnih proizvoda koji udovoljavaju definiciji navedenoj u dijelu 2.1 Priloga I CLP-u i to prije njihovog stavljanja na tržište. Ostali proizvodi ne podliježu nikakvoj obvezi razvrstavanja, označavanja ili pakiranja u Uredbi CLP. Uz to, ako ste vi proizvođač ili uvoznik nekog proizvoda, još uvijek imate obvezu razvrstavanja tvari koje se u proizvodu nalaze u slučajevima kad se u članku 7 i 9 REACH-a traži registracija ili slanje obavijesti, a iste tvari nisu još registrirane za istu upotrebu. Tu je uključeno i razvrstavanje istih tvari u proizvodima koji se koriste za istraživanje i razvoj  usmjerenim prema dobivanju proizvoda i definiranju procesa (PPORD). 

3.OBVEZE

3.1.Koje su prema CLP glavne obveze tvrtki koje su dobavljači tvari ili mješavina?

Glavna obveza nametnuta proizvođačima i uvoznicima tvari, te daljnjim korisnicima, uključujući i one koji formuliraju mješavine i ponovne uvoznike tvari i mješavina, kojima pogoduje izuzeće iz članka 2(7)(c) Uredbe REACH je da razvrstaju, označavaju i pakiraju tvari i mješavine u skladu s Uredbom CLP. Distributeri (uključujući i one u maloprodaji) tvari i mješavina trebaju označavati i pakirati u skladu s CLP.

Proizvođači i uvoznici (ili skupine proizvođača ili uvoznika) koji stavljaju na tržište opasne tvari trebaju uz to slati obavijest s određenim informacijama, posebno o kojoj se tvari radi, te razvrstavanje i označavanje te tvari u ECHA-u, osim ako iste informacije već nisu dane u okviru registracije prema REACH-u. ECHA zatim uključuje dobivene notifikacije na Popis razvrstavanja i označavanja. Vidi dio o slanju obavijesti u daljnjem tekstu.     

3.2.Koji je prijelazni period i čemu služi?

Prema CLP, prelazno razdoblje je vremensko razdoblje dano dobavljačima kemikalija za prelazak sa sustava razvrstavanja DSD/DPD na pravila CLP. Prijelazne odredbe su navedene u članku 61. CLP-a, gdje se određuju dva ciljana datuma  koje treba imati na umu vezano za razvrstavanje, prosljeđivanja obavijesti o opasnostima i pakiranje opasnih tvari i mješavina, to jest 1. prosinca 2010. i 1. lipnja 2015.   

Primjenjivost pravila CLP-a do gore navedenih datuma i njihov odnos prema rokovima za registraciju uvedenih tvari prema REACH-u prikazane su na sljedećoj tablici:

    REACH                      Period pred-registracije                  Prvi rok za registraciju     Drugi rok za registraciju                  Treći rok za registraciju
stupa na snagu             01.lipnja-01. prosinca 2008.                 01. prosinca 2010.                  01. lipnja 2013.                             01. lipnja 2018.

          ↓                                           ↓                                          ↓                                   ↓                                                                                 ↓ 

	Rokovi za REACH


	Sve nove tvari i 

mješavine
	
	Tvari i mješavine

≥ 1000 tona/god ili one zabrinjavajućih svojstava
	Tvari i mješavine     ≥ 100 tona/god
	Tvari i mješavine ≥ 1 tona/god
	

	Godina
	2007.
	2008.


	2009.
	2010.
	2011.
	2012.
	2013.
	2014.
	2015.
	2016.
	2017.
	2018.
	2019. i dalje

	Rokovi za CLP
 
	Tvari

Mješavine


	razvrstavanje, označavanje i pakiranje prema DSD, ako se primjenjuje CLP, nema označavanja i pakiranja po DSD


	razvrstavanje prema DSD i prema CLP, a označavanje i pakiranje prema CLP.

 
	razvrstavanje, označavanje i pakiranje prema CLP


razvrstavanje, označavanje i pakiranje prema DPD, a ako se 

primjenjuje CLP u potpunosti, nije potrebno označavanje i
 pakiranje prema DPD
	
	


                                                           ↑                                      ↑                                                                 ↑

                                               20.siječnja 2009.                01. prosinca 2010.                                    01. lipanj 2015.

