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SMJERNICE ZA
IDENTIFIKACIJU TVARI I ISTOVJETNOSTI

PRIRODNIH SLOZENIH TVARI (NCS) PREMA UREDBI REACH I CLP

1. Uvob

Svrha ovog dokumenta je usmjeriti potencijalne podnositelje registracije prirodnih slozenih
tvari (NCS) pri utvrdivanju kemijskog identiteta njihove tvari za registraciju, razvrstavanje i
oznacivanje te za potrebe sigurnosno-tehnickog lista prema Uredbama REACH! i CLP? EU-a.
Dokument je sastavljen za stru¢njake koji su upoznati s odredbama Uredaba REACH i CLP te
koji su takoder upoznati s NCS-ima.

Ovaj dokument su pripremili EFEO/IFRA 3 u bliskoj suradnji s Europskom agencijom za
kemikalije (ECHA). Cilj je pruZiti pojednostavljeni niz smjernica za identifikaciju prirodnih
slozenih tvari (NCS) za potrebe Uredaba REACH i CLP.

Ove smjernice ne sadrZzavaju sve pojedinosti ukljucene u pravni tekst Uredaba
REACH i CLP niti u potpuni dokument sa smjernicama Agencije ECHA koji je
dostupan na www.echa.europa.eu. Stoga trebate takoder pogledati i navedene
dokumente. Informacije u ovim smjernicama ne predstavljaju pravni savjet i ne
obvezuju autore na odgovornost. Odgovornost je korisnika ovog dokumenta
osigurati uskladenost s Uredbom REACH prilikom registracije i stavljanja NCS-a na
trziste.

2. POzADINA
2.1. Identifikacija tvari (SID) prema Uredbama REACH i CLP

Prema definiciji u uredbama REACH (c¢lanak 3.1) i CLP (¢lanak 2.7) ,tvar” je: ,kemijski element
i njegovi spojevi u prirodnom stanju ili dobiveni proizvodnim postupkom, ukljucujuéi i dodatke
(aditive) koji su nuzni za odrzavanje stabilnosti te necistoée koje proizlaze iz primijenjenog
postupka, ali iskljuCujuci otapala koja se mogu izdvojiti bez utjecaja na stabilnost tvari i
promjene njezinog sastava”.

Identifikacija tvari u registracijskom dosjeu mora zadovoljiti zahtjeve navedene u odjeljku 2.
Priloga VI. Uredbi REACH, u kojem je navedeno da ,Za svaku tvar, navedene informacije (...)
moraju biti dostatne kako bi se svaka tvar mogla identificirati”.

Niz pravila takoder se primjenjuje na identifikaciju i nazive tvari u sigurnosno-tehnickom listu
prema Uredbi REACH te na oznacivanje tvari i smjesa koje sadrzavaju tvari prema Uredbi CLP,
kako je opisano u odjeljku 2.7 ovih smjernica.

1 Uredba (EZ) br. 1907/2006 o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH);
2 Uredba (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa (CLP)
3 Europski savez za eteri¢na ulja (EFEO) i Medunarodno udruZenje za mirise (IFRA)
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2.2, Dokument sa smjernicama Agencije ECHA za SID

Dodatne smjernice za SID mozete pronadi u ,Smjernicama Agencije ECHA za identifikaciju i
nazive tvari prema Uredbama REACH i CLP”4 (dostupno na mreznoj stranici Agencije ECHA (u
daljnjem tekstu ,Smjernice Agencije ECHA za SID")).

S tim u vezi, konvencije o SID-u utvrdene su u EU-u tijekom proteklih 30 godina i vecina
koncepata uporabljenih u Smjernicama Agencije ECHA za SID potjece iz ove duge utvrdene
prakse®.

Takoder, Smjernice Agencije ECHA za SID, kao i _ svaki drugi Dokument sa
smjernicama Agencije ECHA, nije pravno obvezujuli. Sto se tice pravne obavijesti
ukljuc¢ene u Smjernice Agencije ECHA za SID, ,tekst Uredaba REACH i CLP jedina je
autenticna pravna referenca”, a Europski sud valja protumaciti Uredbe REACH i CLP.

Nadalje, odstupanje od osnovnih pravila navedenih u Smjernicama Agencije ECHA za SID
moguce je u pojedinacnim slucajevima, ako je to prikladno obrazloZzeno. Kako je utvrdeno u
poglavlju 4.1 Smjernica Agencije ECHA za SID: ,ako podnositelj registracije odstupi od pravila
za identifikaciju tvari i kriterija ovih smjernica, treba to obrazloziti. Identifikacija tvari treba biti
transparentna, objasnjiva i dosljedna”.

2.3. Kategorije SID-a za tvari
U Smjernicama Agencije ECHA za SID u osnhovi se razlikuju:
e ,Dobro definirane tvari”: Tvari s definiranim kvalitativhim i kvantitativhim sastavom
koje je moguce dostatno identificirati na osnovu identifikacijskih parametara navedenih

u odjeljku 2 Priloga VI. Uredbi REACH u kojem se zahtijeva navodenje informacija koje
su ,dostatne za identifikaciju svake tvari”. Medu informacijama koje treba dostaviti su:

1. Naziv ili druge identifikacijske oznake svake tvari

2. Naziv(i) prema nomenklaturi IUPAC ili drugi medunarodni kemijski naziv(i).
3. Ostali nazivi (uobicajeni naziv, trgovacki naziv, skrac¢eni nazivi)

4, EINECS ili ELINCS broj (ako je raspoloziv i potreban)

5. CAS oznaka i CAS broj (ako su raspolozivi)

6

Ostale identifikacijske oznake (ako su raspolozive)
Dobro definirane tvari zauzvrat su podijeljene na:

o Mono-konstitutivhe tvari: tvari u kojima je jedan sastojak prisutan u
koncentraciji od najmanje 80 % (masenog udjela)

o Multi-konstitutivne tvari: tvari koje se sastoje od nekoliko glavnih sastojaka
prisutnih u koncentracijama opcenito visim ili jednakim 10 % i nizim od 80 %
(masenog udjela)

e ,UVCB tvari”: tvari nepoznatog ili promjenjivog sastava, sloZeni reakcijski produkti ili
bioloski materijali. Te tvari ne mogu se dostatno identificirati s pomocu navedenih
parametara®.

4 Sadrzaj ovih smjernica razvijen je sukladno inacici 1.3 (velja¢a 2014.) Smjernica Agencije ECHA za SID.

Dodatne smjernice o povijesti koncepata SID koji se rabe u EU-u moZete pronadi u ,Priru¢niku s odlukama za
primjenu Seste i sedme izmjene i dopune Direktive 67/548/EEZ”, kao i u ,Kriteriju za prijavljivanje tvari u EINECS”
koji je takoder ukljucen u Priru¢nik s odlukama. Pogledajte Smjernice Agencije ECHA za SID.

6 U Smjernicama Agencije ECHA za SID u osnovi se razlikuju:
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U Smjernicama Agencije ECHA za SID navodi se kako ¢e biti grani¢nih slu¢ajeva izmedu gore
popisanih kategorija tvari te da je odgovornost podnositelja registracije identificirati tvar na
najprikladniji nacin.

2.4. Prirodne sloZzene tvari (NCS)

Prirodne sloZzene tvari (NCS) botanickog podrijetla raznolika su obitelj tvari koje se posebice
rabe kao sastojci u formulacijama mirisa te se [izravno ili neizravno] dodaju u kozmeticke i
druge potrosacke proizvode’.

NCS-ovi su dobro opisani u ISO standardu 9235:20138 (Prirodne aromati¢ne sirovine -
Rjecnik).
Najceséi NCS-ovi su:

e Etericna ulja

e Ekstrakti s organskim otapalom i ekstrakti s apsolutnim alkoholom

e Oleorezini i rezinoidi

e Ekstrakti CO2

e Infuzije i alkoholni ekstrakti
Buduci da su botanicki proizvodi, postoje prirodne varijacije u kemijskom sastavu NCS-ova
dobivenih iz jednog jedinstvenog roda i vrste. To je posljedica:

e podrucdja uzgoja

e godisnjih varijacija klime unutar podrucja

e dijela biljke kao materijala izvora

Metodologije obrade takoder ¢e utjecati na varijacije u kemijskom sastavu: susenje, rezanje,
ekspresija, ekstrakcija, destilacija, frakcioniranje, koncentracija, precipitacija, itd.

Sastav NCS-ova jako se razlikuje u sloZzenosti, od jednostavnih (sa samo nekoliko sastojaka)
do jako slozenih (s preko 100 sastojaka). Njihova kemijska razvrstanost razlikuje se s tom
slozenoscu. Njihov sastav posljedi¢no nije moguce predvidjeti u mjeri u kojoj je to moguce za
mono- i multi-konstitutivne tvari.

