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Evropska agentura pro chemické latky nenese odpové&dnost za zplsob vyuziti informaci
uvedenych v tomto dokumentu.
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Poznamka pro ctenare

Pokyny k harmonizovanym informacim tykajicim se reakci na ohrozeni
zdravi podile prilohy VIII narizeni CLP

Vazeny uZivateli téchto pokynd,

pfi Cetbé téchto pokynl agentury ECHA méjte prosim na paméti, Ze vnitrostatni organy
¢lenskych statd EU/EHP, jimZ byl tento dokument predlozen ke konzultaci, nedosahly shody
ohledné vykladu, ktery by vymezoval odpovédné subjekty podle ¢lanku 45. S ¢astmi
stavajicich pokynl, kde jsou urcité hospodaFské subjekty, jako napt. subjekty, které opatfuji
svou vlastni obchodni znackou nebo svym vlastnim znacenim vyrobky, které vyrobil nékdo
jiny, povazovany za distributory, a nikoli za nasledné uzivatele (oddil 3.1.2) nesouhlasi organy
téchto ¢lenskych statl:

Belgie
Némecko
Recko
Francie

PFisluény organ Svédska se nedomniva, ze z ¢l. 4 odst. 10 vyplyvaji distributordm pravni
povinnosti ve vztahu k pfiloze VIII, jak je uvedeno v téchto pokynech agentury ECHA.

Sv{j nazor nevyjadtily organy téchto &lenskych statd:

Dansko
Portugalsko

To je uvedeno v dokumentu CA/30/2019, ktery je k dispozici na internetovych strankach
stfediska CIRCABC.

Informace o provadéni aspektl tykajicich se ¢lanku 45 nafizeni CLP, na které se vztahuje tato
poznamka a dokument CA/30/2019, v téchto ¢lenskych statech by proto méli ¢tenari ziskat
u pFisludnych organl danych ¢lenskych statd.

Bjorn Hansen
vykonny reditel
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HISTORIE DOKUMENTU

Verze Poznamka Datum
Verze 1.0 Prvni vydani Unor 2019

Aktualizace prostfednictvim
zrychleného fizeni za ucelem
dokonceni oddilu 3

o odpovédnych subjektech.
Byly doplnény podrobnosti

o povinnostech souvisejicich
s postupem distribuce.
Konkrétné:

- Uprava Uvodniho oddilu
3.1. s cilem rozsirit oblast
jeho plsobnosti i mimo
ramec povinnosti podle
¢lanku 45. Bylo vyjasnéno,
7e odpovédnym subjektem
by pripadné mohl byt kazdy
hospodarsky subjekt, ktery
uvadi na trh urcité smési.
Zavadi se povinnosti podle ¢l.
4 odst. 10.

- Uprava ptikladu 4 (oddil
3.1.1) a jeho doplnéni

0 scénar, ve kterém
distributor predklada
Verze 2.0 informace. ¢ervenec 2019

- Restrukturalizace oddil{
3.1.1 a 3.1.2, tak aby
uvadély cinnosti zakladajici
povinnosti podle ¢lanku 45
a Cl. 4 odst. 10 samostatné.

- Presun prikladu 6 do oddilu
3.1.2 a doplnéni nového
obrazku.

- Doplnéni tabulky 1

o povinnosti distributord.
Odstranéni sloupce
~Povinnosti v rémci
dodavatelského retézce".

Kromé toho:

-Revize oddilu 6.3, ktera
odrazi aktualizovanou
terminologii tykajici se
nastroje agentury ECHA pro
predkladani informaci.

- Revize oddilu 6.4, ktera
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Verze Poznamka Datum

odrazi aktualizovany seznam
funkci nastroje agentury
ECHA pro predkladani
informaci.

- Nahrazeni pojmu ,lhdta"
v odkazu na casovy
harmonogram pro splnéni
povinnosti pojmem ,datum
pouzitelnosti.

- Aktualizace oddilu
vénovaného dalsi podpore.

- Redakéni zmény a oprava
preklepd.

PREDMLUVA

Tento dokument jsou Pokyny k harmonizovanym informacim tykajicim se reakci na ohrozeni
zdravi. Jedna se o komplexni technicky a védecky dokument o provadéni ¢lanku 45 a prilohy
VIII nafizeni (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (nafizeni CLP!).
Narizeni CLP je zaloZzeno na Globalné harmonizovaném systému klasifikace a oznacovani
chemickych latek (systému GHS) a provadi ustanoveni sytému GHS v EU. Nafizeni CLP méa
nyni vyznam pro zemé Evropského hospodarského prostoru (EHP) (tj. provadi se v zemich EU
a v Norsku, na Islandu a v Lichtenstejnsku)?.

Cilem tohoto dokumentu je poskytnout podrobné pokyny k povinnosti predkladat odpovédnym
orgdndm ¢&lenskych statl prisluéné informace o nebezpeénych smésich uvadénych na trh pro
vypracovani preventivnich a |éCebnych opatfeni, a to zejména v pripadé nehod. Pokyny jsou
uréeny predevsim spole¢nostem, které uvadeéji nebezpecné smési na trh, a maji jim pomoci pfi
pInéni jejich povinnosti. Maji rovnéz slouzit jako podptrny nastroj pro uréené subjekty

v Clenskych statech.

Prvni verzi téchto pokynﬁ vypracovala agentura ECHA za podpory specializované pracovni
skupiny sloZzené z odbornikll z odvétvi, uréenych subjektd ¢lenskych statl a toxikologickych
stfedisek. Projekt byl zahajen v dubnu 2017 a schiizky a pribé&zné diskuse pracovni skupiny za
U¢elem vypracovani textu pokynt probihaly do prosince 2017. Agentura ECHA nakonec
provedla konsolidaci a redakéni Upravu textu a béhem roku 2018 a na zacatku roku 2019
probéhly formalni konzultace s partnery agentury ECHA.

! Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, o zméne a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméngé
narizeni (ES) ¢. 1907/2006 (UF. vést. L 353, 31. 12. 2008, s. 1).

2 Narizeni CLP bylo zac¢lenéno do Dohody o EHP rozhodnutim Smiseného vyboru EHP ¢. 106/2012 ze dne
15. Cervna 2012, kterym se méni pfiloha II (Technické predpisy, normy, zkouseni a certifikace) Dohody
o EHP (UF. vést. L 309, 8. 11. 2012, s. 6-6).
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1. Uvod

1.1 Obecny Gvod

Na trh EU je uvadéno velké mnoZstvi chemickych vyrobk( (napf. detergentd, barev, lepidel),
které pouziva jak Siroka verejnost v kazdodennim Zivoté, tak odbornici ve svém pracovnim
prostiedi.

Chemické vyrobky jsou obecné povazovany za bezpecné, pokud je dodrzovan navod k pouziti.
Pfesto miZe dojit k neimysIné expozici chemickym latkdm, napfiklad v disledku nevhodného
pouZiti nebo nehody. V takovém pFipadé ma okamzity pFistup zdravotnickych pracovnikl

a osob, které zajistuji reakci na ohrozeni zdravi, k ddleZitym informacim o chemickém vyrobku
zasadni vyznam.

1.2 Pravni ramec

Smérnice Rady 88/379/EHS3 z roku 1988 ¢&lenskym statdim ukladala, aby uréily organ
odpovédny za pfijimani informaci o pfripravcich uvadénych na trh, které jsou povazovany za
nebezpecné, véetné jejich chemického slozeni. Tyto informace byly uréeny pro zdravotnické
Ucely a mély slouzit k vypracovani preventivnich a IéCebnych opatfeni, zvlasté v pripadé
naléhavé potreby. V roce 1999 byla smérnice zrusena a nahrazena smérnici 1999/45/ES?,
ktera stanovi podobnou povinnost.

Rada ¢lenskych statd proto uz zavedla systém shromazdovani informaci od spole¢nosti, které
uvadéji na trh nebezpecné smési, a zfidila tzv. toxikologicka strediska, kterd poskytuji |ékarské
poradenstvi v pripadé ohroZeni zdravi. Shromazdéné informace jsou uréeny pro zdravotnické
Ucely toxikologickych stfedisek. V zavislosti na ¢lenském staté se mohou na toxikologicka
stfediska obracet |ékafi a dalSi zdravotnicti pracovnici, pracovnici obecné a Siroka verejnost se
zadosti o poradenstvi v souvislosti s |ékafskym oSetfenim v pFipadé nezadoucich pfihod

v podobé otravy nebo nahodné expozice.

Stavajici pozadavek, aby ¢lenské staty EU> urdily subjekt povéreny pfijimanim téchto
informaci, byl zaclenén do ¢lanku 45 natizeni CLP (nafizeni (ES) ¢. 1272/2008), které vstoupilo
v platnost dne 20. ledna 2009 a kterym se zrusuje smérnice 1999/45/ES.

Absence harmonizovanych pozadavk{ na informace v ramci dfivéjsiho legislativniho rezimu

a podle nafizeni CLP vedla ke znaénym rozdilim ve stavajicich vnitrostatnich systémech
oznamovani, formatu Gdajd a v poZadavcich na informace. Spole¢nosti uvadéjici smési na trh
v rGznych &lenskych statech tak musely predkladat podobné informace nékolikrat a v rdznych
formatech. Tato rlznost zapFicinila nesrovnalosti v informacich, které maji k dispozici
zdravotnicti pracovnici v pfipadech, kdy dojde k pfipadu otravy nebo ndahodné expozice.

Evropské komisi byla uloZena povinnost provést pfezkum, jak je stanoveno v ¢lanku 45
nafizeni CLP, s cilem posoudit mozZnost harmonizace informaci. PFezkum byl proveden po
konzultaci se zucastnénymi stranami a za podpory Evropské asociace toxikologickych stfedisek
a klinickych toxikologt (EAPCCT). V ndvaznosti na prezkum bylo ptijato nafizeni Komise (EU)

3 Smérnice Rady 88/379/EHS ze dne 7. &ervna 1988 o sblizovani pravnich a spravnich predpisd ¢lenskych
statl tykajicich se klasifikace, baleni a oznadovani nebezpeénych pfipravkd.
4 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES ze dne 31. kvétna 1999 o sblizovani pravnich
a spravnich predpist ¢lenskych statl tykajicich se klasifikace, baleni a oznaovani nebezpe&nych pfipravka.
5 Upozormiujeme, ze vzdy, kdyz se v tomto dokumentu odkazuje na Unii (EU), zahrnuje tento vyraz také
zemé EHP, tj. Island, Lichtenstejnsko a Norsko. Viz poznamka pod ¢arou 1.
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2017/542. Nova ptiloha VIII vstoupila v platnost dne 12. dubna 2017. Ustanoveni této pfilohy
se pouziji na smési pro spotrebitelské pouziti od 1. ledna 2020, na smési pro profesionalni
pouziti od 1. ledna 2021 a na smé&si pro primyslové pouziti od 1. ledna 2024.

Priloha VIII obsahuje ustanoveni o harmonizaci formatu a obsahu informaci tykajicich se reakci
na ohrozeni zdravi, které jsou spolec¢nosti uvadéjici na trh EU nebezpecné smési uvedené

v pFiloze povinny predkladat subjektdim uréenym kazdym ¢&lenskym statem (tj. ,uréenym
subjektdm"). Pozadované informace zahrnuji mimo jiné jednoznacnou identifikaci smési

a hospodarského subjektu odpovédného za uvadéni smési na trh®, informace o slozeni,
obsazenych nebezpecnych latkach a zamysleném pouZziti prostfednictvim systému
harmonizovanych kategorii. Informace musi byt predkladany elektronicky ve stanoveném
formatu, ktery umozfiuje uréenym subjektdm pfisludné informace snadno nalézt. Jednoznaény
identifikator slozeni (,UFI": kterému se podrobné vénujeme v oddile 4) umozni toxikologickym
strediskim jednoznaéné identifikovat sloZeni smési a v pfipadé otravy navrhnout vhodné
|ékarské osetreni.

Informace poZadované v ptiloze VIII jsou k dispozici toxikologickym stfediskim, jejichZ Gkolem
je poskytovat v pfipadé& naléhavé potfeby Iékaiské poradenstvi Siroké vefejnosti a Iékarim.
Podle ¢lanku 45 nafizeni CLP Ize informace pouzit také k provedeni statistické analyzy za
Ucelem zlepseni opatreni k fizeni rizik, pozada-li o to ¢lensky stat (o povoleném pouZziti
predlozenych informaci pojednavame v oddile 7). Uréené subjekty a toxikologicka stiediska
(nemusi se nutné jednat o stejny subjekt, i kdyz v nékterych Clenskych statech tomu tak je;
vice informaci viz oddil 3.2) musi zajistit divérnost obdrzenych informaci.

Pozménéné nafizeni CLP uklada agenture ECHA, aby stanovila harmonizovany format (tj.
format oznédmeni toxikologickym stfediskdim - PCN), ktery ma slouZit hospodaiskym
subjektdm k pripravé informaci. U¢elem tohoto formatu PCN je rovnéz usnadnit spravu

a pouzivani predloZenych informaci orgdnim a toxikologickym stfediskdm, které budou tyto
informace dostavat a zpfistupnovat v databazi pro Gcely reakce na ohrozeni zdravi.

Priloha VIII navic uklada agentufe ECHA, aby usnadrniovala predkladani informaci. Za timto
Uc¢elem agentura ECHA zpfistupnila centralizovany portal pro podani, ktery mize slouzit jako
alternativa k pfipadnym vnitrostatnim systémim (je na uvaZeni kazdého ¢lenského statu, aby
urcil, ktery systém uplatni). Vice informaci je uvedeno v oddile 6.

Data pouzitelnosti novych pozadavk{ na predkladéni informaci jsou stanovena postupné podle
typu pouziti smési (definice jednotlivych typl pouZiti viz oddil 3.4). Podrobné informace
o Ihdtach a datech pouzitelnosti jsou uvedeny v oddile 3.5.

1.3 Zamér téchto pokynt

Zadmérem téchto pokynd je vyjasnit nové Ukoly a pozadavky uvedené v ptiloze VIII nafizeni

CLP a pomoci spole¢nostem, uréenym subjektim a toxikologickym stiedisktim pFi jejich

provadeéni.