                                             CLP stupa na snagu,        Obveza primjene CLP-a             Obveza primjene CLP-a za mješavine

                                    prestaje važiti Prilog I DSD-a               za tvari                         - na neke tvari/mješavine se primjenjuje rok za ponovno   


                                                                                                                              označavanje i pakiranje 2012/2017
3.3.Zašto nema praga u tonaži za razvrstavanje i označavanje u CLP?

Ni CLP ni REACH kao ni staro zakonodavstvo nemaju prag u tonama za razvrstavanje i označavanje, jer je potrebno upozoriti i zaštititi radnike i potrošače koji koriste kemijske tvari i mješavine bez obzira na tonažu tvari ili mješavine koje se proizvede ili uveze.

4.   LISTA

4.1.Što je to popis razvrstavanja i označavanja i za što se može koristiti?

Popis razvrstavanja i označavanja (C&L) je baza podataka koja sadrži osnovne informacije o razvrstavanju i označavanju registriranih tvari o kojima je primljena notifikacija. Tu se nalazi i popis usklađenih razvrstavanja (Prilog VI). Uspostavit će je i održavati ECHA.  

Lista C&L ima višestruku namjenu:

· To je alat za komunikaciju o opasnosti i izvor osnovnih informacija o klasificiranim tvarima kao i o ne-klasificiranim tvarima koje podliježu registraciji a stavljaju se na tržište za javnu upotrebu, te nadležnim tijelima zemalja članica i dobavljačima u skladu s CLP i REACH;

· Tu se može ustanoviti neslaganje između razvrstavanja i označavanja iste tvari, pa se ukazuje na mogućnost daljnje rasprave, potrebu evaluacije ili potrebu za usklađivanjem određene razvrstavanja i označavanja pojedine tvari;

· To je važan alat za komunikaciju o opasnosti i za upravljanje rizikom, npr. kad nadležna tijela zemlje članice ocjenjuju potrebu moguće autorizacije i ograničenja opasnih tvari prema REACH-u.

4.2.Što će sadržavati popis razvrstavanja i označavanja?

Prije svega, lista C&L sadrži identitet registrirane tvari, o kojoj se šalje obavijest, razvrstavanje tvari, razlog zašto nije dodijeljeno razvrstavanje u slučajevima kad je tvar klasificirana u neke ali ne u sve klase opasnosti ili diferencijacije, pojedinačne granice koncentracije ili M-faktore (multiplikacijske faktore)
 te elemente označavanja za tu tvar.

Osim toga, ECHA dodaje i sljedeće informacije: 

· postoji li usklađeno razvrstavanje za pojedini unos;

· je li pojedini unos zajednički unos obveznika registracije iste tvari;

· radi li se o dogovorenom unosu;

· je li unos različit od nekog drugog unosa u listu a za istu tvar.

4.3.Zašto mora obveznik slanja obavijesti navesti razlog ne-razvrstavanja?

Staro je zakonodavstvo dovodilo donekle do zbrke jer nepostojanje razvrstavanja ne može biti tumačeno kao nepostojanje opasnosti: ne-razvrstavanjea može isto tako biti posljedica činjenice da podaci ne omogućuju donošenje zaključka, odnosno nedostatka podataka. Kad se radi o registriranim tvarima, REACH zahtijeva da se razlozi nepostojanja razvrstavanja navedu u Izvješću o kemijskoj sigurnosti. Što se tiče tvari, o kojima treba slati obavijest te ih razvrstati u neke ali ne sve kategorije opasnosti odnosno diferencijacije, Uredba CLP zahtijeva da se informacije daju kod slanja obavijesti.     

4.4.Trebaju li obveznici razvrstavanja također slati obavijest u popis razvrstavanja i označavanja?