Kombinacija glavnih i manjih sastojaka izvedenih iz bioloSkog izvora inherentan je NCS-u i
kljucan za njegova osjetna svojstva. Stoga se manji sastojci ne smatraju “necisto¢ama”.

UVCB podvrsta 1, izvor je bioloski, a postupak je sinteza

UVCB podvrsta 2, izvor je kemijski ili mineralni, a postupak je sinteza

UVCB podvrsta 3, izvor je bioloski, a postupak je procis¢avanje

UVCB podvrsta 4, izvor je kemijski ili mineralni, a postupak je procis¢avanje

NCS-ovi koji se smatraju UVCB-ovima spadaju u podvrstu 3.
7 Svojstva NCS-ova cine ih prikladnima za razlicite primjene. NCS-ovi koji se rabe u kozmetickim primjenama ostaju
podlozni Uredbi REACH, no sigurnosna procjena za ljudsku uporabu unutar je opsega Uredbe EU o kozmeti¢kim
proizvodima 1223/2009 (vidjeti ¢lanak 14. stavka 5 (b) Uredbe REACH). NCS-ovi se takoder rabe kao arome u
hrani, hrani za zivotinje i farmaceutskim pripravcima. Koli¢ine za takve primjene izuzete su iz registracije prema
Uredbi REACH (vidjeti ¢lanak 2. Uredbe REACH za iscrpan popis uporaba koje su izuzete iz registracije). Neki NCS-
ovi takoder se mogu primijeniti kao djelatne tvari u zastiti biljaka ili biocidnim proizvodima. Koli¢ine NCS-ova ako
su autorizirane za takve primjene smatraju se registriranima (vidjeti ¢lanak 15. Uredbe REACH).
Medunarodna organizacija za normizaciju (ISO) razvija standarde za razvrstavanje i identifikaciju eteri¢nih ulja. Za
standarde i projekte koji su pod izravnom odgovornoséu ISO/TC 54 TajniStva vidjeti
http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/catalogue_tc_browse.htm?commid=48956.
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2.5. Identifikacija tvari NCS-a
NCS su povijesno popisani na EINECS-u pod op¢im naslovom i smatraju se UVCB-ovima.

Tocnije, u vrijeme popisivanja na EINECS-u, NCS-ovi su bili prijavljeni pod sljedeéim opéim
naslovom: ,Ekstrakti biljaka i njihovi geneticki modificirani derivati popisani su na EINECS-u
pod opc¢im naslovom kojim su obuhvaceni svi proizvodi ekstrahirani iz iste biljke bez obzira na
dio biljke ili na uporabljene fizicke postupke. Svaki ekstrakt biljke identificiran rodom i vrstom
ima vlastiti unos na EINECS. Nazvani su uobi¢ajenim nazivima roda i vrste™.

Ova konvencija nazivanja usuglasena u vrijeme popisa EINECS vazna je jer se rabila u svrhu
nazivanja NCS-ova na naljepnicama i sigurnosno-tehnickim listovima tijekom vise od 30
godina.

Takoder, koncept UVCB-ova vec je bio poznat u vrijeme sastavljanja popisa EINECS?O,

Danas se na temelju Smjernica Agencije ECHA za SID opcenito smatra da NCS-ovi spadaju u
podkategoriju ,,UVCB podvrstu 3” koji su nazvani i identificirani svojim botanickim izvorom i
postupkom. Medutim, neki NCS-ovi mogu se takoder razvrstati kao ,dobro definirane tvari” i
mogu biti registrirani kao mono-konstitutivne tvari ili multi-konstitutivhe tvari ovisno o
njihovom sastavu.

U nacelu, klju¢ni parametri za razvrstavanje NCS-ova su:
e botanicki izvor
e proizvodni proces

e kemijski sastav

Od ovih parametara, kemijski sastav je klju¢an za utvrdivanje kvalificira |li se predmetni NCS
kao UVCB i/ili kao mono- ili multi-konstitutivna tvar prema definiciji ovih pojmova u gornjem
odjeljku 2.3. Sastav takoder utjeCe na razvrstavanje tvari prema opasnosti u skladu s
Uredbom CLP.

2.6. Registracije NCS-a

Razvrstavanje NCS-a (kao UVCB, mono- ili multi-konstitutivna tvar) utjecat ¢e na registraciju
NCS-a prema Uredbi REACH te, specificnije, na (i) ,kvalitete” NCS-ova koje se mogu
registrirati u jednom registracijskom dosjeu i (ii) podatke koji su relevantni za takvu
registraciju.

Dodatne informacije o tome kada i u kojim uvjetima se NCS-ovi mogu registrirati zajedno u
jednom registracijskom dosjeu mozete pronac¢i u Pitanjima i odgovorima ovog dokumenta
(vidjeti odjeljak 3. u nastavku).

Smjernice industrije o zahtjevima za podatke i metodama prikupljanja podataka za registraciju
NCS-a koji se rabi kao sastojak mirisa mozete pronadi u ,Protokolu za registraciju prirodnih
slozenih tvari prema Uredbi REACH"” (revizija 2 od 7. sije¢nja 2009.)1.

Vidjeti Prirucnik s odlukama, op.cit. fusnota 2, stranica 30.

10 posebice, ¢lanak pod naslovom ,Sastavljanje popisa EINECS” autora Rasmussena, Pettauera, Vollmera i Davisa iz
1998. godine navodi u pogledu prirodnih tvari da ,,UVCB tvari izvedene iz botanic¢kih (proizvodnja biljaka) izvora
identificiraju se utvrdivanjem roda i vrste ili jednoznacnih uobicajenih naziva izvora. Stoga su primjerice biljna ulja
izvedena iz istog roda i vrste obuhvadena istim unosom u popis EINECS, Cak i ako se njihov odnosni sadrzaj
sastojaka jako razlikuje. S druge strane, biljna ulja koja imaju jako slican sadrZaj svih sastojaka ali koja proizlaze
iz razli¢itih rodova i/ili vrsta, svako ima zaseban unos na popis EINECS, ako je prikladno”.

1 Qvaj Protokol pripremio je EFEO u suradnji s IFRA-om i drugim organizacijama daljnjih korisnika. Protokol sluZi kao

smjernica za NCS konzorcij i dostupan je na zahtjev kod tajnistva EFEO-a.

Inacica od 5. kolovoza 2015. Stranica 4 od 21



Konacno, izuzeca iz zahtjeva za registraciju prema Prilogu V. mogu se primijeniti na NCS.
Posebice, izuze¢e prema Prilogu V.8. moZe se primijeniti na NCS-ove pod uvjetom da oni
zadovoljavaju tri ovdje navedena uvjeta, tj. da (i) NCS ispunjava definiciju ,tvari koja se
pojavljuje u prirodi” kako je definirano u ¢lanku 3.39 Uredbe REACH??, (ii) da ne zadovoljavaju
kriterij za razvrstavanje kao opasne tvari ili kriterij za PBT i vPvB tvari i (iii) da nisu kemijski
modificirani.

2.7. Nazivanje NCS-ova

Razvrstavanje NCS-ova (kao UVCB, mono- ili muti-konstitutivna tvar) odreduje nazivanje
NCS-ova za potrebe registracije. Takoder se mora uzeti u obzir u sigurnosno-tehnickim
listovima i naljepnicama na proizvodima.

Kako je opisano u gornjem odjeljku 2.5, u vrijeme sastavljanja popisa EINECS, NCS-ovi su
prijavljeni pod opéim naslovom koji je nazvan upucivanjem na njihov zajednicki rod i vrstu,
bez obzira na njihov sastav.

a. Za potrebe registracije

Kako je navedeno u gornjem odjeljku 2.3, za potrebe registracije, odjeljak 2. Priloga VI. Uredbi
REACH zahtijeva pruzanje informacija koje su ,dostatne za identifikaciju svake tvari”. Medu
informacijama koje treba dostaviti su:

e Naziv ili druge identifikacijske oznake svake tvari

e Naziv(i) prema nomenklaturi IUPAC ili drugi medunarodni kemijski naziv(i).

e Ostali nazivi (uobicajeni naziv, trgovacki naziv, skraéeni nazivi)

e EINECS ili ELINCS broj (ako je raspolozZiv i potreban)

e CAS oznaka i CAS broj (ako su raspolozivi)

e Ostale identifikacijske oznake (ako su raspolozive)
Prema Smjernicama Agencije ECHA za SID, sljede¢i nazivi trebaju se rabiti za potrebe
registracije:

e Mono-konstitutivna tvar: naziv glavnog sastojka, koji je prisutan u kolicini jednakoj ili
vecoj od 80 %

e Multi-konstitutivna tvar: RijeCi “Reakcijska masa od ...” nakon kojih slijede kemijski
nazivi sastojaka koji su prisutni u kolicini jednakoj ili ve¢oj od 10 %

e UVCB: U nazivima se treba rabiti kombinacija izvora i postupka, pocinjuéi s izvorom
Daljnja razmatranja nazivanja za registraciju navedena su u pitanjima 12 i 14.
b. Za potrebe oznacivanija i sigurnosno-tehnickih listova
Pravila za identifikaciju tvari na naljepnici navedena su u ¢lanku 18. stavku 2. Uredbe CLP.