Tyto pokyny poskytuji informace o:

o oblasti plsobnosti pfilohy VIII nafizeni CLP, tj. pro ktery druh smési musi byt

predlozeny pozadované informace,
tom, kdo by mél predkladat informace podle pfilohy VIII nafizeni CLP a do kdy,
otazkach, které je tfeba zvazit pfi pfipravé predkladanych informaci,

6 Podle ¢l. 2 odst. 18 nafizeni CLP se uvedenim na trh rozumi ,dodani nebo zpristupnéni treti osobé, za
uplatu i zdarma. Za uvedeni na trh se povaZuje rovnéz dovoz."
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pouzivani ,jednoznac¢ného identifikatoru slozeni® (UFI),

pouZivani harmonizovaného evropského systému kategorizace vyrobkl (EuPCS),
informacich, které maji byt predkladany,

pouzivani spole¢ného harmonizovaného formatu XML pro vykazovani,

zménach nebo novych informacich, na jejichz zakladé je nutna aktualizace.

Upozorfiujeme, Ze nastroje IT urcené pro pfipravu a predkladani informaci pozadovanych
v pFiloze VIII jsou oznacovany jako nastroje pro predkladani informaci.

1.4 Komu jsou tyto pokyny urceny

Hlavnimi adresaty téchto pokynl jsou:

e spolecnosti, které uvadeéji na trh urcité nebezpecné smési (tj. smési, které jsou
klasifikovany jako nebezpe&né na zdkladé svych G&inkd na zdravi nebo fyzikalnich
U¢inkld) a které maji povinnost predkladat informace tykajici se ¢innosti toxikologickych
stfedisek,

e pfisludné organy ¢lenskych statd a uréené subjekty povéFené ptijimanim informaci
o téchto nebezpecnych smésich, které se uvadé;ji na trh,

o toxikologicka strediska, ktera jsou konecnymi uzivateli predlozenych informaci za
Ucelem stanoveni preventivnich a IéCebnych opatfeni, zejména v reakci na ohrozeni
zdravi’.

1.5 Prehled dokumentu

Tyto pokyny jsou strukturovany tak, ze po obecném Uvodu predstavuji hlavni koncepce, které
umoznuji vytvofrit predpoklady a rdamec pro poskytovani pozadovanych informaci. Poté jsou
vyjasnény hlavni prvky tykajici se vdech zG&astnénych hospodaiskych subjektt a nasleduje
podrobné seznameni s konkrétnimi pravnimi povinnostmi. Nasleduje popis téchto povinnosti,
pri¢emz je zachovana struktura oddild v ptiloze VIII.

e 0Oddil 1 pfedstavuje obecné pravni zéklad, oblast plsobnosti a cil tohoto dokumentu.
e 0Oddil 2 uvadi seznam definic a vyjasnuje hlavni pojmy pouzivané v pokynech.

e 0Oddil 3 poskytuje ¢tenailm prisluéné informace, na jejichz zakladé mohou zjistit, zda
jsou vazani povinnostmi podle prilohy VIII nafizeni CLP. Oddil 3 proto vyjasnuje, kdo je
povinen predkladat informace, komu a do kdy je maji dotéené subjekty predlozit
a které smési spadaji do oblasti plisobnosti pfilohy VIIL.

e 0Oddil 4 predstavuje potfebu identifikovat smés pomoci jednoznacného identifikatoru
slozeni, harmonizovany evropsky systém kategorizace vyrobkl (EuPCS) a moZnost
zvolit omezené nebo skupinové podani. Tento oddil dale vysvétluje zakladni prvky
a moznosti spojené s predkladanim informaci, které by mél odpovédny subjekt znat,
drive nez zahaji pripravu podani.

e 0Oddil 5 podrobné popisuje informace, které maji byt predlozeny urenému subjektu, jak
vyplyvéd z pozadavkl v pfiloze VIII.

e 0Oddil 6 pfedstavuje dostupné ndstroje a systém, jez prdmyslovym subjektdm

7 Je tfeba pripomenout, Ze ne ve vsSech Clenskych statech jsou zfizena toxikologicka strediska. Tisrové
sluzby mohou byt poskytovany prostfednictvim rlznych systémd (dalsi informace viz oddil 3.2.1).
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a orgdntim umozfiuji plnit zakonné povinnosti.

o Cast 7 poskytuje vyklad udalosti navazujicich na podéani. Sem patfi popis moznych
pouziti informaci predloZenych uréenym subjektim, pozadavek, aby predkladatel
informace aktualizoval, a vyCet zmén, které vedou k povinnosti aktualizovat podani.

e 0Oddil 8 uvadi seznam hlavnich néstrojd dalsi podpory, které jsou k dispozici.

1.6 Odkazy na dalsi pravni predpisy kromé narizeni CLP

Existuje soubor pravnich predpist EU, které vychazeiji z klasifikace nafizeni CLP (podrobny
seznam prisluénych pravnich predpist naleznete v Uvodnich pokynech k nafizeni CLPS).

1.6.1 Narizeni REACH

Ustanoveni ¢lanku 45 a pfilohy VIII nafizeni CLP se nepfrimo vztahuji k uréitym ustanovenim
nafizeni REACH?®.

Jeden z hlavnich zdrojl informaci pro hospodéaisky subjekt, ktery ptipravuje predlozeni
informaci podle ¢lanku 45 narizeni CLP, predstavuji zejména bezpecnostni listy, které jsou
sestavovany na zaklad& pozadavkl uvedenych v ptiloze II nafizeni REACH. Piedlozené
informace musi odpovidat informacim v bezpe¢nostnim listu a samotny bezpeé&nostni list mdze
byt soucasti informaci predlozenych uréenému subjektu?®.

1.6.2 Dalsi pravni predpisy

Pravni predpisy EU stanovujici pozadavky na predkladani dajd, které se ¢asteéné prekryvaiji
s harmonizovanymi informacemi pozadovanymi v rdmci oblasti plsobnosti ¢lanku 45 nafizeni
CLP a ve smyslu prilohy VIII, jsou napfiklad pravni predpisy EU tykajici se biocidnich
pripravkd, pripravkd na ochranu rostlin, kosmetickych pFipravki!! a tabakovych vyrobkd.

V rdmci povolovacich postupd pro biocidni ptipravky a ptipravky na ochranu rostlin (a postupd,
které se vyzaduji pred jejich uvedenim na trh) podle nafizeni o biocidnich pfipravcich? (BPR)
a narizeni o pfipravcich na ochranu rostlin'3 (PPPR) vyzaduje pfislusny organ povolujiciho
¢lenského statu Uplné informace o identifikaci, sloZeni a nebezpecnosti smési, vcetné jakékoli
smési pouzité v jejim slozeni.

Podle smérnice o tabakovych vyrobcich!4 je pfed uvedenim na trh vyZzadovano oznameni

8 VSechny dokumenty s pokyny agentury ECHA naleznete v sekci Podpora na internetovych strankach
agentury ECHA na adresehttps://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.

9 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani

a omezovani chemickych latek (nafizeni REACH).

10 pfipominame, ze i v pfipadech, kdy je technicky mozné k predkladanym informacim pfilozit
bezpecnostni list, nenahrazuje se tim povinnost poskytnout informace o smési. V nékterych pFipadech
véak m{Ze byt bezpe&nostni list vyzadovan pro slozky smési (podrobnosti jsou uvedeny v oddile 5.3).
11 Upozorfiujeme, Ze narizeni CLP se nevztahuje na kosmetické pripravky, které jsou v kone¢ném stavu
a urceny kone¢nému spotrebiteli (¢l. 1 odst. 5 pism. c)).

12 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani
biocidnich ptipravk{ na trh a jejich pouzivani (nafizeni BPR).

13 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 ze dne 21. Fijna 2009 o uvadéni pfipravkd
na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.

14 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sblizovani pravnich

a spravnich predpisl ¢lenskych statl tykajicich se vyroby, obchodni tpravy a prodeje tabdkovych

a souvisejicich vyrobkd a o zrudeni smérnice 2001/37/ES.
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informaci o identifikaci, sloZzeni a nebezpecnosti kapalnych smési do elektronickych cigaret.

Nafizeni o kosmetickych pripravcich!> vyZaduje, aby odpovédné osoby a za urcitych podminek
distributofi kosmetickych ptipravkl predkladali nékteré informace o pripravcich, které uvadéji
na trh, prostiednictvim specializovaného portalu pro oznamovani kosmetickych p¥ipravka
(CPNP).

Posouzeni a rozhodnuti, zda pro nékteré z prisludnych legislativnich procesd mlze byt zaveden
postup uréeny k postoupeni informaci ziskanych v rdmci jinych pravnich ptedpis EU (jako
soucast povinného schvalovaciho nebo oznamovaciho postupu) uréenym subjektim na zakladé
¢lanku 45 nafizeni CLP, z(stava na uvazeni kazdého ptisludného organu &lenského statu
(jestlize to znéni pravniho textu ptisluénym orgdndm umozfiuje). Informace pozadované podle
prilohy VIII nafizeni CLP vSak musi odpovédny subjekt predlozit uréenému subjektu / uréenym
subjektim bez ohledu na to, zda uréeny subjekt / uréené subjekty mize/mohou pouZit
prisludné existujici informace ziskané prostiednictvim pozadavkd v rdmci jinych pravnich
predpisi EU. Kromé& toho nemohou byt informace predloZené podle ¢ldnku 45 pouZity pro jiné
Ucely, nez které jsou uvedeny v tomto ¢lanku. Informace podle nafizeni CLP musi byt navic
predkladany v harmonizovaném formatu, jak je uvedeno v ptiloze VIII.

1.6.3 Vnitrostatni pravni predpisy

Je tfeba poznamenat, ze priloha VIII nafizeni CLP je vylerpavajici, coz znamena, ze kromé
informaci stanovenych v pfiloze VIII pro Ucely uvedené v ¢lanku 45 nelze na zakladé
vnitrostatnich pravnich predpisti poZzadovat zadné doplfiujici informace. Uréité hlediska jsou
véak ponechédna na uvazeni ¢lenskych statd, jako je stanoveni kritérii pro pfijimani podani,
prijimani informaci v jinych jazycich neZ v Ufednim jazyce (Ufednich jazycich), vybér poplatk{
pred zpracovanim podani, odkaz na systémy pro predkladani informaci atd.

Clenské staty véak mohou mit zavedeny pozadavky na predkladani informaci o latkach nebo
smésich, které nespadaji do plsobnosti ¢ldnku 45, pro jiné ucely, neZ které jsou v &lanku 45
uvedeny. Tyto pozadavky mohou byt upraveny vnitrostatnimi pravnimi predpisy a obecné na
zakladé pravniho ramce, ktery se lisi od ¢lanku 45 a pfilohy VIII. V pFipadé zajmu o vice
informaci doporucujeme kontaktovat odpovédny organ v konkrétnim cClenském state.

Upozorfiujeme, ze v téchto pokynech uvadime odkazy na konkrétni ¢asti a oddily pfilohy VIII
nafizeni CLP v hranatych zavorkach [...].

2. Zkratky a definice

Standardni pojem / zkratka Vysvétleni

BL bezpecnostni list (vice informaci viz Pokyny pro
sestaveni bezpe&nostnich listd)

BPR nafizeni o biocidnich pfipravcich; nafizeni (ES) ¢C.
528/2012
CLP narizeni (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani

a baleni latek a smési

15 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
pfipravcich.
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CPNP

clanek 45

distributor

dovozce

DPH

EAPCCT

EHP

ECHA

ES

EU

EuPCS

formulator

GPI

IUCLID

|atka

LDso

MiM

MSCA

MSP

portal pro oznamovani kosmetickych ptipravkd
¢lanek 45 narizeni CLP

fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve
Spolecenstvi, véetné maloobchodnika, kterd pouze
skladuje a uvadi na trh latku samotnou nebo
obsazenou ve smési pro treti osoby (&l. 2 odst. 20
narizeni CLP)

fyzickd nebo pravnicka osoba usazena v EU, ktera
odpovida za dovoz (¢l. 2 odst. 17 nafizeni CLP),
kterym se rozumi fyzické uvedeni na celni Uzemi EU

(€l. 2 odst. 16 nafrizeni CLP)

dan z pfidané hodnoty

Evropska asociace toxikologickych stredisek
a klinickych toxikologl

Evropsky hospodarsky prostor
Evropska agentura pro chemické latky
Evropské spolecenstvi

Evropska unie

evropsky systém kategorizace vyrobkd

spolecnost, kterd vyrabi smés;
formulator usazeny v EU je naslednym uzivatelem

obecny identifikator vyrobku

Mezindrodni jednotna databdaze informaci
o chemickych latkach

chemicky prvek a jeho slouceniny v pFirodnim stavu
nebo ziskané vyrobnim procesem, véetné vSech
pridatnych latek nutnych k uchovani jeho stability

a vSech nedistot vznikajicich v pouzitém procesu,
avsak s vyloucenim vsech rozpoustédel, ktera lze
oddélit bez ovlivnéni stability latky nebo zmény jejiho
slozeni (¢l. 2 odst. 7 nafizeni CLP)

stredni letalni davka
smes ve smesi

prislusny organ clenského statu

malé a stfedni podniky
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https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=cs&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=cs
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=cs&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=cs
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=cs&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=cs
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=cs&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=cs
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=cs&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=cs
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=cs&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=cs
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=cs&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=cs
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=cs&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=cs
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=cs&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=cs
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nasledny uzivatel fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi
jind nez vyrobce nebo dovozce, ktera pouziva latku
samotnou nebo obsazenou ve smési pri své

o e . s e o v
prumyslove nebo profesionalni cinnosti (Cl. 2 odst. 19
narizeni CLP)

PPPR narizeni o pfipravcich na ochranu rostlin; narizeni
(ES) ¢. 1107/2009

priloha VIII narizeni (EU) 2017/542, kterym se méni nafizeni CLP
doplnénim nové prilohy upravujici harmonizované
informace tykajici se reakce na ohrozeni zdravi

REACH registrace, hodnoceni a povolovani chemickych latek;
narizeni (ES) ¢. 1907/2006

smes smés nebo roztok slozeny ze dvou nebo vice latek (¢l.
2 odst. 8 nafizeni CLP)

UFI jednoznacny identifikator slozeni (viz oddil 4.2 téchto
pokyn{)

XML rozSifitelny znackovaci jazyk
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3. Povinnosti

Tento oddil pokynl vymezuje obecny rdmec ustanoveni ¢lanku 45 nafizeni CLP a pfilohy VIII.
Vyjasnuje, které subjekty mohou byt v souvislosti s témito ustanovenimi dotéeny nebo vazany
potencialnimi povinnostmi. Vysvétluje proto, které ¢innosti mohou zakladat povinnosti
poskytovani informaci podle €&lanku 45, kterych smési se to tykad a kterym subjektim jsou
informace predkladany. Tento oddil rovnéz vyjasnuje povinnosti, které mohou vyvstat
hospodéiskym subjektim vykondvajicim urcité &innosti, je? nejsou ptimo vazany &ldnkem 45,
a které mohou vyplyvat z jinych ustanoveni nafizeni CLP (zejména z ¢l. 4 odst. 10).