Samo proizvođači i uvoznici koji na tržištu nude opasne tvari, bilo same ili kao sastavni dio opasne mješavine, odnosno svi oni koji na tržištu nude tvar koja podliježe registraciji prema REACH-u, imaju obvezu slanja obavijesti u ECHA o razvrstavanju i označavanju iste tvari. Nije potrebno slati obavijest kad je isti proizvođač ili uvoznik već dao istu informaciju (to znači razvrstavanju u skladu s kriterijima CLP) u okviru registracije prema REACH-u. Daljnji korisnici, uključujući i one koji formuliraju sastav mješavine, distributeri i proizvođači ili uvoznici artikala ne trebaju slati obavijest. 




       
4.5.O kojim tvarima treba slati obavijest u Popis C&L? 

O sljedećim tvarima treba slati obavijest u Popis C&L:

· Tvari koje podliježu registraciji prema REACH-u (u količini jednakoj ili većoj od tone na godinu) koje se stavljaju na tržište, osim ako dobavljač nije već registrirao tvar s razvrstavanjem i označavanjem prema CLP (zajedno s razvrstavanjem prema DSD); 

· Tvari klasificirane kao opasne prema CLP-u i stavljene na tržište bez obzira na tonažu; i

· Tvari klasificirane kao opasne prema CLP-u i prisutne u mješavini iznad limita koncentracije navedenih u Prilogu I CLP-a ili prema navodu u Direktivi 1999/45/EZ; gdje je to relevantno, što dovodi do razvrstavanja mješavine kao opasne i gdje se mješavina stavlja na tržište.

4.6. Zašto nema količinske granice za slanje obavijesti o razvrstavanjei u listu C&L?

Obveza slanja obavijesti o razvrstavanju i označavanju opasnih tvari je uvedena putem REACH-a a zatim preuzeta i u CLP. Namjera je također dobiti osnovne informacije o opasnim osobinama onih tvari koje se proizvode ili uvoze u količinama manjim od 1 tone godišnje odnosno koje ne podliježu registraciji, a stavljaju se na tržište. Ta informacija se čuva i objavljuje na središnjem mjestu, to jest u okviru liste razvrstavanja i označavanja koju uspostavlja ECHA. Sada je slanje obavijesti u C&L jedini način na koji će daljnjim korisnicima i vlastima biti dostupne informacije o tvarima koje dolaze na tržište a da ne prelaze prag od jedne tone godišnje: oni mogu računati s tim informacijama kad komuniciraju o opasnosti i u svrhu upravljanja rizikom, uključujući i prijedloge za autorizaciju, restrikciju i usklađeno razvrstavanje.    

5.OZNAČAVANJE

5.1.Zašto se označavanje bazira na opasnosti a ne na riziku?

Dok označavanje na bazi opasnosti omogućuje prijenos iste informacije korisniku kemikalije bez obzira na način upotrebe, označavanje na bazi rizika bi ovisilo o određenom načinu upotrebe i izloženosti kemikaliji. Kako se ovo zadnje ne može uvijek predvidjeti, a može se i promijeniti kod rukovanja s tvari ili mješavinom, označavanje na bazi rizika ne mora uvijek nužno dati pravu sliku o izloženosti riziku. Uz to, označavanje na bazi rizika ne dopušta prosudbu odnosno donošenje zaključka o tome koliko su odgovarajuće mjere upravljanja rizikom. 

Stari EU sustav označavanja kemikalija se bazira na davanju informacije o opasnosti a ne riziku, a u Uredbi CLP se nastavlja korištenje tog uhodanog EU sustava. Označavanje na bazi opasnosti, koje zahtijeva zakonodavstvo EU, omogućuje donošenje nezavisnih odluka o odgovarajućim mjerama upravljanja rizikom koje mogu biti različite ovisno o načinu upotrebe i o ciljanoj skupini. 