Pravila za identifikaciju tvari u sigurnosno-tehnic¢kim listovima navedena su u Prilogu II.
Uredbi REACH.

Ova pravila sazetak su u Dodatku 1. ovim smjernicama. Takoder se primjenjuju na NCS-ove.

12 pojam ,tvari koje se pojavljuju u prirodi* znaci prirodno nastale tvari kao takve, neobradene ili obradene samo
ruénim, strojnim ili gravitacijskim sredstvima, otapanjem u vodi, flotacijom, vodenom ekstrakcijom, parnom
destilacijom ili zagrijavanjem iskljucivo radi uklanjanja vode, ili koje su izdvojene iz zraka bilo kojim sredstvima
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C. Uporaba naziva iz popisa EINECS

Kako je gore naznaceno, mogu postojati sluCajevi u kojima se zahtijeva da NCS-ovi u
registracijskom dosjeu dobiju ime koje se razlikuje od njihovog izvornog naziva u popisu
EINECS (vidjeti pitanje 11.). To, medutim, ne znaci da se povijesni nazivi u EINECS-u ne mogu
rabiti na naljepnicama i u sigurnosno-tehnickim listovima.

Oznacivanje: Naziv iz popisa EINECS i broj mogu se rabiti kao identifikacijska oznaka
proizvoda na naljepnici ako oni predstaviljaju identifikacijsku oznaku koja se pojavljuje u
Prilogu VI. Uredbi CLP (za tvari koje imaju uskladeno razvrstavanje) ili u inventaru
razvrstavanja i oznacivanja (za druge tvari). U drugim slucajevima, EINECS broj i naziv mogu
se i dalje rabiti na naljepnici uz dodatak CAS broja (ako je dostupan) pod uvjetom da je
naveden u sigurnosno-tehnickom listu.

Sigurnosno tehnicki list: EINECS broj i naziv takoder se mogu ukljuditi u odjeljak 1.1
sigurnosno-tehni¢kog lista kao identifikacijska oznaka proizvoda za tvari ako se rabe na
naljepnici i ako su dosljedni s brojem i nazivom navedenim u registraciji (za tvari koje
podlijezu registraciji). Broj registracije takoder mora biti naveden. U suprotnom, EINECS broj
i/ili naziv i dalje se mogu dodati kao alternativni naziv i/ili broj uz identifikacijsku oznaku
proizvoda tvari buduéi da Prilog II. Uredbi REACH dozvoljava uporabu “drugih naziva ili
istoznacnica kojima je tvar ili smjesa oznacena ili pod kojima je tipicno poznata kao Sto su
alternativni nazivi, brojevi, kodovi trgovackog drustva za proizvod ili druge jedinstvene
identifikacijske oznake”.

To znaci da se EINECS naziv i broj:

1. UVIJEK mogu pojaviti na naljepnicama i u sigurnosno-tehnickim listovima uz druge
identifikacijske oznake proizvoda ako se tako zahtijeva u ¢lanku 18. stavku 2. Uredbe CLP.

2. mogu primijeniti i na naljepnicama i u sigurnosno-tehnickim listovima kao JEDINE
identifikacijske oznake kad su navedene u Prilogu VI. Uredbi CLP ili, ako nisu, u inventaru
razvrstavanja i oznacivanja pod uvjetom da se uporaba takvog naziva smatra dosljednom s
onom navedenom u registraciji.

To treba tumacditi na nacin da se, kada registracijski dosje sadrzava EINECS naziv kao ,drugi
naziv” kako se zahtijeva u odjeljku 2.1.2 Priloga VI. Uredbi REACH (uobicajeni naziv, trgovacki
naziv, kratica) i/ili EINECS broj, uporaba takvog naziva i broja u sigurnosno-tehnickom listu i,
posljedi¢no, na naljepnici treba smatrati ,dosljednom” s registracijom takve tvari.

IUCLID 6 pruzit ¢e mogucénost upute na prethodno uporabljeni EINECS broj, uz pruzanje
specifi¢nijeg opisa tvari u registracijskom dosjeu. EINECS broj takoder ¢e biti vidljiv na
mreznoj stranici Agencije ECHA za dijeljenje informacija.

Ilustrativni primjeri identifikacijskih oznaka proizvoda za tvari uporabljene u registracijama

NCS-ova, sigurnosno-tehni¢kim listovima i naljepnicama navedeni su u Dodatku 2. ovim
smjernicama.

3. PITANJA I ODGOVORI
3.1. Identifikacija NCS-a kao UVCB-a podvrste 3
Pitanje 1. Koja su opca pravila za identifikaciju NCS-ova kao UVCB-ova?

Osnovna pravila za identifikaciju tvari utvrdena su u Smjernicama Agencije ECHA za SID.

Inacica od 5. kolovoza 2015. Stranica 6 od 21



Prema tim pravilima za UVCB podvrstu 3, NCS treba opisati izvorom biljke i proizvodnim
postupkom.

Prva glavna identifikacijska oznaka jest dakle obitelj, rod i vrsta organizma iz kojeg tvar
potjeCe. Treba navesti dio biljke uporabljen za ekstrakciju tvari, primjerice sjeme, lis¢e ili
korijen ako je prikladno.

Ako se UVCB tvar dobiva iz razli¢ite vrste, nacelno ¢e se smatrati drugacijom tvari, ¢ak i ako
je kemijski sastav slican. Medutim, odstupanje od osnovnih pravila moguce je u pojedina¢nim
slu¢ajevima ako su prikladno obrazlozeni (vidjeti pitanje 5.).

Druga glavna identifikacijska oznaka jest obrada tvari, npr. ekstrakcija, frakcioniranje,
prociS¢avanje ili koncentracija ili drugi postupci koji utjeCu na sastav.

Kod ekstrakata, detaljnost opisa postupka ekstrakcije mora biti na razini relevantnoj za
identitet tvari. Najmanje se mora navesti uporabljeno otapalo.

Kada se za proizvodnju tvari rabe daljnji postupci, kao sto je frakcioniranje ili koncentriranje,
treba opisati kombinaciju relevantnih procesnih koraka, npr. kombinaciju ekstrakcije i
frakcioniranja.

Pitanje 2. Mogu li razlicite ,kvalitete” jednog NCS-a biti obuhvacene jednim
registracijskim dosjeom za UVCB?

Razli¢ite kvalitete NCS-a iz istog botani¢kog izvora mogu proizlaziti iz varijacija u (opéem)
proizvodnom postupku kao Sto su razlike u temperaturi destilacije, odabranoj/im frakciji/ama
destilacije, proizvodnom mjestu, razini ¢is¢enja, itd.

Pod uvjetom da je NCS razvrstan kljuCnim parametrima naznacenim u odjeljku 2.5 ovih
smjernica, obuhvacanje nekoliko kvaliteta jednog NCS-a u jednom registracijskom dosjeu u
nacelu je moguce ako kvalitete:

1. proizlaze iz istog botani¢kog izvora (obitelj, rod, vrsta) i

2. ako su dobivene iz istog opceg postupka (npr. hladna presa, ekstrakcija i/ili destilacija ili
posebna kombinacija navedenih) i

3. imaju slican sastav (vidjeti pitanje 3).

U nekim slucajevima, medutim (vidjeti pitanje 5.), jedna registracija moze biti moguca cak i
ako se izvor ili postupak razlikuju. Konacno, sastav moze varirati i utjecati na razvrstavanje i
oznacivanje, sto takoder treba uzeti u obzir (vidjeti pitanje 9.).

Pitanje 3. Kako utvrditi da su kvalitete NCS-a slicne po sastavu?

Pojam ,slican sastav” nije definiran u Uredbi REACH niti u Smjernicama Agencije ECHA za SID.
Medutim, postoje razliciti alati koje podnositelji registracije za NCS mogu rabiti kao podrsku pri
utvrdivanju jesu li razli¢ite kvalitete NCS-a ,slicne u sastavu”.

e Medunarodna organizacija za normizaciju (ISO) razvija standarde za razvrstavanje i
identifikaciju eteri¢nih ulja'3. Ako je eteri¢no ulje opisano u ISO standardu (ili drugim
standardima, npr. AFNOR), ti rasponi sastava mogu se rabiti za potrebe identifikacije tvari.
Opcenito, NCS-ovi koji su uskladeni s tim rasponima sastava u navedenim standardima
mogu se smatrati slicnim za registraciju prema Uredbi REACH.