3.1 Kdo je povinen predkladat informace?

Informace pozadované v pfiloze VIII musi byt predlozeny pfisluSnému ur¢enému subjektu pro
kazdou nebezpecnou smés (spliujici urcitad kritéria, viz oddil 3.3) uvadénou na trh. Jedna se
o informace potfebné pro vypracovani preventivnich a Ié¢ebnych opatfeni, zejména v pripadé
reakce na ohroZeni zdravi. Stejné informace mohou urcené subjekty pouzit k provadéni
¢innosti toxikovigilance, jak je stanoveno v ¢lanku 45 (vice informaci o pouziti pfedlozenych
informaci viz oddil 7).

Podle ¢l. 2 odst. 18 nafizeni CLP se ,uvedenim na trh" rozumi ,dodani nebo zpfistupnéni treti
osobé, za uplatu & zdarma. Za uvedeni na trh se povazuje rovnéz dovoz.

V Clanku 45 a pfiloze VIII nafizeni CLP jsou za odpovédné za predkladani informaci urcenych
subjektlim oznaceni dovozci a nésledni uzivatelé uvadé&jici na trh uréité nebezpedné smési.
Dovozci a nasledni uzivatelé jsou také oznacovani jako odpovédné subjekty podle ¢lanku 45
nebo v souvislosti s ¢lankem 45 nafizeni CLP a pfilohou VIII jako ,pfedkladatelé®. Jsou proto
odpovédni za predkladani informaci podle ¢lanku 45.

Spolecnosti v ramci dodavatelského retézce urcité smési mohou mit jiné Ulohy nez nasledny
uzivatel nebo dovozce a nemusi se na né vztahovat povinnost predkladat informace podle
¢lanku 45 a pfilohy VIII. Distributori, ktefi smés pouze skladuji a uvadéji na trh, aniz by s ni
provadéli jakoukoli jinou ¢innost, obecné nemusi predkladat informace uréenému subjektu
podle ¢lanku 45 a prilohy VIII.

Distributofi véak mohou také plnit ddleZitou Glohu v souvislosti s povinnosti naslednych
uzivatel( a dovozcl zpfistupfiovat informace uréenym subjektdm, které nakonec vyuzivaji pfi
vykonu své Cinnosti toxikologicka stfediska. To plati zejména pro distributory, ktefi meéni
identifikatory vyrobku pro smés a/nebo prodavaji smés v jinych c¢lenskych statech, nez je
Clensky stat, do kterého ji nasledny uzivatel nebo dovozce dodal.

Cl. 4 odst. 10 nafizeni CLP pozaduje, aby véechny latky a smési uvadéné na trh byly

v souladu s nafizenim CLP, a uklada véem subjektim v rdmci dodavatelského fetézce (tj. také
distributorim, véetné subjektd, které opatfuji svou vlastni obchodni zna¢kou nebo svym
vlastnim znacenim vyrobky, které vyrobil nékdo jiny) povinnost, aby smési, které uvadéji na
trh, byly v souladu s pfilohou VIII nafizeni CLP. Vnitrostatni uréeny subjekt ma k dispozici
informace tykajici se ohrozeni zdravi pro smési doddvané v jeho ¢lenském staté. Distributor
uvadéjici na trh smés, ktery by branil uréenym subjektim v pfistupu k t&mto informacim, se
vystavuje riziku, Ze se ocitne v rozporu s pozadavky cl. 4 odst. 10.

Definice ,nasledného uzivatele", ,dovozce" a dal$ich hospodéaiskych subjektd, které mohou byt
potencidlné soucasti dodavatelského fetézce, jsou uvedeny v ¢lanku 2 nafizeni CLP a jsou

v souladu s nafizenim REACH. Stejné definice uvadime v oddile 2 t&chto pokynl. Pokyny pro
nasledné uzivatele poskytuji podrobnéjsi informace o jednotlivych Ulohach a hospodarskych
subjektech v rdmci dodavatelského fetézce (v&etné distributorl).

16 CI. 4 odst. 10:,Latky a smési nesméji byt uvedeny na trh, pokud nejsou v souladu s timto nafizenim".
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Jak bude vysvétleno v tomto oddile, je mozné, aby podani bylo fyzicky pFipraveno

a predlozeno jinou stranou nez subjektem, ktery ma ze zadkona oznamovaci povinnost. Pouziti
tfeti strany nezbavuje odpovédny subjekt podle ¢lanku 45 (tj. dovozce nebo nasledného
uzivatele) ani podle ¢l. 4 odst. 10 (tj. kterykoli subjekt uvadéjici na trh urcité nebezpecné
smési'”) jeho povinnosti a odpovédnosti.

V niZe uvedenych oddilech je vyjasné&no, které &innosti jednotlivych hospodaFskych subjektd
mohou zakladat povinnosti predkladat informace uréenym subjektdim za Géelem zajisténi
souladu s nafizenim CLP.

Poznamka: Nastroj, ktery agentura ECHA vytvofila k pfipravé a predkladani informaci, nazvany
portal agentury ECHA pro podani (vice informaci naleznete v oddile 6), rovnéz umoznuje
predkladani informaci tfeti stranou jménem odpovédného subjektu'®, tj. prostfednictvim
externé zajisté&né pripravy a predlozeni informaci®. To by mohlo nastat v rliznych situacich,
napr. jestlize:
- materska spolecnost / hlavni pobocka predklada informace jménem dcefiné
spolecnosti/pobocky,

- konzultant jednd jménem odpovédného subjektu.

3.1.1 Cinnosti zakladajici povinnost predkladat informace podle élanku 45

Pokud hospodarsky subjekt provadi nékteré z nasledujicich ¢innosti, vznikd mu povinnost
predkladat informace tykajici se reakce na ohrozeni zdravi vyplyvajici pfimo z ¢lanku 45
narizeni CLP:

DOVOZ

Hospodarsky subjekt, ktery dovazi nebezpecnou smés do Evropského hospodarského prostoru
(EHP), ktery zahrnuje Clenské staty EU a Island, Lichtenstejnsko a Norsko, je dovozcem. Uvadi
tudiz smés na trh podle ¢lanku 2 nafizeni CLP a ma povinnost predkladat informace
pozadované v priloze VIII.

Spolec¢nosti dovazejici smési ze zemi mimo EU/EHP musi zajistit, aby v pfipadé, Ze je smés
uvadéna na trh, byly informace predkladany v Gfednim jazyce nebo v jiném povoleném jazyce.

Definice dovozce je uvedena v Cl. 2 odst. 17 nafizeni CLP. Podrobnosti naleznete v oddile 2.1
Pokyn( pro registraci®.

17 pokud se v souvislosti s ¢ldankem 45 odkazuje na nebezpecné smési, rozumi se tim smési klasifikované
jako nebezpeéné na zakladé svych fyzikalnich G¢inkd nebo G&ink{ na lidské zdravi. To je vysvétleno

v oddile 3.3.

18 Dostupnost této moznosti v pripadé vnitrostatnich systémd pro predkladani informaci je tfeba ovéfit

u pfisludnych organd.

19 \Vice informaci o spravé G¢tl u agentury ECHA naleznete v pfiruéce k t¢tm u agentury ECHA.
Zahrnuta je moznost pfifadit ,zahrani¢niho uzivatele®.

20 Upozorfiujeme, ze Pokyny pro registraci a oddil 2.1 téchto pokyn{ pojedndvaji konkrétné

o povinnostech podle nafizeni REACH. Definice dovozce a uvedené priklady jsou vSak relevantni pro Ucely
pfilohy VIII nafizeni CLP.
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Priklad 1: Hospodarsky subjekt EU, ktery dovazi ze zemé mimo EU a uvadi na trh v jedné
zemi EU

Némecka spole¢nost dovazi ze Svycarska (od dodavatele ze zemé& mimo EU) smés s ndzvem
Superglue a uvadi ji na némecky trh. Tato smés je klasifikovana jako nebezpecna na zakladé
svych zdravotnich G&inkd. Némeckd spole¢nost musi od $vycarského dodavatele ziskat vedkeré
informace potfebné ke splnéni pozadavkd prilohy VIII. Némecky dovozce bude muset tyto
informace predlozit némeckému ur¢enému subjektu.

Predlozeni informaci
uréenému subjektu
v Némecku

Svycarsky dodavatel
smési ,Superglue®
poskytne informace

Uvedeni na
némecky trh

Némecky dovozce
smési ,Superglue®

P¥iklad 2: Hospodarsky subjekt EU, ktery dovazi ze zemé& mimo EU a uvadi na né&kolik trhd
v EU

Pokud hodla tento némecky dovozce (z prikladu 1) nasledné Superglue (viz vySe uvedeny
priklad) uvést na trh ve vice zemich, bude tato spolec¢nost muset pred uvedenim smési na trhy
té&chto zemi predlozit informace uréenym subjekttiim ptisluénych zemi EU.

~N
Podani urcenému
subjektu v Italii
J
)
Svycvarsky dodavat“el Némecky dovozce Podani urcenému
smesi ,Superglue - “ - -
- smesi ,Superglue subjektu ve Francii
poskytne informace
J

Podani uréenému
subjektu v Némecku

DovaZenou smés mUZe pouzit na prvnim mist& dovozu samotny dovozce, nebo miZe byt
dovezena do clenského statu A a nasledné uvedena na trh také v ¢lenském staté B. PredloZeni
informaci je vyZzadovano v obou Clenskych statech A i B, protoZe za dovoz se povazuje
L~uvedeni na trh" (Clensky stat A) a smés je nasledné uvedena na trh v ¢lenském staté B.
Povinnost predkladat informace se vztahuje na dovozce podle typu pouZiti smési (prdmyslové,
profesionalni nebo spotfebitelské pouziti, jak bude vysvétleno dale v oddile 3.4).

V idedlnim pripadé dodavatel nebezpecné smési ze zemé mimo EU sdéli veskeré informace

o sloZeni smési svému zakaznikovi (dovozci v EU), ktery je pak miZe uvést v podani. Existuji
vSak prFipady, kdy uplné informace podle pfilohy VIII nejsou k dispozici nebo nejsou poskytnuty
z dlvodu ddvérnosti (obvykle by mé&l mit dovozce v EU k dispozici alespori informace

z bezpednostniho listu). Alternativni zplsob feseni tohoto problému je popsan v oddile 4.2.5.
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V kazdém pripadé je v koneéném ddsledku povinnosti dovozce v EU prokazat, Ze splfiuje
pozadavky prilohy VIII (a dalsi povinnosti podle nafizeni CLP), coz znamend shromazdovat

a predkladat informace pozadované v pfiloze VIII. Proto miZe byt nutné vyvinout dalsi Gsili pFi
komunikaci s dodavatelem ze zemé& mimo EU za Ucelem ziskani potfebnych informaci. Dovozci
v EU se doporucuje, aby toto své Usili zdokumentoval pro G&ely vymahani jako odGvodnéni pro
pfipad, kdy se poskytované informace o slozkach smési omezi jen na informace ziskané

z bezpecnostniho listu.

FORMULOVANI

Spolecnost, ktera vyrabi smés, je formulatorem a vztahuje se na ni definice nasledného
uzivatele podle nafizeni CLP.

Kazdy hospodarsky subjekt, ktery formuluje a uvadi na trh néjakou nebezpecnou smés
splnujici urcita kritéria (viz oddil 3.3), ma proto povinnost pfedkladat informace podle prilohy
VIII. Informace musi byt predloZzeny ve vSech ¢lenskych statech, ve kterych je smés uvadéna
na trh, v Ufednim jazyce pfislusného Clenského statu (pokud dotycny clensky stat nestanovi
jinak, vice informaci viz oddil 3.2).

Spolecnost, ktera formuluje smés jménem jiné spolecnosti / obchodni znacky (spole¢nost
vlastnici smés), je také formulatorem (tzv. smluvni formulator), a tedy naslednym uzivatelem.
Smluvni formulator v EU je subjekt, ktery jako prvni dodava smés na trh a zpfistupfiuje ji na
trhu, ackoli sdm vyrobek ani prava dusevniho vlastnictvi nevlastni.

Smluvni formulator je tedy vazan povinnostmi v souvislosti s ¢lankem 45 narizeni CLP. V praxi
by spolecnost, ktera smés skutecné vyrabi (v tomto pripadé smluvni formulator), méla mit

k dispozici pfislusné informace o sloZzeni pozadované v pfiloze VIII. Tato spolec¢nost ma také
reagovat na jakoukoli Zadost organl o doplfiujici informace (v pfipadech stanovenych pravnimi
predpisy, viz oddil 7). Pokud spolec¢nost, ktera je vlastnikem smési, smés pouze skladuje

a uvadi na trh, je distributorem. Pokud by vsak tato stejna spole¢nost smés nasledné sama
pouzila, napriklad pro pfipravu jiné smési, stala by se naslednym uzivatelem a vztahovala by
se na ni povinnost predkladat informace o nové formulované smési podle ¢lanku 45.