5.2. Zašto postoje različiti rokovi za ponovno označavanje i ponovno pakiranje?

Prema CLP-u, ponovno označavanje i ponovno pakiranje tvari i mješavina  koje su već u lancu dobave („na policama“) prije 1. prosinca 2010. (tvari) i 1. lipnja 2015. (mješavine) može biti odgođeno do 1. prosinca 2012. odnosno 1. lipnja 2017. Dodatne dvije godine su predviđene kako bi se izbjeglo nepotrebno opterećivanje ponovnim označavanjem i ponovnim pakiranjem onih poduzeća koja će reklasificirati svoje tvari i mješavine prema CLP-u.    

5.3. Proizvođač A proizvodi tvar A, koja je na tržište prvi puta stavljena prije 1. prosinca 2010. godine. Proizvodnja je kontinuirana, a nove se količine iste tvari proizvode svaki mjesec. Treba li količinu proizvedenu između 1. prosinca 2010. i 1. prosinca 2012. označiti prema DSD ili prema CLP-u?

Količinu tvari proizvedenu između 1. prosinca 2010. i 1. prosinca 2012. treba razvrstati, označiti i pakirati u skladu s Uredbom CLP. No istu količinu treba također klasificirati i prema DSD, a ta informacija je onda dostupna daljnjim korisnicima ( posebno onima koji formuliraju mješavine) putem STL-a.
6. PRIKUPLJANJE I EVALUACIJA PODATAKA

6.1. Je li moguće razvrstavanje izvedeno u skladu sa propisima koji uređuju prijevoz opasnih tvari koristiti u svrhu CLP?

Da, ponekad. Mnogi od kriterija GHS-a (prema klasama opasnosti), a posebno oni koji se odnose na fizičke opasnosti, se već provode kroz Uredbe po UN modelu i kroz srodne pravne instrumente koji uređuju transport opasne robe, na pr. u Europskom sporazumu o međunarodnom prijevozu opasnih roba cestom, vidi  http://www.unece.org/trans/danger/publi/adr_e.html. Razvrstavanje vezano za prijevoz se može koristiti kao jedan izvor informacija za razvrstavanje i označavanje određene tvari, pod uvjetom da se sljedeće uzme u obzir:

· Razvrstavanje prema propisima o prijevozu ne sadrži sve kategorije GHS vezano za fizikalne opasnosti i one po zdravlje ljudi i okoliš, tako da nepostojanje transportnog razvrstavanja za određenu tvar ne znači da istu tvar ne treba klasificirati po CLP-u;

· U odnosu na fizikalne opasnosti, može biti potrebno testiranje kako bi se došlo do podataka potrebnih za nedvosmisleno razvrstavanje prema CLP;

· Po zakonodavstvu koje uređuje prijevoz opasnih tvari, posebne odredbe se mogu povezivati s unosima u listu opasnih roba (ADR, 3. dio) kojima treba udovoljiti kako bi se tvar mogla klasificirati u odgovarajuću klasu radi transporta. U takvim slučajevima je moguće da će razvrstavanje u svrhu dobave i korištenja, tj. CLP, biti drugačija. Osim toga, jedna tvar može čak imati i dva različita unosa  s dva različita razvrstavanja kad je jedno od razvrstavanja vezano za jednu ili više posebnih odredbi. 

6.2. Je li prema CLP-u potrebno testiranje životinja radi razvrstavanja koje se odnose na zdravlje ljudi i okoliš?

Ne postoji zahtjev za provođenjem testiranja na životinjama u svrhu razvrstavanja. Također je jasno navedeno da se nove testove na životinjama može provoditi samo u slučaju da je dobavljač iscrpio sve druge mogućnosti dobivanja pouzdane i primjerene informacije u svrhu razvrstavanja. Tu je uključena primjena pravila navedenih u dijelu 1 Priloga XI REACH-a. Ta se pravila odnose na korištenje postojećih podataka, korištenje podataka dobivenih od testiranja koja nisu provedena u skladu s načelima dobre laboratorijske prakse (GLP), korištenje ranije dobivenih podataka, primjenu većine dokaza i korištenje (Q)SARs
, in-vitro metoda i postupka “read-accross”. Stručna prosudba je nužna da bi se primijenili kriteriji, na primjer, kod ocjene dostupnih podataka dobivenih testiranjem, ako se isti podaci ne mogu direktno primijeniti na te kriterije ili da bi se iskoristili postojeći podaci o mješavinama sličnim onoj koju treba klasificirati. Testiranje na  primatima je zabranjeno.     