13 Za standarde i projekte koji su pod izravnom odgovornoséu ISO/TC 54 Tajnistva vidjeti:
http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue tc/catalogue tc browse.htm?commid=48956
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e Ako ne postoji standard ili ako postojec¢i standard ne odgovara kvalitetama koje se
trenutacno stavljaju na trziste, drugi alati koji odgovaraju konceptu ,slicnosti sastava”, iako
nisu dizajnirani za tvari, mogu se analogno rabiti za NCS. To mogu biti JRC Smjernice za
procjenu smjesa'4 koje ukljucuju definiciju ,slicne smjese” Agencije SAD-a za toksi¢ne tvari
i registar bolesti (ATSDR) !>, kako slijedi: ,slicne smjese su smjese koje imaju iste
kemikalije, ali se ponesto razlikuju u udjelu ili imaju vecinu, ali ne sve kemikalije,
zajednicke i u jako sli¢nim udjelima.”

Podnositelj registracije mora odluditi o prikladnoj metodologiji za prikazivanje sli¢nosti u
sastavu.

Pitanje 4. Kako utvrditi da dva NCS-a imaju isti botanicki izvor?

Prva glavna identifikacijska oznaka jest obitelj, rod i vrsta organizma iz kojeg tvar potjece. Dio
biljke koji je uporabljen za ekstrakciju tvari moze se razmatrati ako je relevantan za svrhu
identifikacije zbog razlike u sastavu.

Zbog razlic¢itih botanickih sustava razvrstavanja (npr. Citrus genus), moze biti korisno
provjeriti ispravan naziv (,Prihvaceni latinski naziv”) i potraziti jednakoznacnice kojima su
vrste identificirane?®.

Pitanje 5. Moze li se jednom UVCB registracijom obuhvatiti dva ili viSe NCS-a
slicna sastava, ali koji su dobiveni iz razli¢itih botanickih izvora?

To bi bilo odstupanje od osnovnog pravila, kako je objasnjeno u Smjernicama Agencije ECHA
za SID. Smjernicama je utvrdeno da izvor jedne tvari treba biti definiran na posebnoj razini,
medutim logi¢no je ne razdvajati na umjetan nacin dvije tvari iz razli¢itih izvora (razli¢ite
vrste) ako se moze prikazati da su one (za potrebe Uredbe REACH) iste, tj. da dijele iste
sastojke (vidjeti pitanje 3.) te ako se moze pokazati da imaju isti profil opasnosti bez obzira na
njihove neizbjezne razlike u koncentracijama i njihove varijacije.

Ako to moze biti pokazano, na osnovu poznavanja sastava, razumno je i u skladu s ciljevima
Uredbe REACH, grupirati dva NCS-a razlicitih botanickih vrsta, ali sa slicnim sastavom koji bi
prema zadanim postavkama bili identificirani kao razlicite tvari.

Obrazlozenje za prijavljivanje oba NCS-a u jednom dosjeu treba biti dobro dokumentirano,
podrzano podacima i eksplicitno navedeno u dosjeu. Medutim, imajte na umu da grupiranje u
jedan dosje moze biti ispitano ako se daljnjim istrazivanjem otkriju razlike u opasnosti ili
znacajne razlike u sastavu.

Neke UVCB tvari mogu biti na granici s dobro definiranom tvari (mono ili multi-konstitutivna
tvar). Za te sluc¢ajeve moze biti mogucée navesti da su glavni sastojci dovoljno prisutni kako bi
se tvar identificirala (konac¢no ukljucujudi i druge glavne sastojke koji su prisutni manje od 10
% masenog udjela ako je relevantno) i definirala kao dobro definirana tvar. Treba osigurati da
opis tvari obuhvaca najmanje 80 % masenog udjela tvari. To je posebice relevantno razmotriti
u slucajevima s visokim koncentracijama varijacija te ¢e se mozda morati eksplicitno navesti
ako nije ocito iz prijavljenog sastava.

14 JRC izvjescéa o znanosti i propisima: Procjena smjesa - pregled regulatornih zahtjeva i smjernice (2014.)

15> Dokument Agencije SAD-a za toksiCne tvari i registar bolesti (ATSDR) sa smjericama za procjenu zajednickog
toksi¢nog djelovanja kemijskih smjesa (2004.).

6 Vidjeti primjerice Popis biljaka na: http://www.theplantlist.org/
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Primjer: Aromatic¢na esencijalna ulja

Etericno ulje metvice proizvodi se destilacijskom obradom dvije vrste mente: Mentha
spicata/gracilis (EC br. 283-656-2) i Mentha cardiaca/gracilis (EC br. 294-809-8). Izvor se
odnosi na iste povrSinske dijelove biljke, koji se obraduju na isti nacin (rezanjem i
povrsinskim suSenjem nakon Cega slijedi parna destilacija) kako bi se dobilo ulje metvice. Sve
kvalitete ulja dijele isto razvrstavanje i vrlo su slicne po sastavu kako je prikazano u tablici u
nastavku:

Ulje metvice Ulje metvice

fAAEi'\I'/,IAé/EULJA CAS br. (Mentha (Mentha
spicata/gracialis) spicata/gracialis)
Uobicajeni | Raspon Uobicajeni | Raspon

SASTOJAK % sadrzaj% | % sadrzaj% | %

udio alkohola masenog masenog masenog masenog
udjela udjela udjela udjela

L-karvon 6485-40-1 68 62-80 68 49-85

Limonen (1 1) 5989-54-8 11 5-16 17 2-20

Ostalih 8 identificiranih

sastojaka<2,5i21,0 % 11 6

prisutnih u oba NCS-a*

Ostala 23 identificirana 7 7

sastojka < 1,0 %

Nije identificirano 3 2

Ukupno 100 100

*mircen-beta, terpinen-4-ol, cineol 1, 8, beta-burbonen, trans-dihidrokarvon germakren D, sabinen

hidrat, 3-oktanol

Ulje metvice iz Mentha spicata/gracilis i Mentha cardiaca/gracilis dobiveno gore opisanim
postupcima sastoji se od istih sastojaka u tipicno jednakim koncentracijama uz manje
varijacije u rasponima koncentracije.

Jedna UVCB registracija za ulje metvice bi tako bila moguc¢a u ovom slucaju. Tvar bi bila
identificirana u registracijskom dosjeu sukladno pravilima za UVCB podvrstu 3, tj.: ,Eteri¢no
ulje metvice dobiveno iz zracnog dijela Mentha spicata/gracilis i Mentha cardiaca/gracilis
destilacijom”.

Pristup multi-konstitutivne tvari takoder se moze razmotriti u ovom slucaju zbog tipi¢nih
koncentracija i raspona glavnih sastojaka (vidjeti poglavije 3.2.).

Pitanje 6. Moze li jedna UVCB registracija biti podnesena za NCS iz istog
botanickog izvora, ali s razli¢itim sastavom zbog uporabe razlic¢itih
dijelova iste biljke (tj. kora, liSce i granje iste botanicke vrste)?

Kako je gore naznaceno, slicnost u sastavu klju¢na je za utvrdivanje je li moguca jedna
registracija. Nadalje, Smjernice Agencije ECHA za SID navode da dio biljke uporabljen za
ekstrakciju tvari treba navesti u identifikacijskoj oznaci tvari, ako je prikladno.

Stoga, ako se NCS-ovi ekstrahirani iz razli¢ith dijelova iste botanicke vrste razlikuju u svom

sastavu (razlike u sastojcima ili u njihovim omjerima, vidjeti pitanje 3.), treba ih registrirati
zasebno te treba navesti dio biljke u nazivu.
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Primjer: Etericna ulja Citrus aurantiuma (Rutaceae)
(gorka naranca i petitgrain ulje)

Gorka naranca (ili naranca, gorka, ekst., EINECS 277-143-2) dobiveno iz kore Citrus
aurantiuma (Rutaceae) hladnom ekstrakcijom presom i/ili nakon Cega slijedi destilacija.

Drugo eteri¢no ulje, poznato kao petitgrain ulje, takoder se proizvodi iz iste botanicke vrste
Citrus aurantium (Rutaceae), no parnom destilacijom lis¢a i grana biljke. Petitgrain ulje
posjeduje njusne znacCajke koje se dosta razlikuju od ulja gorke narance zbog razliCitog
sastava sastojaka kako je prikazano u tablici u nastavku:

NCS-ovi iz Citrus aurantium (Rutaceae)

Petitgrain ulje Ulje gorke narance
Uobi¢ajena koncentracija % Uobi€ajena koncentracija %

(masenog udjela) (masenog udjela)
Limonen (d i I) 1 87
Linalol 25 <1
Linalil acetat 49 <1
Terpineol alfa 5 <1
Ostalih 8 identificiranih sastojaka < 15. 4.
4i21,0 % prisutnih u oba NCS-a* (7 sastojaka) (4 sastojaka)
Ostala 23 identificirana sastojka 3. 4.
<1,0% (7 sastojaka) (16 sastojaka)
Nije identificirano 2 5
Ukupno ADMINISTRATORA 100 100

Sastavom ulja gorke narance dominira jedan sastojak (D-limonen) dok se petitgrain ulje
pretezno sastoji od linalola i linalil acetata.