Priklad 3: Smés uvadéna na trh v nékolika ¢lenskych statech

Spole¢nost v Nizozemsku formuluje &istici prostfedek pod svou obchodni znackou. Cistici
prostiedek je klasifikovan a oznaéen jako hoFlavy a drazdivy pro kizi, prodava se

v Nizozemsku a je dodavan distributorim v Belgii, Polsku, Némecku a na Slovensku.
Nizozemsky formulator tedy musi v souladu s ¢lankem 45 narizeni CLP a prilohou VIII
poskytnout uréenym subjektlim v téchto péti zemich informace v jejich Gfednim jazyce nebo

v jazyce (jazycich), ktery pozaduje ¢lensky stat, v némz je smés uvadéna na trh. V pripadé, ze
tentyZ nizozemsky formulator uvadi smés na trh v jednotlivych ¢lenskych statech v odliSnych
obalech (napf. obalech jiného tvaru a velikosti), musi podani obsahovat informace o balenich,
jez jsou relevantni pro dany clensky stat.
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Cistici prostiedek
vyrobeny
formulatorem

>

Cistici prostiedek,
ktery ma byt uveden
na trh v Nizozemsku

Cistici prostiedek,
ktery ma byt uveden
na trh v Belgii

\_

Cistici prostiedek,
ktery ma byt uveden

v Nizozemsku

na trh v Polsku

Cistici prostiedek,
ktery ma byt uveden
na trh v Némecku

Cistici prostiedek,
ktery ma byt uveden
na trh na Slovensku

Podani ur¢enému
subjektu
v Nizozemsku

Podani uré¢enému
subjektu v Belgii

Podani uréenému
subjektu v Polsku

S

INNNI

Podani ur¢enému
ubjektu v Némeck

)
)
)
J

Podani uréenému
subjektu na
Slovensku

)

1

Spole¢nost, kterd formuluje smés, ale neuvadi ji na trh v Evropské unii a formuluje ji pouze za
Ucelem vyvozu, nema povinnost predkladat informace?!. Pokud je vyrobek pfed vyvozem mimo
EU skladovan v do¢asném skladu, Ize to povazovat za uvedeni na trh, a proto se uplatni
povinnosti podle pfilohy VIII. Takovy pfipad by nastal, kdyby napfiklad formulator poskytl
smés, at uZ za Uplatu, nebo zdarma, tfeti strané, kterd smés skladuje ve skladu pred jejim
dodanim spolec¢nosti se sidlem mimo EU. Pokud jsou smési ulozeny ve skladu stejnym
naslednym uzivatelem, ktery je formuluje, nevznika povinnost predkladat informace??2.

Piiklad 4: Formulace, smés, ktera ma byt uvedena na trh mimo EU

Formulator v Italii formuluje dva Cistici prostfedky (vyrobek A a vyrobek B), které jsou
klasifikovany jako toxické pri vdechnuti. Vyrobek B je pred vyvozem do Turecka, tj. mimo EU,
skladovan ve skladu, ktery je ve vlastnictvi toho formulatora. Vzhledem k tomu, Ze poZzadavky
na predkladani informaci v ramci oblasti pdsobnosti ¢lanku 45 / prilohy VIII nafizeni CLP plati
pouze v ¢lenskych statech EU (a v zemich, na které se vztahuje Dohoda o EHP), nevznika
povinnost poskytovat Udaje o vyrobku B.

Vyrobek A je uvadén na italsky trh, a proto musi byt italskému urcenému subjektu predlozeny
informace podle pfilohy VIII.

21 Pfipominame, Ze na smési se mohou vztahovat i jiné povinnosti vyplyvajici z nafizeni CLP.

22 Pfipominédme, Ze nafizeni CLP se nevztahuje na smési, které podléhaji celnimu dohledu, pokud
neprochazeji zadnou Upravou ani zpracovanim, a které jsou docasné uskladnény nebo se nachazeji ve
svobodném pasmu ¢i svobodném skladu za ucelem zpétného vyvozu anebo v tranzitu (¢l. 1 odst. 2
pism. b)).
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Cistici prostiedek A,

Ktery ma byt uveden Italsky stitek v¢. Podani uréenél:nu
A UFI subjektu v Italii
na trh v Italii
J
Italsky formulator
~

Skladovano ve

Cistici prostiedek B,

Kterv ma byt vlastnim skladu Podani se
y ma by v Italii pred nevyzaduje
vyvezen mimo EU 7
) vyvozem

PREBALENI

Spolecnost, kterd smés prebaluje nebo plni tak, ze ji pfemistuje z jednoho zasobniku do jiného
(a bud’ zachova, nebo upravuje obsah plvodniho znadeni), provadi ¢innosti, které se podle
narizeni CLP povazuji za ¢innost nasledného uzivatele. Tato spole¢nost provadéjici prebalovani
je proto odpovédnym subjektem pro Ucely pfilohy VIII a ¢lanku 45. Tak je tomu i v pfipadé, ze
spolec¢nost provadéjici prebalovani nevykonava se smési zadnou jinou ¢innost (napf. nijak
nemeéni jeji slozeni).

Vzhledem k tomu, Ze spolec¢nost uvadi na trh smés, ktera je chemicky totozna se smési jejiho
dodavatele, mdZe se rozhodnout pozadat, aby predlozeni informaci proved! jejim jménem
dodavatel (vyzaduje se smluvni dohoda). Tim se nejen zmirni administrativni zatéz
spolecnosti, ktera smés prebaluje, ale také se tim vyresi Casty problém, kdy spolecnost nema
pristup ke véem informacim o sloZeni a souvisejicich nebezpecich.

Pokud vsak dodavatel ve svém ozndmeni neuved!| informace pozadované od spolecnosti, ktera
smeés prebaluje, musi spole¢nost tyto informace predlozit samostatné. Spolecnost, ktera smés
prebaluje, miZe pouZit stejny kéd UFI jako dodavatel, nebo pfipadné mliZe vygenerovat svij
vlastni kéd UFI. V obou pfipadech by mély byt uvedeny zndmé slozky a vyrobek mize byt
specifikovan jako sestavajici ze 100 % koédu UFI dodavatele (konecna prebalena smés =

100 % kodu UFI dodavatele jako smés ve smési).

Je tfeba mit na paméti, Ze i v pfipadech, kdy tyto informace predlozi dodavatel (na zakladé
smlouvy), je za predlozené informace odpovédna spolecnost, ktera smeés prebaluje, jakozto
odpovédny subjekt podle ¢lanku 45.

3.1.2 Cinnosti zakladajici povinnost predkladat informace podle él. 4 odst. 10

V&ichni distributofi, véetné subjektl, které opatiuji svou vlastni obchodni zna¢kou nebo svym
vlastnim znacenim vyrobky, které vyrobil nékdo jiny, musi splfiovat pozadavky ¢l. 4 odst. 10,
a proto mohou na trh uvadét pouze smési splnujici pozadavky nafizeni CLP, a to vcetné ¢lanku
45, ktery stanovi, Ze vnitrostatni ureny subjekt ma k dispozici informace tykajici se ohrozeni
zdravi pro smési dodavané v jeho Clenském staté. Distributor uvadeéjici na trh smés, ktery by
branil uréenym subjektim v pfistupu k témto informacim, se vystavuje riziku, Ze nebude
splfiovat pozadavky ¢&l. 4 odst. 10. Aby distributor vyhovél pozadavkim nafizeni CLP, musi
zvazit cely dodavatelsky retézec. To je zvlasté ddleZité, pokud distributor doddva vyrobek do
jinych &lenskych statl, neZ je &lensky stat (&lenské staty), kde dodavatel uved! vyrobek na trh
(a tedy predlozil informace), nebo pokud zméni obchodni nazev/znacku a/nebo stitky.

Distributofi (napf. subjekty, které opatfuji svou vlastni obchodni znackou vyrobky, které
vyrobil nékdo jiny) musi zajistit, Ze budou uvadét na trh pouze vyrobky, které vyhovuji
pozadavkim nafizeni CLP, a Ze pFislu§na podani predklddana uréenému subjektu budou
zahrnovat vechny identifikatory vyrobk{ (zejména obchodni ndzvy/znacky a kéd UFI), pod
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kterymi je smés uvadéna na trh.
To znamena, Ze distributor nemdZe uvést smés na trh, jestlize uréeny subjekt:
- neobdrzel odpovidajici podani podle pt¥ilohy VIII, nebo

- obdrzel podéni od dodavatele, které vdak neobsahuje viechny identifikatory vyrobkd
prisluéného distributora, véetné napt. obchodnich nazvi a kédd UFI.

Je tfeba poznamenat, ze pozadavek na soulad s ¢l. 4 odst. 10 nemusi nutné zakladat povinnost
distributort predkladat informace podle ¢lanku 45. Jestlize viak distributor vi, Ze uréité
informace nejsou zahrnuty do plivodniho ozndmeni, protoze nejsou znamy plvodnimu
oznamovateli (napf. skutecnost, e provadi distribuci v rliznych &lenskych statech), je povinen
zajistit, ze tyto informace budou predlozeny uréenému subjektu. To Ize provést bud’
informovanim predchoziho oznamovatele, nebo predlozenim vlastniho podani.

Cile zajistit, aby pFislusny urceny subjekt mél k dispozici informace o reakci na ohrozeni zdravi
v v 7 s ’ . v s 7 v v y4 o s v .

u vsech smési dodavanych v jeho Clenském state, Ize v konecném dusledku dosahnout témito
[¢]

Zzpusoby:

- Distributor preda predchozimu dodavateli (dodavatelim) véechny podstatné informace
souvisejici s postupem distribuce (napf. zemé uvedeni vyrobku na trh a/nebo novy
identifikator, pokud se v nékterém z té&chto ohledd distributor lii od dodavatele).

V takovém pripadé musi dodavatel tyto informace zahrnout do svého podani vsem
prislusnym uréenym subjektdm.

- Pokud pripadné distributor nechce predat informace predchozimu dodavateli nebo
pokud plvodni ptedkladatel odmitne zahrnout informace distributora do svého podani,
bude distributor muset predlozit své vlastni podani. V tomto pripadé bude podani
obsahovat Uplny soubor informaci, které pozaduje priloha VIII, véetné slozeni
(distributor pripadné uvede, Ze slozeni smési je 100% tvofeno smési zakoupenou od
dodavatele; pokud je tato smés identifikovana pomoci kddu UFI, pak by mél byt
prislusnému uréenému subjektu poskytnut kéd UFI a informace o smési; vice informaci
o slozkach viz oddil 5.3)23.

Je tfeba pfipomenout, Ze dovozci a nasledni uzivatelé jsou i nadale odpovédni za predkladani
informaci podle &ldnku 45. Ostatnim subjektdm Ize podle ¢l. 4 odst. 10 néco ptikdzat nebo jim
ulozit sankce.

Priklad 5: Podani predlozené spolecnosti, kterd vyrobek preznacila a uvadi jej na novy trh

Spolecnost ve Francii formuluje a hodla prodavat vyrobek ,Super Wash" na francouzském trhu.
Smeés je klasifikovana jako nebezpecna pro lidské zdravi a formulator predlozil vsechny
prislusné informace urcenému subjektu ve Francii.

Spole¢nost se rozhodne vstoupit na dali trhy a prodavat stejny vyrobek ve Spanélsku a v
Némecku. Spolecnost vyrobek preznaci, zachova obchodni znacku ,Super Wash" a predlozi
prislusné informace Spanélskému a némeckému uréenému subjektu.

Zakaznik (distributor) ve Spanélsku se rozhodne prodavat tento vyrobek (ve stejném slozeni)

23 Upozornujeme, ze portal agentury ECHA pro podani v souc¢asné dobé& neumozriuje distributorovi
v podani uvést, kdo je skute¢nym odpovédnym subjektem podle ¢lanku 45 (tj. dodavatelem). Tato
informace by méla byt sdélena mimo systém.
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pod vlastni obchodni znackou ,Ultra Clean". Vzhledem k tomu, ze distributor nechce sdélit
svému predchozimu dodavateli skutecnost, ze uvadi stejnou smés na trh pod jinou obchodni
znackou, predlozi distributor poZadované informace pfimo Spanélskému uréenému subjektu.

FORMULATOR FORHUCATOR vyrobek ,Super Wash"
oznameni tykajici se predloZeni informaci uveden na némecky trh
vyrobku ,Super Wash" tykajici se vyrobku prostiednictvim
uréenému subjektu ve ~Super Wash" uréenému FORMULATORA
Francii subjektu v Némecku

FORMULATOR
~Super Wash"
zamér prodeje na
francouzském trhu

(" FORMULATOR )
predlozeni informaci
tykajici se vyrobku

~Super Wash" uréenému

\subjektu ve Spanélsku/

vyrobek ,Super Wash"

uveden na Spanélsky trh
prostfednictvim
FORMULATORA

/" SPOLECNOST, KTERA )
OPATRI WROBEK SVOU
VLASTNI ZNACKOU
predlozeni informaci
tykajici se vyrobku ,Ultra
Clean" urcenému
\_ subjektu ve Spanélsku /

vyrobek ,Ultra Clean"
uveden na Spanélsky trh
prostfednictvim
SPOLECNOSTI, KTERA
OPATRI VY[ROBE&( SVOuU
VLASTNI ZNACKOU

Priklad 6: Formulace, smés uvadéna na trh v nékolika ¢lenskych statech

Formulator ve Svédsku formuluje praci prostfedek pro spotiebitelské pouziti a proda jej
velkému Svédskému maloobchodnikovi, ktery tento vyrobek prodava ve Svédsku, v Dansku

a Norsku. Praci prostiedek je klasifikovan a oznaéen jako zplsobujici vazné poskozeni odi.

V souladu s ¢lankem 45 musi Svédsky formulator predlozit prislusné informace urcenému
subjektu ve Svédsku. Kromé toho je tfeba predloZit informace v téch ¢lenskych statech,

v nichz maloobchodnik zamysli vyrobek prodavat (jelikoZ Norsko rovnéz provedlo nafizeni CLP
prostiednictvim Dohody o EHP, musi byt informace rovnéz predloZzeny urcenému subjektu

v Norsku). Vzhledem k tomu, Ze maloobchodnik je ve smyslu ¢l. 2 odst. 20 nafizeni CLP
distributorem, nema primo povinnost predkladat informace podle ¢lanku 45. Podle ¢l. 4 odst.
10 mé vdak povinnost zajistit, aby byly uréenym subjektim poskytnuty véechny pfislugné
informace. Maloobchodnik se miZe rozhodnout, Ze bud’ poskytne informace tykajici se
distribuce dodavateli (tj. Svédskému formulatorovi, ktery tyto doplfiujici informace zahrne do
svého predloZeni informaci - tento scénar je zndzornén na obrazku dole), nebo napt. z ddvodu
ddvérnosti predlozi informace uréenym subjektlim Danska a Norska sdm. Na &titku praciho
prostfedku jsou zahrnuty (v tomto prikladu) vSechny tfi jazyky.
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,Super Wash"
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Svédském trhu

Predlozeni informaci
danskému uréenému
organu

Predlozeni informaci
norskému uréenému
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vyrobek ,,Super Wash"

uveden na Svédsky trh

rovnéz prostfednictvim
MALOOBCHODNIKA

vyrobek ,Super
Wash"
uveden na dansky
trh prostfednictvim
MALOOBCHODNIKA

vyrobek ,Super
Wash"
uveden na norsky
trh prostfednictvim
MALOOBCHODNIKA
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Tabulka 1: PfFehled hospodaiskych subjekti a ¢innosti, na jejichz zakladé vznikaji (nebo nevznikaji) povinnosti podle ¢lanku
45 a prilohy VIII

Cinnost

Hospodarsky
subjekt

Zakonna
povinnost
predkladat

informace?(odp

ovédny
subjekt)?