6.3. Je li potrebno testiranje radi određivanja fizikalnih opasnosti?

CLP traži testiranje na fizikalne opasnosti, osim ako odgovarajuća i pouzdana informacija već ne postoji. Fizikalne opasnost od tvari i mješavina treba odrediti testiranjem uz korištenje metoda i standarda koji se spominju u dijelu 2 Priloga I CLP-u. Iste se može naći na primjer u Priručniku UN o testovima i kriterijima, (http://www.unece.org/trans/danger/publi/manual/manual_e.html), koji se uobičajeno koristi za razvrstavanje tvari i mješavina za prijevoz.

6.4. Kako je moguće koristiti metode koje zamjenjuju testiranja životinja?

Pozivanjem na prilog XI Uredbe REACH, CLP potiče korištenje alternativnih metoda testiranja i onih bez testiranja. Kako rezultati dobiveni tim metodama ne moraju nužno u potpunosti odgovarati kriterijima razvrstavanja, treba ih ocijeniti uz pristup koji uzima u obzir težinu dokaza i stručnu prosudbu.   

6. SIGURNOSNO-TEHNIČKI LIST 

7.1. Trebaju li liste sigurnosnih podataka sadržavati elemente nove razvrstavanje i označavanja u skladu s pravilima CLP? 
Zahtjevi vezani za STL su navedeni u REACH-u, Članak 31 i Prilog-u II Uredbe REACH, a dopunjeni su Člancima 57-59 Uredbe CLP. Amandmani propisuju sljedeće:

· do 1. lipnja 2015. treba u STL navoditi razvrstavanje tvari prema DSD; nakon 1. prosinca 2010. treba osigurati i CLP razvrstavanje. To se odnosi na STL-ove za same tvari kao i na STL-ove za mješavine  u kojima se nalaze takve tvari. 

· Do 1. prosinca 2010, ako je tvar razvrstavana, označena i pakirana prema CLP, onda se CLP razvrstavanje stavlja na STL, uz razvrstavanje na osnovi DSD. Međutim, dobavljač može izabrati navesti CLP razvrstavanje tvari i prije nego na nju u potpunosti primijeni CLP (tj. bez označavanja i pakiranja prema pravilima CLP). Kad se tako postupi, dobavljač može iste informacije staviti i na prateći STL, pod naslovom „ostale informacije“;

· do 1. lipnja 2015, treba razvrstati mješavine prema DPD;

· od 1. lipnja 2015, razvrstavanje tvari i mješavina prema CLP-u trebaju biti dane u STL-u. Od tog datuma prestaje važiti stara legislativa (DSD i DPD) i više neće biti dopušteno razvrstavanje prema DSD i DPD.        

Ova su pravila još jednom prikazana u sljedećoj tablici:

	Rok


	STL

	Do 1. lipnja 2015.
	... treba sadržavati razvrstavanje tvari prema DSD; nakon 1. prosinca 2010. treba dati i razvrstavanje po CLP. Ovo se odnosi kako na STL-ove za same tvari tako i za STL-ove za mješavine koje sadrže iste tvari. 

	Do 1. prosinca 2010. 
	...treba sadržavati razvrstavanje tvari prema DSD. Međutim, ako je tvar već razvrstana, označena i pakirana prema CLP, onda STL za istu tvar treba sadržavati i razvrstavanje CLP. 

	Do 1. lipnja 2015.
	....treba sadržavati razvrstavanje mješavine prema DPD. No ako je mješavina već razvrstana, označena i pakirana prema CLP, onda treba sadržavati i razvrstavanje CLP.  

	Od 1. lipnja 2015.
	....treba sadržavati razvrstavanje tvari i mješavina prema CLP.