Stoga petitgrain ulje treba podlijegati zasebnoj registraciji te mu treba dodijeliti dodatan
identifikacijski broj (vidjeti pitanje 11. u nastavku).

Pitanje 7. Moze li se podnijeti jedna UVCB registracija za NCS-ove slichog
sastava koji su dobiveni iz razli¢itih koraka unutar istog opceg
postupka (npr. razli¢ite razine proci§¢éavanja)?

Da. Kako je gore naznaceno, slicnost u sastavu kljucna je za utvrdivanje je li moguca jedna
registracija. Stoga NCS-ovi dobiveni iz razli¢itih koraka unutar istog opéeg postupka mogu biti
registrirani u jednom dosjeu ako imaju sli¢an sastav.

Pitanje 8. Sto je sa specifikacijama i rasponima koncentracije sastojaka?

Rasponi koncentracije identificirani u svakom zasebnom registracijskom dosjeu (odjeljak 1.3)
trebaju odrazavati stvarnost proizvoda koji su proizvedeni ili uvezeni.

Medutim, jedan registracijski dosje (vodeci dosje) kao UVCB moze obuhvatiti NCS sli¢cnog
sastava (vidjeti pitanje 2.), ali s razlikom u tipi¢nim postotcima glavnih sastojaka.

S obzirom na razli¢itu prirodu i velike razliitosti NCS-a u uporabi, na podnositeljima je
registracije jednog NCS-a da utvrde prikladne raspone po sastojku. Kada su ovi rasponi veci od
onih koji se tipi¢no vide u registracijskim dosjeima (npr. 20 postotnih bodova razlike izmedu
najnize i najvise koncentracije) podnositeljima registracije savjetuje se obrazloziti ove (npr.
vedi rasponi mogu biti prihvatljivi za sastojke koji su rezultat prirodnih razlika ili razlika koje su
dio predmetnog postupka).
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Pitanje 9. Moze li jedna UVCB registracija biti podnesena za nekoliko NCS-ova s
razlikama u razvrstavanju prema opasnosti?

Da. Tvari mogu biti jednake i time opravdavati uporabu jednog registracijskog dosjea c¢ak i ako
nemaju ista svojstva opasnosti, primjerice zbog prisutnosti specifi¢nih sastojaka u odredenim
koncentracijama koje ¢e pokrenuti razvrstavanje iznad odredenih pragova. Drugim rije¢ima,
tvari koje su administrativno ,iste” (za potrebe registracije) nemaju nuzno ista svojstva
opasnosti.

Primjer: Ruzmarin

Ulje ruzmarina primjer je NCS-a kod kojeg se sastav za neke sastojke razlikuje po kvaliteti
Sto opravdava razliCita razvrstavanja za krajnje tocke nadrazivanja odiju, ako je
razvrstavanje prema opasnosti izvedeno putem usporedbe tvari s drugim tvarima iz
razvrstavanja sastojaka:

Sadrzaj sastojaka razvrstan za nadrazivanje ociju (H 319) u ulju ruzmarina moze se tipicno
razlikovati od 9 do 19 %.

Kamfen najvisSe doprinosi ovoj opasnosti s razinama izmedu 2 i 13 %.

Cetiri druga sastojka doprinose opasnosti od nadrazivanja ociju s razli¢itim razinama od 1 do
6 %.

Metoda prema Uredbi CLP za razvrstavanje primjenjuje prag od 10 % za usporedbu tvari s
drugim tvarima za opasnost od nadrazivanja ociju.

Ovisno o stvarnim izmjerenim razinama sastojaka nadrazivanja ociju u kvalitetama
stavljenim na trziSte, razvrstavanje za nadrazivanje ociju primjenjuje se od 10 % ukupnih
zabrinjavajucéih sastojaka.

U tom slucaju, medutim, zahtijeva se da oba razvrstavanja budu navedena u IzvjesS¢u o
kemijskoj sigurnosti (CSR) i/ili smjernicama za sigurnu uporabu. Druga opcija je podnosenje
dvaju zasebnih registracijskih dosjea.

Pitanje 10. Moze li jedan UVCB registracijski dosje biti podnesen za NCS-ove koji
imaju razlicite kemijske sastave ali isto razvrstavanje?

Da, pod uvjetom da su istog botani¢kog podrijetla. To je dozvoljeno prema ,uvodnoj napomeni
45" Uredbe REACH, u kojoj je navedeno da UVCB-vi ,mogu se registrirati kao jedna tvar,
unato¢ svom promjenjivom sastavu, pod uvjetom da njihova opasna svojstva ne pokazuju
znacajna odstupanja i opravdavaju isto razvrstavanje”.

Vazno je napomenuti da ,isto razvrstavanje” treba biti rezultat istog ,kvalitativnog sastava”
unatoc¢ kvantitativnim razlikama.

Napomena: Uporaba uvodne napomene 45 potaknut ¢e temeljita proucavanja Agencije ECHA,
bududi da ¢e ECHA provijeriti opravdavaju li svi sastojci ukljueni u registracijski dosje isto
razvrstavanje.

Pitanje 11. Kada NCS-ovi mogu biti registrirani kao UVCB-i s povijesnim EINECS
brojem?

Uporaba povijesnog EINECS broja vazna je za NCS jer se tradicionalno rabi u identifikaciji

NCS-a u lancu opskrbe te kao uobi¢ajena uputa u kontroli kvalitete, proizvodnji i sustavu
dokumentacije proizvoda u EU-u i diljem svijeta.
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Medutim, postoje situacije u kojima opc¢i EINECS unos obuhvaca razli¢ite NCS-ove bududi da
EINECS identificira NCS putem naziva bioloskih vrsta i opc¢ih opisa postupaka kojima se mogu
obuhvatiti razli¢iti NCS-ovi u smislu Uredbe REACH.

Za potrebe identifikacije tvari prema Uredbi REACH, nuzno je stoga razlikovati razliCite NCS-
ove obuhvadene istim EINECS brojem. Medutim, takoder postoji potreba da industrija zadrzi
uporabu povijesnog EINECS broja kao identifikacijske oznake.

Sljedeca konvencija smatra se prikladnom za trajnu uporabu EINECS brojeva kao
identifikacijskih oznaka prema Uredbi REACH:

1. Ako je NCS iste botanicke vrste kao onaj definiran EINECS unosom, a proizvodni
postupak je naveden u EINECS opisu, tada bi se EINECS broj trebao zadrzati kao
jedinstveni EU referentni broj.

2. Ako je NCS iste botanicke vrste kao onaj definiran EINECS unosom, ali je identificirano
viSse NCS-ova za potrebe registracije, tada

a) podnositelj (prethodne) registracije moze odabrati jedan od ovih NCS-ova pod
povijesnim EINECS brojem

b) druge NCS vrste bit ¢e identificirane u registraciji putem novog broja popisa
Na ovaj je nacin prilagodba za priopéavanje u lancu opskrbe i IT sustavima svedena na
najmanju moguéu mjeru. ID brojevi za NCS dovest ¢e do identifikacijskih parametara i

specifikacija koje su zapisane u dosjeima i u softveru REACH-IT.

Registracijski dosjei, medutim, trebaju ukljuciti prihvatljivo obrazlozenje izbora ID
broja/brojeva navodeci uputu na ovu konvenciju.

Vidjeti takoder stablo odluke u Dodatku 3.

Pitanje 12. Kako nazvati NCS-ove koji se smatraju UVCB tvarima za potrebe
registracije?

Prema Smjernicama Agencije ECHA za SID (odjeljak 4.3.1.2), naziv UVCB tvari kombinacija je
izvora i postupka sljedeceg opceg oblika: najprije izvor zatim postupak, odnosno postupci.

Kako je naznaceno u 1. pitanju, prva glavna identifikacijska oznaka je, prema tome, obitelj,
rod i vrsta organizma podrijetla tvari. Treba navesti dio biljke uporabljen za ekstrakciju tvari,
primjerice sjeme, liS¢e ili korijen ako je prikladno. Druga glavna identifikacijska oznaka jest
obrada tvari, npr. ekstrakcija, frakcioniranje, procis¢avanje ili koncentracija ili drugi postupci
koji utjeCu na sastav.