Moznosti

Dovoz Dovozce Ano Pravni text (¢lanek 45) .
Formulace Nasledny uzivatel | Ano Pravni text (¢lanek 45) Spolecnos_t muze ponecvhatl nasvem
. dodavateli (napr. materske spolecnosti) nebo
Prebaleni Nasledny uzivatel | Ano Cinnost predstavuje pouziti podle jiné spolecnosti, aby predlozila informace
narizeni CLP a REACH (pFeg‘n’sténi do | jejim jménem - toto podani obsahuje
novych/odliSnych zasobniku). Viz téZ | podrobnosti o vyrobcich spole¢nosti.
Pokyny pro nasledné uZivatele Spole&nost je nadéle odpové&dnym subjektem
agentury ECHA. podle ¢lanku 45 (pFipadné subjekt, ktery
(Clanek 45) provadi ptebaleni vyrobku, & subjekt, ktery
vyrobek plni do jinych zasobnik{), neni viak
pravnickou osobou, ktera informace zadava
do systému pro predkladani informaci. Tento
postup mize vyzadovat uzavieni smluvni
dohody mezi odpovédnym subjektem
a spolecnosti, ktera pripravuje predlozeni
informaci jeho jménem. Dohoda by méla
pokryvat vSechny pripadné scénare:
odpovédnost za aktualizaci udajd, ptistup
k souboru atd...
PInéni do jinych Nasledny uzivatel | Ano Cinnost predstavuje pouziti podle
zasobnikl (viz téz narizeni CLP a REACH (premisténi do
vySe prebaleni) novych/odlidnych zasobnikQ). Viz téz
Pokyny pro nasledné uzZivatele
agentury ECHA.
(Clanek 45)
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Smluvni formulace | Nasledny uzivatel | Ano Smluvni formulatofi jsou naslednymi
uzivateli. Viz Pokyny pro nasledné
uZivatele agentury ECHA.

(¢lanek 45)
Distribuce Distributofi Ano, pokud Pravni text (¢l. 4 odst. 10)

Maloobchodni
prodej

Zména obchodni
znacky

Distributor
(maloobchodnik)

Distributor

distribuce probiha
v jinych clenskych
statech, nez jsou
ty, které byly
uvedeny

v pdvodnim
podani.

Ano, pokud
distribuce probiha
v jinych c¢lenskych
statech, nez jsou
ty, které byly
uvedeny

v plvodnim
podani.

Ano

Maloobchodnici jsou ve své podstaté
distributory. Povinnosti poskytovat
informace podle ¢l. 4 odst. 10.
Skladuji / uvadeéji na trh smeési
uréené spotrebitellim, aniz by
vykonavali jakoukoli ¢innost
povazovanou za ¢innost nasledného
uZivatele.

Viz téz Pokyny pro nasledné uzivatele
agentury ECHA.

Ucastnik dodavatelského Fetézce,
ktery oznacuje smés, kterou
formuloval nékdo jiny, vlastni
znackou a uvadi ji na trh. Tato
¢innost se nepovazuje za ¢innosti
nasledného uzivatele. Viz téz Pokyny
pro nasledné uzivatele agentury
ECHA.

(Povinnosti poskytovat informace
podle ¢l. 4 odst. 10).

Distributofi nemohou uvadét na trh smés,
ktera obecné nespliiuje pozadavky narizeni
CLP. Distributofi proto musi zajistit, aby
nedistribuovali smés:

- v ¢lenském staté, ve kterém nebylo
predlozeno podani, nebo

- s identifikatorem vyrobku, ktery nebyl
zahrnut v podani pfislusnému uréenému
subjektu.

V pripadé distribuce (vcetné preznaceni

a zmény obchodni znacky) v jinych ¢lenskych
statech, nez ve kterych bylo predlozeno
plvodni podani, nebo distribuce s obchodnimi
nazvy, které nebyly v podani zahrnuty, mize
distributor poskytnout pivodnimu
predkladateli prislusné informace, aby je
zahrnul do podani. Pripadné ma moznost se
rozhodnout, Ze predlozi vlastni podani
prislusnému uréenému subjektu (uréenym
subjektim).
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Preznaceni

Distributor

Ano

Ucastnik dodavatelského Fetézce,
ktery prizpUsobi firemni barvy nebo
identifikatory na stitku smési nebo
Stitek jinym zplsobem upravi. Tato
¢innost se nepovazuje za Cinnosti
nasledného uzivatele. Viz téZ Pokyny
pro nasledné uzivatele agentury
ECHA.

(Povinnosti poskytovat informace
podle ¢l. 4 odst. 10).

Obchodni zastupce
(= konzultant)

Obchodni
zastupce ma za
Ukol predlozit
podani jménem
odpovédného
subjektu.

Ne

Pravni text.

Obchodni zastupce neni Ucastnikem
dodavatelského retézce pro ucely
narizeni CLP, proto se na né&j
nevztahuje c¢lanek 45 ani ¢l. 4 odst.
10.
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3.2 Komu jsou informace predavany?

Spolecnost, ktera je povinna predkladat informace podle prilohy VIII, musi zajistit, aby byly
tyto informace predloZeny uréenym subjektlim vSech &lenskych statd, ve kterych je smés
uvadéna na trh. To zahrnuje ¢lenské staty, v nichz je jejich smés prodavana prostrednictvim
distributord.

Tyto informace by mély byt nakonec zpFistupnény toxikologickym stfediskim a pracovnikiim
zajistujicim reakce na ohrozZeni zdravi v ¢lenském staté, ve kterém je smés uvadéna na trh.

3.2.1 Urcéené subjekty clenskych statl

V €l. 45 odst. 1 narizeni CLP se stanovi, ze kazdy Clensky stat musi urcit subjekt (nebo
subjekty)?* povérené prijimanim informaci predkladanych dovozci a naslednymi uzivateli, ktefi
uvadé&ji na trh smési, které jsou klasifikovany jako nebezpedné na zdkladé svych Gc&inkd na
zdravi nebo fyzikalnich G¢ink{. Vnitrostatni uréeny subjekt nebo subjekty mohou byt
prislusnym organem clenského statu ve smyslu nafizeni CLP, toxikologickym strediskem,
statnim zdravotnim Ustavem nebo jinym orgadnem uré¢enym pfislusSnym orgdnem clenského
statu. Urceny subjekt v daném clenském staté musi mit pristup ke vSem predlozenym
informacim pro Gé&ely pInéni svych Gkoll tykajicich se reakce na ohroZeni zdravi. V pfipadech,
kdy urceny subjekt neni toxikologickym stfediskem, by mél vnitrostatni uréeny subjekt
zptistupnit predlozené informace toxikologickym stfediskim.

Seznam vnitrostatnich uréenych subjektd je k dispozici na internetovych strankach agentury
ECHA vénovanych toxikologickym stfediskiim: https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/.

Uréené subjekty musi zajistit, aby byla zachovana dlvérnost obdrzenych informaci a informace
byly vyuzivany pro Ucely ¢l. 45 odst. 1 a 2 nafizeni CLP. Vice informaci o pouziti predlozenych
informaci viz oddil 7.3.

3.3 Jaka je oblast plsobnosti ¢lanku 45?

Tento pododdil obsahuje pokyny tykajici se oblasti plsobnosti ¢ldnku 45 a prilohy VIII nafizeni
CLP. Vysvétluje, pro které smési stanovi pravni text povinnost predkladat informace uréenym
subjektlim, které smési jsou z této povinnosti vyfaty a které informace mohou byt
predkladany dobrovolné.

Je tfeba uvést, ze ¢lanek 45 a pfiloha VIII se vztahuji na smési. Latky2s uvadéné na trh
samostatné, at uz klasifikované, ¢i nikoli, jsou vynaty z povinnosti poskytovat informace podle
¢lanku 45 nafizeni CLP.

Oddily 4 a 5 nize poskytuji vice informaci o obsahu podani a zvlastnich situacich, véetné
omezenych pozadavkd na informace.
3.3.1 Pro které smési se vyzaduje predkladani informaci?

Pfiloha VIII vyzaduje predkladani informaci o smésich, které jsou uvadény na trh EU a jsou
klasifikovany jako nebezpecné na zakladé jejich d&inkd na zdravi nebo fyzikalnich ucinkd. To
znamena, ze vsechny smési, které splniuji néktera z kritérii vymezenych v ¢astech 2 a 3 pfilohy

24 ptipominame, e pravni text (¢lanek 45) predpokladdd moznost, Ze &lensky stat mlze uréit vice ne?
jeden subjekt, ackoli v praxi to nebyva &asté. V nasledujicim textu pokynl jsou véechny odkazy na
urceny subjekt uvedeny v jednotném disle za Ucelem vétsi srozumitelnosti.

25 pouziji se definice uvedené v &lanku 2 nafizeni CLP. Upiny seznam pfislusnych pojmi a definic je
uveden v oddile 2 téchto pokyn{.
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I nafizeni CLP, spadaji do oblasti plsobnosti ¢lanku 45 a pfilohy VIII.

3.3.1.1 Obecna vyjimka z nafizeni CLP a ¢lanku 45

Podle ¢l. 1 odst. 2 nafizeni CLP se nafizeni (a tedy pfiloha VIII) nevztahuje na:

o radioaktivni latky a smési [...]",

o latky a smési, které podléhaji celnimu dohledu, pokud neprochazeji Zadnou upravou
ani zpracovanim, a které jsou docasné uskladnény nebo se nachazeji ve svobodném
pasmu ¢i svobodném skladu za ucelem zpétného vyvozu anebo v tranzitu®,

e smési urcené pro védecky vyzkum a vyvoj, které nejsou uvadény na trh, za podminky,
Ze jsou pouzivany za kontrolovanych podminek v souladu s pravnimi predpisy EU
tykajicimi se pracovniho prostfedi a Zivotniho prostredi,

e odpady a

e nékteré smési, které jsou v kone¢ném stavu a jsou ureny kone¢nému spotrebiteli,
v téchto formach:

o lécivé pripravky,
o veterinarni |éCivé pripravky,
o kosmetické pripravky,

o zdravotnické prostfedky, které jsou invazivni nebo se pouzivaji v pfimém
fyzickém styku s lidskym télem, a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro
a

o potraviny nebo krmiva.

3.3.1.2 Vyjimky z povinnosti predkladat informace podle prilohy VIII

Z povinnosti poskytovat informace o smésich, i kdyZ spadaji do oblasti plisobnosti natizeni CLP
a jsou klasifikovany jako nebezpeéné na zdkladé svych G&inkd na zdravi nebo fyzikalnich
Ucinkl, jsou osvobozeny ndasledujici smési, které jsou uvedeny v oddile 2 &asti A prilohy VIII:

e smeési pro védecky vyzkum a vyvoj (vymezeny v ¢l. 2 odst. 30 nafizeni (ES) €.
1272/2008),

e smési pro vyzkum a vyvoj zameéfeny na vyrobky a postupy (vymezeny v ¢l. 3 odst. 22
narizeni (ES) ¢. 1907/2006),

e smeési klasifikované jako nebezpecné pouze na zakladé jednoho nebo vice z téchto
fyzikalnich G&inka:

o 1) plyny pod tlakem (vymezené v pfiloze I bodé 2. 5 nafizeni (ES) ¢.
1272/2008);

o 2) vybusniny (nestabilni vybusniny a podtfidy 1.1 az 1. 6) (vymezené v pfriloze I
bodé 2.1 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008).

Ze smési, které spadaji do oblasti plisobnosti nafizeni CLP, se &ldnek 45 nevztahuje pouze na
smeési klasifikované jako nebezpecné pro zivotni prostfedi a neni nutné pro né predkladat
informace podle pfilohy VIII. Rovnéz smési, na néz se vztahuji pozadavky na dopliikové Udaje
na Stitku podle ¢asti 2 prilohy II nafizeni CLP, nejsou vSak samy o sobé klasifikovany jako
nebezpe¢né na zékladé svych G&inkl na zdravi nebo fyzikalnich G¢ink{, pozadavkim na
predkladani informaci nepodléhaji.
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3.3.1.3 Dobrovolné predkladani informaci

U smési, které nepodléhaji povinnosti predkladat informace (viz oddil 3.3.1), Ize informace
predlozit dobrovolné.

Predkladani prislusnych informaci o smésich, které nejsou klasifikovany na zakladé svych
U¢inkd na zdravi nebo fyzikalnich G&inkd, sice neni povinné, nicméné se doporuéuje v zajmu
usnadnéni &innosti uréenych subjektl a toxikologickych stfedisek. Smés, tiebaze neni
klasifikovana jako nebezpeénd na zékladé U¢inkl na zdravi nebo fyzikalnich G&inkd, mize byt
8kodliva v uréitych pFipadech otravy (tj. u kojencd, v ptipadé dFivéjsich patologickych stav{
atd.). Dostupnost informaci rovnéz o téchto smésich by vyznamné snizila moznou nejistotu

v pripadé tisfovych volani a mohla by tak prispét k rychlejsi a ucinnéjsi identifikaci nebo
rychlejsim a ucinnéjsim lé¢ebnym opatrenim.

Smési, u nichz neni vyzadovano predkladani informaci, mohou byt také pouzity pfi formulaci
jinych klasifikovanych smési (smési ve smési neboli MiM), coz mlze vést k mezerdm ve
znalostech o slozeni smési. Pokud odpovédny subjekt nezna sloZzeni smési ve smési, bude
muset vychazet z idajd z bezpednostniho listu této smési, ktery neposkytuje véechny
podstatné informace. Dodavatel mGze v rdmci dobrovolného podani sdélit zakaznikovi
informace o sloZeni prostiednictvim kédu UFI a soucasné zajistit ochranu divérnych
obchodnich informaci. Neuvedeni podrobnych informaci o sloZzeni by mohlo branit poskytovani
lékarského poradenstvi v pripadé ohrozeni zdravi nebo pfi pfijimani opatreni k fizeni rizik ze
strany organd. V ptipadech, kdy uréeny subjekt a toxikologické stredisko nemaji pFistup

k Gplnému slozeni smési, miZe reakce na ohroZeni zdravi vést k poskytnuti nespradvného
|ékarského poradenstvi a/nebo nadmeérné |écbé. Dobrovolné predlozeni informaci o smési,
kterd ma byt pouZita v jiné smési, mize pracovnikdm odpové&dnym za reakci na ohrozeni
zdravi umoznit ziskani vSech potiebnych informaci.