8.USKLAĐENO RAZVRSTAVANJE
8.1. Unutar EU su razvrstavanja usklađena već desetljećima. Što će se dogoditi s Prilogom I Direktive o opasnim tvarima (DSD) koja sadrži usklađeno razvrstavanje za oko 8000 tvari?

Prilog I DSD-a prenesen je u tablicu 3.2 Priloga CLP-a. Taj je prijenos važan iz dva razloga: Prvo, Prilog I DSD-a je prestao važiti kad je stupio na snagu CLP. Drugo, napori oko usklađivanja tijekom prošlih desetljeća se nastavljaju na način da dobavljači još uvijek mogu i moraju koristiti usklađeno razvrstavanje: Iste se mogu i moraju koristiti kod razvrstavanja tvari i mješavina prema DSD i DPD tijekom prijelaznog razdoblja (tablica 3.2 iz Priloga VI) i kad se klasificira prema Uredbi CLP (tablica 3.1). Ovo zadnje je moguće jer su razvrstavanja DSD-a prevedena (tj. prenesena) u odgovarajuće razvrstavanje CLP prema tablici 3.1.

U slučaju fizikalnih opasnosti, prevođenje se bazira na ponovnoj ocjeni dostupnih podataka. Što se tiče opasnosti po zdravlje i okoliš, prevođenje je obavljeno uz korištenje tablice za prevođenje (Prilog VII CLP-a); u svim slučajevima gdje se kriteriji DSD i CLP nisu dovoljno poklapali, dodijeljeno je minimalno razvrstavanje.     

Stupanjem na snagu Uredbe CLP, Prilog VI je preuzeo svo usklađeno razvrstavanje do i uključujući 29-tu prilagodbu tehničkom napretku (ATP) DSD-a. 

8.2.  Kad je 20. siječnja 2009. stupila na snagu Uredba CLP, prestao je biti na snazi Prilog I Direktive 67/548/EEZ, te je prenesen u Uredbu CLP. Što treba činiti dobavljač s tvarima iz 30-te i 31-ve Prilagodbe tehničkom napretku  (PTN, engl: ATP) DSD-a, koje nisu još uključene u Prilog VI CLP-a?

30-ta i 31-va prilagodba tehničkom napretku su izmijenile Prilog I Direktive 67/548/EEZ uvođenjem novih i ažuriranih usklađenih razvrstavanja. To usklađeno razvrstavanje nije moglo biti ugrađeno u Prilog VI Uredbe CLP.

Stoga je Europska komisija pripremila prijedlog 1. prilagodbe Uredbi CLP s namjerom prijenosa usklađenih razvrstavanja iz 30-te i 31-ve prilagodbe prilogu  VI Uredbe CLP. U međuvremenu je ta prilagodba prihvaćena te će postati Uredba, dakle, neposredno primjenjiva na cijelom teritoriju EU.         

Što se tiče pitanja brisanja Priloga I Direktive 67/548/EEZ (kao i brisanja dviju provedbenih direktiva):

Prilog I je brisan Člankom 55(11) Uredbe CLP kad je ista stupila na snagu (20. siječnja 2009.) No praznina koja je nastala brisanjem, trebala bi biti kratkog vijeka. Trebala bi biti popunjena čim prva prilagodba Uredbi CLP-a stupi na snagu, što se očekuje do sredine 2009. U međuvremenu se daje snažna podrška tvrtkama da primjenjuju usklađeno razvrstavanje koje se nalazi u 30-toj i 31-voj prilagodbi tehničkom napretku, kad se radi o tvarima koje još nisu navedene u Prilogu VI Uredbe CLP. Direktiva 67/548/EEZ-a i Uredba CLP definiraju osnovno načelo samo-razvrstavanja na bazi dostupnih podataka. U ovom slučaju sama činjenica da su razvrstavanja usklađena i da će uskoro biti uključena u Prilog VI daje dobar razlog za samo-razvrstavanje tvari korištenjem novo-usklađenih razvrstavanja navedenih u 30-toj i 31-voj prilagodbi za tvari koje nisu obuhvaćene postojećim stavkama Priloga VI Uredbe CLP.     
8.3.Tko može davati prijedloge za usklađivanje razvrstavanja i označavanja prema CLP?