Ovo nacelo treba slijediti za identifikacijske oznake NCS-a prema Uredbi REACH s EINECS
brojem i/ili brojem popisa (vidjeti pitanje 11.).

Primjer:

1. EINECS opis: Ekstrakti i njihovi fizicki promijenjeni derivati, kao Sto su tinkture,
konkreti, apsoluti, etericna ulja, oleorezini, terpeni, frakcije bez terpena, destilati,
ostaci i sl., dobiveni iz Vetiveria zizanoides, Gramineae. IUPAC naziv u
registracijskom dosjeu: Etericno ulje Vetiveria zizanioides (Poaceaes) dobiveno
parnom destilacijom.
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2. EINECS opis: Ekstrakti i njihovi fizicki promijenjeni derivati, kao Sto su tinkture,
konkreti, apsoluti, etericna ulja, oleorezini, terpeni, frakcije bez terpena, destilati,
ostaci i sl., dobiveni iz Rosmarinus officinalis, Labiatae. IUPAC naziv u
registracijskom dosjeu: Eteri¢no ulje Rosmarinus officinalis L. (Lamiaceae) dobiveno
iz liS¢a, cvjetova i grana parnom destilacijom.

3.2. Identifikacija NCS-a kao multi-konstitutivne tvari
Pitanje 13. Koja su opc¢a pravila za identifikaciju NCS-a kao multi-konstitutivne
tvari?

Za razliku od UVCB-ova, za multi-konstitutivne tvari samo je sastav vazan, bududi da su to
dobro definirane tvari za koje je sastav poznat.

Prema Smjernicama Agencije ECHA za SID, identifikacija kao multi-konstitutivna tvar opcenito
je moguca, ako suma sastojaka prisutnih u kolic¢ini jednakoj ili ve¢oj od 10 % (i manjoj od 80
%) cini najmanje 80 % ukupnog sastava. Tipi¢ni postotak raspona koncentracije po sastojku
treba se uzeti za potrebe zbrajanja.

Imajte na umu da je ,pravilo 80 %" prakticno pravilo te da su odstupanja od pravila
prihvatljiva ako su opravdana. Alternativno ili ako se ne moZze omoguciti obrazlozenje, tvar se
moze registrirati kao UVCB.

Pitanje 14. Kako nazvati multi-konstitutivne tvari za potrebe registracije?

Prema Smjernicama Agencije ECHA za SID (odjeljak 4.2.2.1), multi-konstitutivne tvari u
nacelu treba nazvati kao ,Smjesu...” nakon cega slijede sastojci prisutni u koncentracijskom
razinama izmedu 10 i 80 % (takoder se nazivaju glavnim sastojcima). Glavni sastojci trebaju
premasivati razinu od 10 % u svim registriranim kvalitetama. Ovim pristupom osigurava se da
su sve tvari slicnog kemijskog sastava prepoznate kao jednake prema Uredbi REACH te da ¢e
biti registrirane zajedno kako bi se osigurao optimalan rad postupka registracije, ukljucujudi
obveze dijeljenja informacija.

Bududi da se ne ocCekuje da ¢e druge industrije proizvoditi tvari slicnog kemijskog sastava kao
NCS-ovi, gdje god je prikladno, predmetak ,Smjesa....” moZe se zamijeniti predmetkom
»~SloZzena tvar....” odrazavajuéi tako da ove tvari u velikoj vecini slu¢ajeva nisu ishod sinteze
koja ukljucuje kemijske transformacije. Nakon predmetka mora uvijek slijediti popis glavnih
sastojaka.

Ova konvencija nazivanja prihvatljiva je ako ne ugrozava osnovno nacelo utvrdeno u
Smjernicama Agencije ECHA za SID prema kojima dobro definirane tvari koje predstavljaju iste
glavne sastojke upucuju na istu tvar. Ove tvari treba registrirati kao dio istog zajednickog
podnosenja bez obzira na postupak uporabljen kako bi se one dobile. Stoga trgovacka drustva
trebaju osigurati da je predmetak uporabljen za nazivanje NCS-a prikladan za sve podnositelje
registracije koji imaju istu multi-konstitutivnu tvar.

Vazno je napomenuti da ¢e se sve konacne regulatorne obveze za multi-konstitutivnu tvar
primjenjivati bez obzira na predmetak koji podnositelji registracije uporabe za nazivanje NCS-
a.

Pitanje 15. Kako prijaviti sastojke NCS-a prisutne u koli¢ini manjoj od 10 % u
registraciji multi-konstitutivne tvari?

Prema Smjernicama Agencije ECHA za SID, sastojci multi-konstitutivnih tvari trebaju biti
prisutni u koncentraciji izmedu 10 i 80 %. Komponente prisutne u nizim koncentracijama
tipi¢no bi trebale biti prijavljene kao necisto¢e. NCS-ovi Cesto sadrzavaju komponente ispod 10
%; medutim, priroda i funkcija ovih komponenti ne odgovara definiciji necisto¢e. Stoga, za
NCS-ove, komponente ispod 10 % treba prijaviti pod naslovom ,Sastojci”. Objasnjenje
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odstupanja od pravila za multi-konstitutivhe tvari treba dodati u polje ,Opaske” za svaki
sastojak.

Imajte na umu da iako su svi sastojci (¢ak i ispod 10 %) popisani u bazi IUCLID, naziv tvari se
ne mijenja i ostaje ,slozena tvar [x i y]”, ukazujuc¢i samo na sastojke u kolicini ve¢oj od 10 %.

Pitanje 16. Sto je sa specifikacijama i rasponima koncentracija u registraciji
multi-konstitutivne tvari?

Rasponi koncentracije koji su identificirani u svakom zasebnom registracijskom dosjeu
(odjeljak 1.2 datoteke/dosjea u bazi IUCLID) trebaju odrazavati stvarnost proizvoda koji su
proizvedeni ili uvezeni.

Medutim, jedan registracijski dosje (vodeci dosje) multi-konstitutivne tvari moze obuhvatiti
NCS slicnog sastava (vidjeti pitanje 2.), ali razlicitih tipi¢nih postotaka glavnih sastojaka.

S obzirom na razli¢itu prirodu i velike razli¢itosti NCS-a u uporabi, na podnositeljima je
registracije jednog NCS-a da utvrde prikladne raspone po sastojku. Kada su ti rasponi veci od
onih koji se obi¢no susreéu u registracijskim dosjeima (npr. 20 postotnih bodova razlike
izmedu najmanjih i najvecéih koncentracija), podnositeljima registracije se savjetuje obrazloziti
ove (npr. veci rasponi mogu biti prihvatljivi za sastojke ovisno o profilu opasnosti).

Pitanje 17. Moze li se jedna registracija za multi-konstitutivnu tvar podnijeti za
nekoliko NCS-ova s razlikama u razvrstavanju prema opasnosti?

Razlika u razvrstavanju prema opasnosti za naznacene koli¢ine multi-konstitutivne tvari u
istom dosjeu je prihvatljiva.

3.3. Identifikacija NCS-a kao mono-konstitutivne tvari
Pitanje 18. Koja su opc¢a pravila za identifikaciju NCS-a kao mono-konstitutivne
tvari?

Ako se NCS sastoji od sastojka X koji je obi¢no prisutan u kolic¢ini od 80 % ili viSe, onda je
pravilo od 80 % za mono-konstitutivne tvari u nacelu vodece pravilo Sto za posljedicu ima da
se registracija treba objediniti s dosjeom tvari X, osim ako je prihvatljivo i mozZe se opravdati
podnosenje specifitnog dosjea za NCS kao izuzetnog slucaja.

Ako opseg sastava za sastojak X moze biti iznad i ispod 80 % praga, tada u nacelu kvalitete
treba podijeliti u dvije registracije:

- jednu za kvalitete obi¢no > 80 % i

- jednu za kvalitete sa sastojkom X obi¢no < 80 %, osim ako je prihvatljivo i moze se
opravdati podnosenje specificnog dosjea za NCS kao izuzetnog slucaja.
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Dodatak 1. - Sazetak odredbe o identitetu tvari za naljepnice EU-a i sigurnosno-tehnicke

listove te o uporabi EINECS broja i naziva

TVARI Naljepnica STL
Glavne Uredba CLO clanak 18. stavak 2. Prilog I. i II. Uredbe (EU) 2015/830 o
odredbe sigurnosno-tehnic¢kom listu:

sastojati od najmanje:

1. Ako tvar ima uskladeno

broj kao u Prilogu VI.; ILI

ILI

medunarodni naziv

medunarodni naziv.