3.4 Typy pouziti

Uréeni spravného typu pouziti pro smés, o niz se pfedkladaji informace, je dlleZité, protoZze se
podle néj stanovuji pozadavky na informace a datum pouzitelnosti (viz oddil 3.5 a obrazek 1
nize), do kdy musi byt povinnosti splnény. V oddile 2.4 ¢asti A pfilohy VIII jsou tfi typy pouziti
vymezeny témito definicemi:

- smési pro spotiebitelské pouziti se rozumi smés urlend k pouziti spotfrebiteli (napr.
»~barvy pro umélecka femesla a hobby barvy", obrazek 1),

- smeési pro profesionalni pouziti se rozumi smés urena k pouZziti profesionalnimi
uZivateli, nikoli véak v primyslovych aredlech (napt. ,dekorativni barvy", obrazek 1),

- smeési pro primyslové pouziti se rozumi smés urcena k pouziti pouze
v primyslovych aredlech (napt. natéry vozidel, obrazek 1).

Typy pouZziti jsou zalozeny na koncepci konecného pouZziti. Kone¢nym pouzitim se rozumi
pouziti smési jakozto posledni krok pred koncem zivotnosti dané smési, konkrétné predtim,
nez je smés (nebo kazda z jejich slozek) vylou¢ena do odpadnich vod nebo do Zivotniho
prostiedi, stane se souéasti urc¢itého predmétu, nebo je spotfebovana reakci v priib&hu pouZiti
(vCetné pouziti jako meziproduktu vymezeného v nafizeni CLP)26. Z uplatnéni tohoto pfistupu

26 Upraveno podle pokynl agentury ECHA R. 12 Pokyny k poZadavkim na informace a posuzovani
chemické bezpeclnosti, které jsou k dispozici na adrese https://echa.europa.eu/cs/guidance-
documents/quidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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na smési vyplyva, Ze pouzivani smési, ktera je soucasti jiné smési, trva, dokud smés
nedosdhne konce své zivotnosti.

Pokud je tedy smé&s formulovana pro pouZiti v primyslovém prostfedi (,plvodni smés") poté
naslednym uzivatelem také zaclenéna do smési pro profesionalni nebo spotrebitelské pouziti
(,kone&nd smés"), méla by byt plvodni smés povaZovana rovnéz za smés uréenou pro
profesionalni nebo spotfebitelské konecné pouziti a musi byt splnény prislusné pozadavky na
informace a datum pouzitelnosti. Jsou-li profesionalni uzivatelé nebo spotfebitelé vystaveni
kone¢né smési, pFichazeji do styku s plivodni smési, kterd je v koneéné smési obsazena. Aby
byla toxikologicka stfediska schopna zajistit vhodnou reakci na ohrozeni zdravi, musi mit

k dispozici dostate¢né podrobné informace o konecné smeési a jejich slozkach.

Prestoze predchozi formulatofi nemusi mit Uplny a podrobny prehled o vSech konec¢nych
smésich, do kterych byla jejich plvodni smés za¢len&na (jako smé&s ve smési), ¢asto maji
obecné povédomi o tom, zda je jejich smés zaclenovana do smési pro profesionalni nebo
spotrebitelské pouziti. V pripadé nejistoty by se spolecnost, ktera pripravuje podani pro
plvodni smés, méla snazit tyto informace, pokud moZno, shromazdit. Jestlize se nové
informace o typu pouZiti plivodni smési stanou dostupnymi po podani, je tfeba v pfipadé
potfeby odpovidajicim zptsobem informace piedlozené podle ptilohy VIII aktualizovat.

Upozorfiujeme, e podani by mélo odraZet typ pouziti pdvodni smési, jak ji uved! predkladatel
na trh, stejné jako kone&né smési, v niz mdze skon¢it (viz oddil 5.2.3). Pokud se v$ak plvodni
smési dostanou do konec¢nych smési, na néz se nevztahuji povinnosti pfedkladat informace
(napf. je-li konec¢na smés kosmetickym pripravkem nebo pokud neni konec¢na smés
klasifikovana jako nebezpeénd na zékladé svych G&ink( na zdravi nebo fyzikalnich G&inkd),
neni tfeba pouziti t&chto koneénych smési zvaZovat pro Géely podéani s ohledem na plvodni
smés. Pokud napFiklad smés pro primyslové pouziti skon&i v koneéné smési klasifikované
pouze s ohledem na nebezpecnost pro zZivotni prostfedi, postacuje podani pro smési pro
pramyslové pouziti (pFisludné datum pouZitelnosti a moZnost omezeného podani).

3.5 Casovy harmonogram

3.5.1 Data pouzitelnosti

Datum pouzitelnosti pro pfedlozeni informaci v souladu s novymi pozadavky stanovenymi

v nafizeni CLP, v platném znéni?’, se uplatfiuje postupné podle typu pouziti smési, tj. pro

spotFebitelské, profesiondlni nebo primyslové pouZiti (viz oddil 3.4). Dovozci a nasledni

uzivatelé uvadéjici na trh smési, které dosud nebyly ozndmeny podle vnitrostatnich pravnich
v . O ’ v v v V7 ’ v O, 7

predpisu, musi splnovat pozadavky prilohy VIII narizeni v téchto lhutach:

e smési pro spotrebitelské pouziti: od 1. ledna 2020,
e smési pro profesionalni pouziti: od 1. ledna 2021,
e smési pro primyslové pouZiti: od 1. ledna 2024.

Obrazek 1 niZze ukazuje na prikladu, jak urcit pfislusné datum pouzitelnosti a pozadavky na
informace na zakladé typu pouziti.

Pokud mé& smés nékolik typd pouziti, plati nejdiivéjsi prislusné datum pouZitelnosti a musi byt
splnény souvisejici pozadavky. Napfiklad v pfipadé lepidla, které je klasifikovano jako
nebezpeéné na zékladé svych zdravotnich U&inkd a uvedeno na trh pro spotiebitelské i
profesionalni pouziti, se pouzije drivéjsi datum, tj. 1. ledna 2020.

27 Nafizeni CLP se pozménuje nafizenim Komise (EU) 2017/542 doplnénim pfilohy VIII.
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Upozormiujeme, Ze do 1. ledna 2025 musi byt predloZzena podani pro vSechny smési na trhu
podle harmonizovanych poZadavkt pfilohy VIII (viz téZ oddil 3.5.2).

Pfed témito daty se na smési nadale vztahuji stavajici vnitrostatni pozadavky a odpovédné
subjekty mohou kontaktovat uréeny subjekt v zemi zajmu, potfebuji-li dalsi informace.
Seznam vnitrostatnich uréenych subjektd je k dispozici na internetovych strankach agentury
ECHA vénovanych toxikologickym stfediskim: https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/.

Spolecnosti se mohou rozhodnout predlozit podani v souladu s pfilohou VIII pred vyse
uvedenymi daty. V takovém pripadé by vSak mély u pfislusného uréeného subjektu ovérit, zda
uz prijima podani v novém formatu a zda jsou tim osvobozeny od povinnosti provést paralelni
podani podle vnitrostatnich ptedpisd platnych do data pouZitelnosti podle pfilohy VIII.

Nezavisle na jakékoli povinnosti podle pfilohy VIII mohou z{stat v platnosti povinnosti
7 . r Yas . v . z o r r ’ 7 o .e r 7 v v
stanoveneé na vnitrostatni Urovni (prostrednictvim ruznych pravnich ramcu a pro jiné ucely, nez

jsou Ucely stanovené v ¢lanku 45), které mohou byt spolec¢nosti povinny plnit bez ohledu na
to, zda bylo provedeno podani podle nového formatu.

Obrazek 1:Urceni pozadavk(l na informace a data pouzitelnosti podle typu pouziti

Informace o typech pouziti

,Kone¢né smési*

(SpotFebiteIské /\
I.l konecné pouZiti 8

(Pozadavky na Uplné podani)

Datum pouzitelnosti 2020

Hlavni zamyslené pouziti: (nap¥.)
,barvy pro umélecka remesla a hobby

barvy"
\>arvy J

(- L ™\
Profesionalni . Nﬁ
konec¢né pouZziti L

®

(Pozadavky na Uplné podani)
Datum pouzZitelnosti 2021
Hlavni zamyslené pouziti:(napf.)
\,,dekorativni natéry"

Formulator 2

LPlvodni smés"
v
-

o
Kone&né primyslové b4
pouziti ==
KD it
(ale zaclenéna do konecénych smési

pro spotrebitelské a profesionalni
Formulator 1 pouziti)

(Pozadavky na Uplné podani)
Datum pouzitelnosti 2020
Hlavni zamyslené pouziti:(napr.)
»~Smés pro dalsi formulaci®

\ J

Primyslové 'q "
koneéné pouiitfi- .. {A (O)T]

Formulator 4 (Pozadavky na omezené podani)
Datum pouzitelnosti 2024
Hlavni zamyslené pouZiti:(napF.)
,natéry vozidel

v

Informace o smési

3.5.2 Prechodné obdobi

Pokud spolecnost jiz predlozila informace tykajici se nebezpecnych smési uréenému subjektu
v souladu s ¢l. 45 odst. 1 pred pfislusnym datem pouzitelnosti (tj. podle pozadavk{ na
oznamovani platnych v dané dobé v daném cClenském staté), nevznikd povinnost dodrzet
ustanoveni prilohy VIII do 1. ledna 2025 (pfechodné obdobi) s vyjimkou ptipadd, kdy je tfeba
predlozit aktualizované informace (viz nize).

Pokud ma spolecnost v Umyslu nadale uvadét stejnou smés na trh i po 1. lednu 2025, bude
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muset do tohoto data predlozit nové podani v plném souladu s pfilohou VIII nafizeni. Od 1.
ledna 2025 budou ,stard" podani povazovana za ,archivovana" a nebudou relevantni

s ohledem na pfilohu VIII. Hospodarské subjekty, které chtéji pokracovat v uvadéni smési na
trh, tedy musi zajistit, aby nové podani bylo predloZzeno dostatecné vcas.

Pokud vsak béhem prechodného obdobi (tj. po prislusném datu pouzitelnosti uvedeném

v oddile 3.5.1 a pred 1. lednem 2025) dojde ke zméné sloZzeni smési, identifikatoru vyrobku
(vcetné kodu UFI) nebo toxikologickych vlastnosti, je odpovédny subjekt povinen predlozit
informace o zménéné smési v souladu s pfilohou VIII pred jejim uvedenim na trh (pFislusné
informace jsou uvedeny v oddile 7 t&chto pokynU, ktery je vénovan potiebé aktualizace).

Podani provedend v ramci stavajicich vnitrostatnich systému podle stavajici definice kone¢ného
pouziti v konkrétnim ¢&lenském staté (definice typd kone&ného pouZiti mohly byt v rdznych
¢lenskych statech pred vstupem pfilohy VIII v platnost provedeny odli$né) zlstavaji

v platnosti. Spole¢nost neni vazana pozadavky pfilohy VIII pred koncem prechodného obdobi,
pokud se skutecny typ kone¢ného pouziti nezmeéni, tfebaze se zméni definice pouziti jeji smési.
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4. Obecné pozadavky na predkladani informaci

Tento oddil pokynl uvadi povinnosti podle ¢lanku 45 a hlavni prvky tykajici se predkladani
informaci podle prilohy VIII. Jakmile stanovite odpovédny subjekt a nutnost, aby plnil
povinnosti, jak je vysvétleno v oddile 3, je tfeba, abyste se seznamili s urcitymi koncepcemi
a moznymi postupy, nez zahajite pfipravu podani. Tyto pojmy a postupy jsou vysvétleny

v tomto oddile.

4.1 Prehled

Spolecnost, kterd uvadi smés na trh a vztahuji se na ni povinnosti podle ¢lanku 45, musi
poskytnout informace pozadované v priloze VIII pfisluSnému ur¢enému subjektu v clenskych
statech, ve kterych je smés uvadéna na trh. Podani musi byt provedeno pfimo u vnitrostatniho
urceného subjektu nebo (pokud to ¢lensky stadt umoznuje) prostfednictvim portalu agentury
ECHA pro podani a musi byt predlozeno elektronicky v harmonizovaném formatu XML, ktery
poskytuje agentura ECHA (podrobnosti o dostupnych nastrojich pro predkladani informaci
naleznete v oddile 6).

S cilem zlepsit reakci na ohroZeni zdravi a usnadnit praci toxikologickych stredisek obecné byl
do prilohy VIII zaveden novy konkrétnéjsi prostredek pro jedinec¢nou identifikaci smési. Zavadi
se obecny poZadavek pro nebezpeéné smési (spadajici do oblasti plsobnosti ¢lanku 45)
uvadéné na trh, jejichz stitky musi byt opatfeny jednoznacnym identifikatorem slozeni (UFI)22.
Na zakladé koédu UFI mize kterékoli toxikologické stfedisko v piipadé zadosti o poradenstvi pfi
Fedeni pripadl otravy rychle a jednoznaéné identifikovat informace predlozené o smési. Smés,
na kterou se vztahuje oznamovaci povinnost podle pfilohy VIII nafizeni CLP, nesmi byt
uvedena na trh, pokud neni opatiena kédem UFI, k némuz bylo predlozeno platné podani. Tato
opatfeni jsou nezbytna pro zajisténi fungovani systému poskytovani informaci v pripadé
mimoradnych udalosti. Informace o generovani a pouzivani kédi UFI jsou uvedeny v oddile
4.2.

Od odpovédnych subjektll se rovnéz pozaduje, aby predkladaly informace o hlavnim
zamysSleném pouziti smési (napf. detergent, stavebni vyrobek, pfipravky na ochranu rostlin
atd.), které jsou dllezité jak pro Ulely reakce na ohrozeni zdravi, tak pro Géely statistické
analyzy. Za Ucelem usnadnéni predavani téchto informaci a jejich pouziti pfijimajicimi subjekty
byl vyvinut evropsky systém kategorizace vyrobkd (EuPCS). Tuto koncepci predstavujeme

v oddile 4.3, ktery uvadi i pfislusné odkazy.

Spolec¢nost, na niz se vztahuje povinnost predkladat podani, by si méla byt védoma, Zze kromé
standardniho podani umoznuje pfiloha VIII predkladat i omezené podani pro smési urcené
pouze k primyslovému pouziti (viz oddil 3.4 o typech pouZiti). Tato moZnost je uvedena

v oddile 4.4.