Nadležna tijela zemalja članica, kao i proizvođači, uvoznici i daljnji korisnici mogu podnositi prijedloge za usklađenje razvrstavanja i označavanja neke tvari. No prijedloge za ažuriranje već usklađenih razvrstavanja mogu podnijeti samo nadležna tijela. U slučaju da proizvođač, uvoznik ili daljnji korisnik predloži usklađeno razvrstavanje koje se odnosi na kategorije opasnosti osim tvari klasificiranih kao CMR i respiratorni senzibilizatori, odgovarajući prijedlog prati naknada koju tek treba odrediti Komisija svojom Uredbom.       

8.4.  Je li moguće uskladiti razvrstavanje za sve tvari?

To bi zahtijevalo ogromna dodatna sredstva za ECHA-u, EK i zemlje članice pa se čini praktično nemoguće. No Uredba CLP predviđa djelomičnu provedbu ove ideje jer traži da se utvrdi usklađeno razvrstavanje za najproblematičnije klase opasnosti (CMR i respiratorne senzibilizatore), kako bi se učinkovito koristila javna sredstva. No budući da je postalo jasno da će usklađene razvrstavanje biti potrebne i kad se radi o ostalim opasnostima, zemlje članice, proizvođači, uvoznici i nizvodni korisnici mogu odgovarajuće prijedloge podnositi u pojedinačnim slučajevima.

8.5.Zašto nisu generičke granične koncentracije (GCL), koje su se nalazile u Prilogu I DSD-a, prenesene u Tablicu 3.2 Priloga VI CLP-a?

Prvenstvena je ideja kod uključivanja GCL u Prilog I DSD-a bila pružiti klasifikatore u jedinstvenoj tablici. Kako tablica 3.1 koja sadrži razvrstavanje u skladu s kriterijima CLP ne sadrži više generičke granične koncentracije, odlučeno je da ih se briše i iz tablice 3.2 ( razvrstavanje prema 67/548/EEZ) kako bi se izbjegla pomutnja i olakšala čitljivost između tablica. Uz to, brisanje poboljšava i konzistentnost s drugom prilagodbom Direktive 1999/45/EK (Direktiva o opasnim pripravcima, DPD).  

8.6.Što je to M-faktor?

M-faktor je multiplikacijski faktor. Pojam M-faktora je ustanovljen da bi se dala veća težina tvarima koje su vrlo toksične za vodeno okruženje u slučajevima kad se razvrstavaju mješavine koje sadrže te tvari. U slučaju kad za određenu tvar nema navedenog usklađenog M-faktora u Prilogu VI CLP-a, proizvođači, uvoznici i daljnji korisnici trebaju sami odrediti M-faktor kad razvrstavaju tvari radi akutne toksičnosti kategorije 1 ili kronične vodene toksičnosti kategorije 2.   

8.7.Da li b trebala postojati UN-ova lista usklađenih razvrstavanja?

U ovom je trenutku opće stajalište UN-ova pododbora stručnjaka o GHS-u (UN SCE GHS) da bi bilo preuranjeno implementirati UN-ov popis usklađenih razvrstavanja tvari – trenutno se i sama činjenica da se tako puno zemalja složilo oko implementacije istih usklađenih kriterija razvrstavanja i označavanja smatra velikim korakom naprijed.

Pitanja i odgovori o

Uredbi (EK) br. 1272/2008 o

razvrstavanju, označavanju i pakiranju tvari i mješavina 

�	 PBT - perzistentno,  bio-akumulativano i toksičano, vPvB - vrlo perzistentno i vrlo bio-akumulativano  


�	PBT znači dugotrajan,  bio-akumulativan i toksičan, vPvB znači vrlo dugotrajan i vrlo bio-akumulativan  


�	 Vidi pitanje 8-6 o M-faktorima


�	 (Q)SAR znači kvalitativni i kvantitativni odnos strukture i aktivnosti.  