,Identifikacijska oznaka proizvoda”

razvrstavanje,
.Jjedan” naziv i ,jedan” identifikacijski

2. Ako nema uskladenog razvrstavanja, ali se
tvar pojavljuje u inventaru razvrstavanja i
oznalivanja, ,jedan” naziv i
identifikacijski broj koji je dodijeljen u
inventaru razvrstavanja i oznacivanja;

3. ako gore navedeni uvijeti nisu ispunjeni, CAS
br. (ako je dostupan) i IUPAC

4. Ako CAS broj nije dostupan, IUPAC ili drugi

Odjeljak 1.1. sigurnosno-tehnickog lista mora
ukljucivati:

1. ,Identifikacijsku oznaku proizvoda” prema
Clanku 18. stavku 2. Uredbe CLP (vidjeti
stupac1.) I

2. registracijski broj tvari;

Odjeljak 1.1. moze takoder ukljucivati druge
alternativhe nazive i brojeve (,drugi
alternativni nazivi ili jednakoznacnice kojima je
tvar oznacena ili pod kojima je uobic¢ajeno
poznata, kao Sto su alternativni nazivi,
brojevi, proizvodni kodovi trgovackog drustva
ili druge jedinstvene identifikacijske oznake”).

Napomene Nema zahtjeva za ,identifikacijsku

proizvoda” da bude ona koja

u sigurnosno-tehnickom listu.

registracijskom dosjeu, ali identifikacijski pojam
uporabljen na naljepnici mora biti isti kao onaj

Identifikacijska oznaka proizvoda treba biti
"dosljedna s” registracijom i treba biti
onakva kakva je navedena na naljepnici

Drugi nacini identifikacije takoder se mogu
unijeti u odjeljak 3.

EINECS 1. Tvar je navedena na popisu Priloga VI.:

naziv i broj

Prilogu VI.

u drugim slucajevima.

razvrstavanja i oznacivanja:

proizvoda” u drugim slucajevima

razvrstavanja i oznacivanja:

~dentifikacijska oznaka

dostupan

- EINECS broj/naziv mogu se rabiti kao ,ta”
identifikacijska oznaka proizvoda i
predstavljaju jednu od identifikacijskih oznaka u

- EINECS naziv i broj i dalje se mogu nadi na
naljepnici uz ,identifikacijsku oznaku proizvoda”

2. Tvar nije navedena na popisu Priloga VI., ali
je navedena na popisu

- EINECS broj/naziv mogu se rabiti kao ,ta”
identifikacijska oznaka proizvoda i
predstavljaju jednu od identifikacijskih oznaka u
Prilogu VI. ili inventaru razvrstavanja
oznacivanja. EINECS naziv i broj i dalje se mogu
nac¢i na naljepnici uz ,identifikacijsku oznaku

3. Tvar nije navedena na popisu Priloga VI., ali
je navedena na popisu

- EINECS naziv i broj mogu se rabiti kao

(medunarodni naziv) uz CAS broj,

EINECS broj i naziv mogu se ukljuciti u
odjeljak 1.1. sigurnosno-tehnickog lista ili:

1. kao ,ta” identifikacijska oznaka proizvoda
pod uvjetom da se taj naziv takoder
pojavljuje na naljepnici i da je ,dosljedan”
s registracijom, ili

2. uz identifikacijsku oznaku proizvoda kao
Lalternativni naziv i broj” (EINECS naziv
kao ,uobicajeno poznat”)
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Dodatak 2. - Identifikacija NCS-a za registraciju prema Uredbi REACH, sigurnosno-tehnicki
list i naljepnice: Primjeri

Ovaj prilog donosi izmisljene primjere tri razlicita NCS-a (identificirana kao UVCB, multi- i mono-
konstitutivne tvari) kako bi ilustrirao identifikacijske oznake uporabljene u izmisljenim registracijskim
dosjeima i odgovarajuce identifikacijske oznake koje se mogu uporabiti u sigurnosno-tehnickom listu i

na naljepnici.

Za svaku vrstu tvari predstavljena je kartica sa saZzetkom na osnovu sljedece sheme:

Primjer tvari registrirane kao [UVCB, multi- or mono-konstitutivna tvar] - primjer naziva

Identifikacijske 1.1. Identifikacija tvari
oznake u . a) Naziv kemikalije
IUCLID dosjeu
b) Javni naziv
c) EZ broj
d) CAS br.
Identifikacijske 1.1. Identifikacijska oznaka proizvoda
o_znake u a) Trgovacki naziv
sigurnosno-
tehni¢kom listu b) REACH registracijski broj
c) Registracijski naziv tvari ( EZ br.)
d) Druge identifikacijske oznake te EZ br. i CAS br.

(Drugi nadini identifikacije takoder mogu biti uneseni u odjeljak 3)

Identifikacijske
oznake na
naljepnici

Identifikacija

a)
b)
)

Trgovacki naziv
Medunarodni naziv
CAS br.
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Primjer tvari registrirane kao UVCB - Vetiver ulje

IUCLID dosje

1.1 Identifikacija tvari
a) Naziv kemikalije

b) Javni naziv

c) EZ broj

d) CAS br.

e) ostali nazivi

$

a) Vetiver ekst.

b) Vetiver eteri¢no ulje
c) 282-490-8

d) 84238-29-9

e) trgovacki naziv:
Vetiver ulje

Substance identification

Role in the supply chain

Reference substance

Reference substance flags ’ P"

Vetiver ext. J

Chemical name |Veti\rer ext.

Public name |Veti\rer essential oil

Legal entity flags ’ P"

Legal entity | u

Third party flags ’ P"

Third party |

Role flags ’ P"

Raole: Manufacturer

Downstream user

Importer

|:| Only representative

| ‘$I Vetiver ext. / Essential oil of Vetiveria zizanioides (Poaceaes) obtained from roots by distillation / Vetiveria zizanioides, extract / 84238-29-9

EC number EC name

|282—490—8 | |Veti\reria zZizanioides, ext.
CAS number CAS name

|84238—29—9 | |Veti\reria zZizanioides, extract
IUPAC name

|Essential oil of Vetiveria zizanioides (Poaceaes) obtained from roots by distillation

Type of substance

Other names

Composition |UVCB » |E]|

Qrigin |0ther: ., |E]|Extracts of biological materials

Flags | Mame Type Mame Country| Remarks & |

Trade name WVetiver oil

Sigurnosno-tehnicki list

1.1. Identifikacijska
oznaka proizvoda

a) Trgovacki naziv

b) Broj registracije prema
Uredbi REACH

c) Registracijski naziv
tvari ( EZ br.)

d) Druge identifikacijske
oznake te EZ br. i CAS
br.

1. Identifikacija tvari i podaci o trgovackom drustvu

1.1. Identifikacijska oznaka proizvoda

a)
b)
c)

d)

Vetiver ulje
XXXXXX

Eteri¢no ulje Vetiveria zizanioides (Poaceaes) dobiveno destilacijom iz korijena (282-490-
8)

Vetiveria zizanioides, ekst. (CAS 84238-29-9)
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Primjer naljepnice

Identifikacija

a) Trgovacki naziv

b) Medunarodni naziv
c) CAS br.

d) EINECS br.

\ 4

a) Vetiver ulje

b) Vetiveria zizanioides,

ekst.
c) 84238-29-9

d) 282-490-8

Vetiverol

Vetiveria zizanioides, Extrakt
EINECS 282-490-8

Achtung

Kann allergische Hautreaktionen verursachen

Warning

May cause an allergic skin reaction

Schutzhandschuhe/Sc A
Berhrung mit der Haut: Behutsam mit viel Wasser und Seife waschen.Bei

hutz/Gesichtsschutz tragen. Bel

Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Vetiver Oil

Vetiveria zizanioides, ext
CAS 84238-299

Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection. If on
skin: Gently wash with plenty of soap and water. If skin irritation or rash occurs: Get
medical advice/attention

Echo Ltd. 71, Sound Road Hill Valley EC8 1HO +44 00 000 000 0

Primjer tvari registrirane kao multi-konstitutivna tvar — Ulja lavandina

IUCLID dosje

1.1 Identifikacija
tvari

a) Naziv kemikalije
b) Javni naziv

c) EZ broj

d) CAS br.

e) ostali nazivi

\ 4

a) Slozena tvar 3,7-
dimetil okta-1,6-dien-
3-yl acetat i 3,7-
dimetil okta-1,6-dien-
3-ol

b) Eteri¢no ulje
lavandina

o/

Substance identification

nplex substance of 3,7-Dimethyl octa-1,6-dien-3-yl acetate and 3,7-Dimethyl acta-1,6-diene-3-ol f Complex substance of linalyl acetate and linal

Chemical name ‘Eumplex substance of 3,7-Dimethyl octa-1,6-dien-3-yl acetate and 3,7-Dimethyl acta-1,6-diene-3-ol