Spolecnosti se také mohou rozhodnout predlozit informace:

e pro jednotlivé smeési (uvadéné na trh s jednim nebo vice obchodnimi nazvy, které
mohou byt zahrnuty do stejného podani) nebo,

e jsou-li spInéna urcita kritéria, mohou se rozhodnout pro skupinové podani, které
v ramci jednoho podéani zahrnuje nékolik podobnych smési (liSicich se konkrétnim

28 Bod 5.3 ¢asti A prilohy VIII obsahuje vyjimky pro smési uréené pouze pro primyslové pouziti
a nebalené smési (vice informaci viz oddil 4.2).
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typem slozek). Informace o moznosti skupinového podani a kritériich, kterd maji byt
splnéna, jsou uvedeny v oddile 4.5.

Mezi informace, které maji byt predlozeny, patti fyzikalni, chemické a toxikologické vlastnosti
smési, jeji sloZzeni a klasifikace. Vétsina téchto informaci by méla byt uvedena v bezpecnostnim
listu, avsak bezpecnostni list podle nafizeni REACH obvykle neobsahuje vsechny pozadované
informace. Odpovédné subjekty proto budou muset doplnit informace z jinych zdrojd nebo se
obratit na své dodavatele s Zadosti o konkrétnéjsi informace, zejména informace o slozeni, je-li
to prakticky proveditelné. Zvlastni pozadavky na informace pro rtizné druhy podani (standardni
a omezené, individudlni a podle skupiny) jsou uvedeny v Casti B pFilohy VIII a podrobné
popsany v nasledujicim oddile 5 t&chto pokynd.

Je tfeba zdUraznit, Ze jazyk pouzity v podani musi odpovidat jazyku &lenského statu, v némz je
smés uvadeéna na trh, pokud ¢lensky stat nestanovi jinak. Nékteré Clenské staty mohou
prijimat podani ve vice nez jednom jazyce, nebo v angli¢tiné jako alternativé k vlastnimu
jazyku & jazyk(m. Tabulka s uvedenim vyctu €lenskych statl a jazyka (jazykd), v némz
(nichz) jsou pFijimana podani, je k dispozici na internetovych strankach agentury ECHA
vénovanych toxikologickym stfediskim na adrese
https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/echa-submission-portal. Pokud néktery hospodarsky
subjekt uvadi stejnou smés na trh ve vice nez jednom clenském staté, musi byt jednotliva
podani predkladana ve vsech prislusnych jazycich.

Portal agentury ECHA pro podani do znac¢né miry podporuje mnohojazycnost tim, ze umoznuje
pripravu podani v upfednostriovaném jazyce, i tim, ze pokud jde o Sifeni informaci, podporuje
informace v jazyce (jazycich) pFislusného €lenského statu (&lenskych statd), napiiklad
prostrednictvim strukturovaného formatu obsahujiciho standardni véty (viz oddil 6.2).

4.2 Identifikator UFI pro smési a vyrobky

4.2.1 Co je to UFI?

Toxikologicka stfediska a urCené subjekty se setkavaji s problémy pfi spravné identifikaci
smési v pripadé ndhodné expozice az ve 40 % pftijatych hovord. Proto byl v rdmci harmonizace
pozadavk{ na informace zaveden jako dal$i prostfedek k identifikaci smési jedine¢ny
alfanumericky kod, ktery ma byt vytistén nebo prilepen na Stitku. Tento kéd neboli UFI
(jednoznacny identifikator slozeni) je jedineny Sestnactimistny alfanumericky kod, ktery
predloZené informace tykajici se smési (a tedy informace dlleZité pro oSetieni pacientd)
jednoznacné prifazuje ke konkrétnimu vyrobku uvedenému na trh. V tomto dokumentu
odkazujeme na smés jako na pripravek tvoreny chemickymi slozkami s prisluSnymi
vlastnostmi, napfiklad slozenim, toxikologickymi vlastnostmi, barvou a pH, zatimco vyrobkem
oznacujeme smés ve formé, v niz je dodavana uzivateli, a stanovime dalsi aspekty, napfiklad
obchodni nazev, obal a kategorie vyrobku (tj. zamyslené pouziti).

VSechny vyrobky, pro které je predlozen stejny kéd UFI, musi mit stejné slozeni?®. Pro stejnou
smés vak Ize pouzit rizné kédy UFI, pokud byly pfedloZeny uréenym subjektiim. Stejné smési
mohou byt uvedeny na trh pod rlznymi obchodnimi nazvy, a to stejnymi nebo rtiznymi
hospodarskymi subjekty. V téchto pfipadech se hospodarské subjekty mohou rozhodnout, ze
pouziji stejny kod UFI, pokud nedojde ke zméné sloZzeni smési nebo je zména jen omezena

a nema dopad na toxikologické informace (podrobnosti naleznete v oddile 5). Z divodd
souvisejicich s uvaddénim na trh a/nebo z divodu ddvérnosti se hospodaFské subjekty mohou
také rozhodnout vygenerovat a uvadét na stitku kazdého vyrobku jiny kod UFI, i kdyz slozeni

29 Upozorfiujeme, ze v pripadé skupinového podéni (jimz se zabyvédme v oddilech 4.5 a 5.4) mize byt
stejny kéd UFI pouzit k oznaceni nékolika podobnych slozeni smési.
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téchto vyrobkd je stejné. V takovém pripad& musi byt véechny kédy UFI pfifazené ke smési
uvedeny v podani pro tuto smés.

Ucelem kédu UFI je doplnit dal$i prostiedky pouzivané toxikologickymi stedisky k identifikaci
smési, jako je nazev vyrobku a/nebo obchodni znacka. Pfi zadavani kodu UFI do svych
databazi mohou uréené subjekty nebo toxikologicka stfediska zaznamenat nékolik vyrobkl

a souvisejicich podani, ale vSechny tyto vyrobky nebo podani budou mit/popisovat stejné
sloZzeni (nebo sloZeni s velmi malymi rozdily, podrobnosti viz oddil 5.4). Zde uvadime ukazku
kédu UFI:

UFI:E600-30P1-S00Y-5079

Kéd UFI je jednou z povinnych informaci, které se predkladaji uréenému subjektu podle pfilohy
VIII.

4.2.2 Vygenerovani kédu UFI

Spoleénosti jsou odpov&dné za vygenerovani a spravu kédd UFI pro své smési. Byla vyvinuta
softwarova aplikace (generator UFI), kterd hospodafskym subjektdim v rdmci odvétvi
umozniuje generovat kdédy UFI. Agentura ECHA poskytuje tento nastroj a uzivatelskou prirucku
k nému zdarma. Nastroj i pfirucku naleznete na internetovych strankach agentury ECHA
vénovanych toxikologickym stfediskim na adrese https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/ufi-

generator.

Kod UFI konkrétni smési je tvoren dafiovym identifikaénim &islem (DIC) spoleénosti a ciselnym
kédem slozeni, ktery spolecnost prlradlla této konkrétni smési. Ucelem pouziti DIC je zaJ|st|t,
aby se kédy UFI vygenerované dvéma rdznymi spoleénostmi v ni¢em neshodovaly Ruzne
spolecnosti budou jisté pouzivat podobny C|selny kdd slozeni, ale pokud maji rdzna DIC,
algoritmus pokazdé vygeneruje jiny kod UFI. DIC proto v zddném pfipadé neni uréen

k identifikaci nebo sledovéni spole¢nosti nebo vyrobkd.

Spoleénosti jsou odpovédné za vygenerovani a spravu kédd UFI pod konkrétnim DIC. Musi
interné komunikovat a fadné spravovat ¢iselné kddy slozeni pouzivané pod konkrétnim DIC,
aby bylo zajisténo, Ze kazdé slozeni smési bude mit svij vlastni kéd UFI - jinymi slovy, pro
smési, které maji odlisSné slozeni, nesmi byt nikdy pouzity stejné jednoznacné identifikatory
sloZeni, s vyjimkou skupinovych podani, kde se smési mohou liit v pfitomnosti slozek parfémd
nebo voriavek az 0 5 % (viz oddil 4.5). Pfi pouZivani kédd UFI je povolena uréitd mira flexibility
s cilem zajistit dGvérnost obchodnich informaci (viz ptiklady nize v oddile 4.2.3).

Upozorfiujeme, Ze za urcitych okolnosti existuje alternativni zplsob, jak mohou spolednosti
generovat kédy UFI, pokud nemaji DIC, a to prostfednictvim stejné softwarové aplikace (dalsi
informace jsou uvedeny v uZivatelské prirucce ke generatoru UFI).

4.2.3 Jak pouzivat kod UFI

V tomto oddile uvadime nékolik pFikladd, které - v postupu od jednodudsich po slozit&jsi -
ukazuji, jak a kdy musi nebo mize byt vygenerovan kéd UFI; étenaifdm mohou také pomoci
grafické ilustrace. Nasledujici pfiklady jsou ukdazkou flexibility pfi generovani kéodu UFI a jeho
pouZiti, pfi némz je soucasné zajisténo splnéni zakladnich podminek: stejny kod UFI Ize pouzit
pro nékolik vyrobkd, pouze pokud tyto vyrobky maji stejné sloZeni podle rozmezi koncentrace,
jak jsou stanovena v pfiloze VIII (viz oddil 4.5).

Méjte na paméti, Ze na trhu EU Ize pouzit stejny kod UFI pro stejné smési za predpokladu, ze
pro tyto smési bylo dfive predlozeno podani, véetné daného kdédu UFI, u pfislusnych ¢lenskych
statd.
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Piiklad 7: 1 sloZzeni smési - 1 kéd UFI - 1 vyrobek uvedeny na trh (,Superclean")

Smés
slozeni A | " UFL 1 ]—P[ Superclean

Priklad 8: 1 sloZeni smési - 2 nebo vice kédi UFI - 2 nebo vice vyrobkd uvedenych na trh se
stejnym slozenim

UFL 1 ———» Superclean
Smé ( ) 4 ~N
més _ _
slozeni A UFI 2 »  Superpulito

UFI n ]—P[ Vyrobek n ]

Priklad 9: 1 sloZzeni smési - 1 kdd UFI - 3 vyrobky uvedené na trh

Superpropre

Smé (" )
més
slozeni A UFL 1 Superclean
o Y,
Superpulito ]
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P¥iklad 10: 1 sloZeni smési - 2 nebo vice kédd UFI - 1 vyrobek uvedeny na trh

Smeés
slozeni A

Superclean

4 )
UFI 1

\_ J

4 )
UFI 2

\ J

4 )
UFI 3

& J

Poznamka k prikladéim 7 az 9:Pokud bylo vygenerovano nékolik kédl UFI, které byly prifazeny

k jedné smési, musi byt vSechny tyto kédy UFI zahrnuty do podani pfislusnému clenskému statu, a to
bud’ jednotlivé, nebo v ramci stejného podani. Pokud je stejnému vyrobku (obsahujicimu stejnou smés)
prifazeno vice kédd UFI, stadi na Stitku vyrobku uvést pouze jeden kéd UFI (priklad 9), pti¢emz véechny
kédy UFI by mély byt uvedeny v bezpecnostnim listé.

Pro skupinova podani Ize pouzit jeden kod UFI pokryvajici celou skupinu smési (ackoli to neni
povinné), i kdyz smési ve skupiné nemusi mit nutné naprosto stejné slozeni. To je ukazano

v prikladech 10 a 11 nize. Upozorfiujeme, Ze povolené rozdily ve slozeni smési ve skupinovém
podani jsou omezené (podrobnosti viz oddily 4.5 a 5.4).

Priklad 11: Tti podobné smési (1 skupinové podani) — jeden kéd UFI, jeden nebo vice

vyrobkl uvedenych na trh

( SKUPINOVE
PODANI
( . N\
Smes
slozeni Al
\_ J
( . N\
Smes
slozeni A2
\_ J
( . N\
Smeés
slozeni A3
\_ J

Superpropre

Y

UFI 2

Superclean

Superpulito
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P¥iklad 12: Ti podobné smési (1 skupinové podani) - nékolik kédd UFI, jeden nebo vice
vyrobkd uvedenych na trh

C SKUPINOVE
PODANI
UFT 1, UFI 2, UFI 3 ) ( R
! ! UFI 1 ——  Superpropre
( v ) J \_ Y,
Smeés
slozeni A1
. J ) 4 N\
( . ) UFI 2 - »{  Superclean
Smés
slozeni A2 J \_ J
J
s N N - _
Smeés ~ .
slozeni A3 UFI 3 —»  Superpulito

4.2.3.1 Kod UFI a smeési ve smesi

Podle definice v ptiloze VIII mohou slozky smési zahrnovat jiné smési, které oznacujeme jako
smési ve smésich (MiM). Za standardnich okolnosti musi odpovédny subjekt predkladat
informace o Uplném sloZeni své smési, a proto musi uvadét i informace o slozeni smési ve
smési. Pokud vSak nema pfistup k Uplnému sloZzeni dodané smési ve smési, staci misto toho

v podani uvést kdéd UFI smési ve smési spolu s jejimi znadmymi slozkami (alespon s témi, které
jsou uvedeny v bezpecnostnim listu). Za predpokladu, Ze podani pro smés ve smési bylo dfive
podano ptislu§nym uréenym subjektdm, umozni kdd UFI smési ve smési uréenym subjektdm
(a nasledné toxikologickym stfediskiim) pFifadit podani smési k podani smési ve smési a ziskat
v pripadé ohroZeni zdravi prislusné informace tykajici se smési obsahujici tuto smés ve smési.

Vice podrobnosti o pozadavcich na informace o smésich a jejich slozkach naleznete v oddile 5.
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Priklad 13: 1 smés (s 1 smési ve smési identifikovanou prostrednictvim kédu UFI) - 1 kod
UFI pro smeés - 1 vyrobek uvedeny na trh

' )
Smeés
slozeni A Dodavka
) UFI A formulatorovi B
latka 1, vyrabéjicimu smés B
latka 2, Y )
Latka 3
\_ J
' )\
Smés

slozeni B:latka 4,
latka 5,
latka 6, 4)[ UFI B ]—b[ Superclean J
MiM UFI A

(+ znamé slozky)

\ J

Pokud smés ve smési nema kéd UFI a slozeni neni zndmo, musi byt v krajnim pripadé

k dispozici alespon bezpecnostni list smési ve smési a jméno/nazev, e-mailova adresa

a telefonni Cislo dodavatele smési ve smési (vice informaci o pozadavcich na informace viz
oddil 5; oddil 5.3.3 fesi také pripad, kdy neni k dispozici bezpec¢nostni list).
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Priklad 14: 1 smés (se 2 smésmi ve smési, prvni je identifikovana prostrednictvim kédu UFI,
druha prostrednictvim svého bezpecnostniho listu) — 1 kéd UFI pro smés + bezpecnostni list
pro smes ve smeési - 1 vyrobek uvedeny na trh

( )

Smés
slozeni A:
latka 1,
latka 2,
latka 3,

UFI MIM1
............... . UFI A Superclean

- MiM, ]
. bezpecnostni

list ]
. jméno/néazev -
[ telefon .