Public name ‘Lavandin essential oil

Legal Eﬂtl(yﬂagi‘ i

Legal entity \i

Third party flags ‘ W

Third parw‘

Role in the supply chain

Rﬂ\!ﬂagi‘ i

Role: v Manufacturer  |v|Importer Only representative

Downstream user

Reference substance

Reference substance flags ‘ W

‘ !!I Complex substance of linalyl acetate and linalol / Complex substance of 3,7-Dimethyl octa-1,6-dien-3-yl and 3,7-Dimethyl octa-1,6-diene-3-ol / Complex substance of 3,7-Dimethyl octa-1,6-dien-3-yl and 3,7-Dimethy| octa-1,6-diene-3-ol

EC humber EC name
| A |

CAS number CAS name
| A |

IUPAC name

|Comp\ex substance of 3,7-Dimethyl octa-1,6-dien-3-yl and 3,7-Dimethyl octa-1,6-diene-3-ol

Type of substance

Compasition ‘mum constituent substance vl

|v|E><1rans of biological Materials

d)/ Ongm‘mher'
e) Trgovacki naziv : Other names
. . Flags & ‘ Name Type ‘ Name ‘ Country | Remarks
u'_]e |avand|na Trade name Lavandin oil related EINECS information: EC# 297-385-2
(povezanl EINECS br. Alternative name  Lavender, Lavandula hybrida grossa, ext related EINECS information: EC# 287-385-2
297-385-2)
Alternativni naziv:
Lavenda, Lavendula
hybrid grosso, ext.
(povezani EINECS br.
297-385-2)
Sigurnosno-tehnicki 1. Identifikacija tvari i podaci o trgovackom drustvu

list

1.1. Identifikacijska
oznaka proizvoda

1.1. Identifikacijska oznaka proizvoda

a) Ulje lavandina
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a) Trgovacki naziv b) xxxxxx

b) Broj registracije c) SlozZena tvar linalola i linalil acetata

prema Uredbi REACH

Cc) Registracijski naziv

d) Ljekovita lavanda, Lavendula hybrida grosso, ext. (CAS 93455-97-1, EINECS 297-385-2)

tvari ( EZ br.) # predloZeni naziv za NCS ako je registriran kao multi-konstitutivna tvar.

d) Druge
identifikacijske oznake
te EZ br. i CAS br.

Primjer naljepnice
Identifikacija

a) Trgovacki naziv

b) Medunarodni naziv
c) CAS br.

d) EINECS br.

\ 4

a) Ulje lavandina

b) Ljekovita lavanda,
Lavendula hybrida
grosso, ekst.

c) 93455-97-1
d) 297-385-2

Lavandinol

Lavendel, Lavandula hybrida grosso, Extrakt
EINECS 297-385-2

Achtung

Verursacht Hautreizungen.

Kann allergische Hautreaktionen verursachen,

schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung,

Warning

Causes skin irritation

May cause an allergic skin reaction.

Harmful to aquatic life with long lasting effects.

huhe/s A hutz/Gesichtsschutz tragen. Behutsam
mit viel Wasser und Seife waschen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Lavandin Qil

Lavender, Lavandula hybrida grosso, ext.
CAS 93455-97-1

Wear protective gloves/protective clathing/eye protection/face protection. If on
skin: Gently wash with plenty of soap and water. If skin irritation or rash occurs: Get
medical advice/attention

Echo Ltd. 71, Sound Road Hill Valley EC8 1HO +44 00 000 000 0

Primjer tvari registrirane kao multi-konstitutivna tvar — Ulja lavandina

IUCLID dosje

1.1 Identifikacija tvari
a) Naziv kemikalije

b) Javni naziv

c) EZ broj

d) CAS br.

e) ostali nazivi

\ 4

a) (E)-anetole

b) Eteri¢no ulje
zvjezdastog anisa

c) 224-052-0

d) 4180-23-8

e) Alternativni naziv :
Trans-anetol

Trgovacki naziv: : Ulje
zvjezdastog anisa
(povezani EINECS br.
283-518-1)

Alternativni naziv:

Zvjezdasti anis, Illicium
verum, ekst. (povezani
EINECS br. 283-518-1)

nce: (E)-anethole / 1-methoxy-4-(1E)-1-propen-1-yl-benzene f trans-1,4-Cyclohexanediol / Benzene, 1-methoxy-4-(1E)-1-propen-1-yI- |

Substance identification

Chemical name |(E)_angtho|e

Public name |Star anise essential oil

Legal entity flags [ P"

Legal entity ]

Third party flags [ P"

Third party |

Role in the supply chain

Role flags [ I

Role: Manufacturer Importer

I:‘ Only representative Downstream user

Reference substance

Reference substance flags [ I

| m 1-methoxy-4-(1E)-1-propen-1-yl-benzene / trans-1,4-Cyclohexanediol / Benzene, 1-methoxy-4-(1E)-1-propen-1-yl- f 4180-23-8

EC number EC name

[224-052-0 ] [©-anethole

CAS number CAS name

|4180—23—8 | |Benzene, 1-methoxy-4-(1E)-1-propen-1-yl-
IUPAC name

|trans—l,4—CycIohexanediol

Type of substance

Composition |mono constituent substance

=

Qrigin |other:

4, |B|Extracts of biological materials

Other names

Flags | MName Type MName Country Remarks &
Alternative name Trans-anethale
Trade name Star anise oil Related EINECS information : EC # 283-518-1
Alternative name Star anise, llicium verum, ext. Related EINECS information : EC # 283-518-1
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Sigurnosno-tehnicki list

1.1. Identifikacijska
oznaka proizvoda

a) Trgovacki naziv

b) Broj registracije prema
Uredbi REACH

c) Registracijski naziv
tvari ( EZ br.)

d) Druge identifikacijske
oznake te EZ br. i CAS br.

1. Identifikacija tvari i podaci o trgovackom drustvu

1.1. Identifikacijska oznaka proizvoda

a) Ulje sjemena zvjezdastog anisa

b) xxxxxx

c) (E)-1-metoksi-4-(1-propenil)benzen (224-052-0)

d) Zvjezdasti anis, Illicium verum, ekst. (CAS 84650-59-9, EINECS 283-518-1)

Primjer naljepnice
Identifikacija

a) Trgovacki naziv

b) Medunarodni naziv
c) CAS br.

d) EINECS br.

\ 4

a) Ulje sjemena
zvjezdastog anisa

b) Zvjezdasti anis, Illicium
verum, ekst.

c) 84650-59-9
d) 283-518-1

Sternanisol Star Aniseed Oil

Sternenanis, lllicium verum, Extrakt Star anise, lllicium verum, ext.
EINECS 283-518-1 CAS 84650-59-9
Gefahr

Kann allergische Hautreaktionen verursachen

Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.

Kann vermutlich Krebs erzeugen.

Schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Danger

May cause an allergic skin reaction.

Suspected of causing genetic defects.
Suspected of causing cancer.

Harmful to aquatic life with long lasting effects.

Vor Gebrauch besondere Anwelsungen einholen. Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/ Obtain special instructions before use. Wear protective gloves/protective
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. Vorgeschriebene persdnliche I clothing/eye protection/face protection. Use personal protective equipment as
n. Bel g mit der Haut: mit viel Wasser und Seife required. If on skin: Gently wash with plenty of soap and water. If exposed or
waschen. Bei Exposition oder Verdacht: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe concerned: Get medical advice/attention. If skin irritation or rash occurs: Get medical
Bei | oder - : Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe advice/attention,
hinzuziehen.

Echo Ltd. 71, Sound Road Hill Valley EC8 1HO +44 00 000 000 0

Inacica od 5. kolovoza 2015.

Stranica 20 od 21




Dodatak 3. - Konvencija za registraciju NCS-a prema Uredbi REACH i EINECS brojeve

Stablo odluke za registraciju NCS-a i EINECS brojeve.

Ne, ako NCS < 1 t/g po
pravnom subjektu ili ako su
ispunjeni kriteriji Priloga V.

Uredbi REACH

> Izuzecée od
registracije

Moram li registrirati NCS?

Da, ako NCS > 1 t/g po pravnom subjektu

y

Obuhvada li EINECS broj ovog NCS-a VISE OD JEDNOG NCS-a u okviru Uredbe REACH?
(neki botanicki izvori i proizvodni postupci ukljuceni u EINECS opis)

Ne Da
\4 v
Odnosi se na JEDAN NCS za Odnosi na VISE OD JEDNOG NCS-a
EINECS broj za EINECS broj

A 4

Odaberite izmedu ovih NCS-ova
najrelevantniji NCS (koji je precizno
definiran svojim IUPAC nazivom) koji ¢ete
registrirati u skladu s EINECS brojem

A\ 4 A4
Najrelevantniji NCS Drugi NCS(-ovi)
A\ 4
Registrirajte NCS pod povijesnim EINECS brojem Registrirajte drugi/e NCS(-ove) traze¢i novi/e

broj/eve popisa
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