4.2.3.2 Vyuziti kédu UFI v dodavatelském retézci a pri zméné pravnickych osob

Pokud sloZeni smési zUstane stejné, mohou jini ndsledni uZivatelé / formulatofi

v dodavatelském fetézci pouzit stejny kéd UFI (ale nemusi tak nezbytné ucinit) (v pripadé
formulatora se z néj stane kéd UFI smési ve smési). Jinymi slovy, pokud nasledny uzivatel
koupi vyrobek s uréitym kédem UFI a neprovede Upravu smési, mize se rozhodnout, ze
pouZije stejny kdd UFI pro svij vlastni vyrobek a ve svém vlastnim podani. Dal&i moznosti je,
Ze nasledny uzivatel vygeneruje a predlozi novy kéd UFI.

Mohou se vyskytnout pfripady (béhem prechodného obdobi), kdy se dodavatelé mohou
rozhodnout uvést kod UFI na stitku jesté pred provedenim podani (tj. pokud jesté nevznikla
povinnost predlozit podani a kéd UFI je na Stitku vytistén dobrovolné). V téchto pfipadech se
ddrazné doporuéuje, aby bylo naslednému uzivateli (ktery miZe tuto smés pouzit jako smés ve

vvvvv

uvedeni kédu UFI na stitku by v idedlnim pfipadé mélo podani nasledovat v kratké dobé.

Pokud spole¢nost, kterd vygenerovala plvodni kéd UFI, zméni pravni subjektivitu nebo ukonéi
svou &innost, zlstane uZ vygenerovany kod UFI v platnosti a ndstupnickd spole¢nost jej mtze
nadale pouZivat, jestlize slozeni smési zlistane nezménéné (v povolenych rozmezich
koncentrace slozek, jak jsou stanovena v pfiloze VIII).

4.2.4 Smluvni formulator a kédy UFI

Smluvni formulator je spolecnost, jejiz sluzby spocivaji ve formulovani smési jménem jiné
spolecCnosti, tj. ,tfeti spoleCnosti®, a kterd Casto také dodava stitek s kontaktnimi Udaji
a obchodni znackou zakaznika (vice informaci je uvedeno v oddile 3.1). S ohledem na pouziti
kédu UFI musi smluvni formulator pro smés uvadénou na trh vygenerovat kéd UFI, zahrnout jej
do svého podani a poskytnout zakaznikovi. Pokud zdkaznik nezméni sloZeni, miZe pouzit
plvodni kéd UFI dodané smluvnim formulatorem. V opaéném pFipadé mize zakaznik smluvniho
formulatora, pokud se tak rozhodne, vytvofit novy kéd UFI (napf. v pfipadé oznaceni novym
Stitkem), ktery musi byt zahrnut do podani smluvniho formulatora v Clenskych statech, v nichz
je smés uvadéna na trh (a uvést jej na Stitku) - pFicemz je tfeba mit na paméti, ze smluvni
formulator zlstava odpovédnym subjektem.
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Priklad 15: 1 smés smluvniho formulatora — 1 kéd UFI pro slozeni - treti spolecnost uvadi na
trh / opatfuje svou vlastni zna¢kou - plvodni kédd UFI nebo novy kéd UFI

Ponechani
pGvodniho kédu
UFI 1

Smluvni Treti spolecnost
formulator UFI 1 uvadi smeés na
smeés A trh

4.2.5 Kod UFI a dodavatelé ze zemi mimo EU

[Novy kéd UFI 2]

V pripadé dovozu lze kdd UFI pouzit pfi komunikaci s dodavatelem ze zemi mimo EU. K feSeni
pripadnych problémU v oblasti komunikace Ize pouZit napfiklad nésledujici postup.

Dodavatel ze zemi mimo EU zfidil pravnickou osobu se sidlem v EU (nebo uzavfel smlouvu

s nékterou pravnickou osobou se sidlem v EU), ktera vytvari kod UFI a predklada dobrovolné
podani3° v ¢lenskych statech, v nichz hodla dovozce v EU tuto smés uvadét trh. Dodavatel ze
zemi mimo EU sdéli kéd UFI svému zakaznikovi (dovozci z EU) a potvrdi, ze podani bylo
predlozeno. Dovozce v EU, ktery je skutecnym odpovédnym subjektem, nasledné predlozi
vlastni podani, jez bude v souvislosti s informacemi o sloZzeni obsahovat odkaz na kod UFI.
Dovozce by proto mohl predlozit podani pro smés obsahujici 100 % smési ve smési dodanou
dodavatelem ze zemi mimo EU. Tuto moznost Ize vyuzit i tehdy, jestlize dovozce v EU pouziva
smés k formulaci jiné smési, pfi¢emz dodavatel ze zemi mimo EU chce chranit ddvérnost
informaci o smési, kterou dovozci z EU dodava. Za uvadéni kédu UFI na stitku zodpovida
dovozce. Dodavatel ze zemi mimo EU mizZe svij vyrobek oznaéit sprdvnym kédem UFI uZ pred
dodanim dovozci.

Dlrazné doporuc¢ujeme, aby dovozce v EU a dodavatel ze zemi mimo EU uzav¥eli smluvni
dohodu, ktera bude fesit podrobnosti zvoleného pfistupu k podani. Je tfeba mit na paméti, ze
spole¢nost z EU zlstava v kazdém ptipadé odpovédnym subjektem, a nese tedy odpovédnost
pred organy zodpovédnymi za prosazovani predpisi. Dovozce v EU je déle odpovédny za
pInéni dalSich povinnosti podle nafizeni CLP (napf. za klasifikaci smési).

30 Subjekt ze zemé mimo EU neni z pravniho hlediska v tomto ohledu vazan pozadavky nafizeni CLP
(neuvadi smés na trh EU). Vice informaci o dobrovolném podani naleznete v oddile 3.3.1.3.
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Priklad 16: Dovoz do EU - dodavatel ze zemi mimo EU jednajici prostfednictvim pravnické
osoby se sidlem v EU v zdjmu ochrany dGvérnych obchodnich informaci

Dodavatel ze zemé

mimo EU
(nikoli odpovédny
subjekt)
Dobrovolné podani
Urceni pravnické UFI#1 5
osoby usazené v EU (s pouzitim DIC (v ¢lenském state,
(nikoli odpovédny pravnické osoby v némz dovozce v EU
subjekt) usazené v EU) hodl& uvést konecnou

smés na trh)

UFI#1 sdélen

Uplné sloZeni:x % slozky
A
+ y % slozky B
+ z % slozky C
=100 %

Povinné podani

Dovozce v EU UE.I#Z x | Ké RS Y
(odpovédny subjekt) (s pouzitim DIC (v Clenském state, v nemz
dovozce v EU) dovozce v EU hodla uvest

konec¢nou smés na trh)

Zadna dalsi
formulace

UFI#2
SloZeni:x % UFI#1
UFI#2
SloZeni:100 % UFI#1 + W % slozky D

Dalsi formulace

+ j % slozky E
=100 %

4.2.6 Jak spravovat kody UFI

Spolec¢nosti budou muset ve svych internich systémech udrzovat prehled o tom, kterd smés
odpovida konkrétnimu kédu UFI, a sledovat zmény a aktualizace (a to zejména proto, aby se
zabréanilo pouZiti stejného kédu UFI pro smési s rlznym sloZzenim).
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Dlrazné se doporuduje, aby systém spravy Gdaji umoZfioval pro kazdou smés sledovat a pro
interni Ucely zaznamenavat vztahy mezi témito hodnotami:

koéd UFI,

DIC pouzité k vygenerovani kédu UFI,

interni Ciselny kod slozeni pouzity k vygenerovani kédu UFI,
interni koéd slozeni smési, pokud se lisi od Ciselného kdédu slozeni.

Jak je popsano v uZivatelské pfFirucce ,Aplikace generatoru UFI"3!, UFI je generovan na zakladé
DIC spolecnosti a interniho Ciselného kodu slozeni. Tento interni Ciselny kod musi tvofit
devitimistné cislo mezi 0 a 268435455, a proto spolecnosti musi vést své vlastni zaznamy

a srovnavat a spravovat interni mapovani svych kddu sloZeni s internimi ¢iselnymi kody
slozeni.

Spolecnosti obvykle oznacuji své vyrobky pomoci interniho kédu; je velmi nepravdépodobné,
7e by tyto interni kédy mohly byt pouZity pfimo pro vygenerovani kédd UFI, protoZe tyto
interni kédy ¢asto obsahuji pismena, zvlastni znaky nebo vice nez 9 Cislic. Pokud tedy nelze
interni kédovaci systém spoleénosti prizplsobit, tak aby mohl byt pouZit pfimo v ndstroji UFI,
je nutné zménit plvodni interni kdd a vygenerovat pro pFipravek novy interni &iselny kéd
slozeni spolecnosti, na zakladé kterého lze vytvorit kéd UFI.

Kromé toho, pokud se pro rdizné smési pouziva jediny existujici interni kod spoleé¢nosti, mize
byt tfeba vygenerovat nové odlisné interni kody pro kazdou smés, které se pouZiji pfi
vygenerovani kédu UFI. To mlzZe byt potiebné s cilem zajistit, Zze ke smé&sim s rozdilnym
slozenim budou pfifazeny rlizné kédy UFI (tak tomu pravd&podobné bude tam, kde spolednost
pouziva nastroje pro spravu smési nebo vytvoreni bezpecnostniho listu).

Dlrazné se doporucuje, aby o vy$e uvedenych informacich spole¢nost vedla zdznamy. Systém
by mél zajistovat mapovani, které spoleénosti/predkladatelé pouZiji pfi spravé svych podani

s cilem zarudit, ze bude zachovan spravny vztah mezi ulozenymi informacemi o smési
(spole¢nost, obchodni nazev, slozeni, fyzikalné-chemické vlastnosti, klasifikace) a jejim kédem
UFI. To bude uZiteéné pro G¢innou spravu stavajicich vyrobkl (napt. rlizné darze stejné smési,
pro které musi byt vytvoreny &titky) a pro sledovani v pfipadé aktualizaci udajud.

4.2.7 Novy kod UFI v disledku zmén slozeni

Protoze hlavnim ucelem kdédu UFI je jednoznacné prirfadit vyrobek na trhu k odpovidajicim
informacim, které jsou vyznamné pro reakci na ohroZeni zdravi, je kéd UFI vzdy vazan na
specifické slozeni32. PFiloha VIII nafizeni CLP uklada, aby v pfipadé, Ze dojde ke zméné slozeni
smési podle urditych kritérii, byl vytvofen novy kéd UFI. Novy kéd UFI musi byt zejména
vytvoren, pokud dojde ke:

1. zméné slozek (pridani, nahrazeni nebo odstranéni jedné nebo vice slozek) -
pridani, nahrazeni nebo odstranéni jedné nebo vice slozek je povazovano za vyznamnou
zménu, ktera vyzaduje vytvoreni nového kddu UFI33, Upozorfiiujeme, Ze toto ustanoveni
se tyka slozek, jez spadaji mezi povinné udaje v ramci podani (napf. zména slozky,
kterd neni klasifikovana na zakladé svych G¢inkd na zdravi nebo fyzikalnich G¢ink{ a je
pfitomna v koncentraci <1 %, by novy kéd UFI nevyzadovala). Vyjimka z této zasady
plati pro smési uvedené ve skupinovém podani, které obsahuji parfémy nebo vonavky,

31 K dispozici na adrese https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/ufi-generator.

32 Upozorfiujeme, Ze v pfipadé skupinového podani mize byt stejny kéd UFI pouZit k oznageni nékolika
podobnych slozeni smési.

33 Je tfeba pripomenout, Ze nahrazeni jedné slozky jinou se stejnym slozenim a profilem nebezpecnosti
(napfiklad po zméné dodavatele) nezaklada potifebu aktualizace nebo nového podani;
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jestlize se zména sloZeni tyka pouze téchto slozek. Je tfeba pfipomenout, ze pokud jsou
slozky parfémd nebo voriavek odstran&ny ze véech smési skupiny, je tfeba provést
aktualizaci podani (viz oddil 7.4.6; podle bodu B.3.1 musi byt slozky parfém{ nebo
vonavek pritomny alespon v jedné smési skupiny);

2. zméné koncentrace, jeZ presahuje rozmezi koncentrace uvedené v pilivodnim
podani — prohlaseni o koncentraci slozek smési je mozné uskutecnit prostfednictvim
rozmezi koncentrace (viz oddil 5.3 o informacich tykajicich se slozek smési). Pokud
nova koncentrace konkrétni slozky prekro¢i dané rozmezi (uvedené v plvodnim
podani), musi byt vytvoren novy kéd UFI a je tfeba provést i odpovidajici aktualizaci
podani. Pokud zména nepfesahuje stanovené rozmezi, nevznika pozadavek na
aktualizaci kddu UFI ani na aktualizaci podani;

3. zméné koncentrace, jez presahuje limity povolené pro presné prohlasené
koncentrace - prohlaseni o koncentraci slozek smési je mozné uskutecnit
prostiednictvim pFesné koncentrace, v takovém pripadé jsou v urcitych mezich
povoleny zmény koncentrace. Pokud nova koncentrace prekroci povolenou odchylku,
musi byt vytvoren novy kéd UFI, a je proto tfeba provést i odpovidajici aktualizaci
podani. Pokud nova koncentrace (kterd se vzdy mé&fi ve vztahu k pdvodnimu podani,
bez ohledu na poc¢et moznych naslednych dobrovolnych aktualizaci) povolenou odchylku
neprekrocdi, miZe byt podani dobrovolné aktualizovano, aniz by bylo tfeba generovat
novy koéd UFI. Totéz plati i v pfipadé dalSich zmén, pokud nova koncentrace neprekroci
celkovou povolenou odchylku.

Pfipominame, ze zmény, o nichz pojednavame v tomto oddile, se tykaji slozek, jez spadaly
mezi povinné Gdaje zastoupené v plvodnim podani, takze kromé toho, Ze je tfeba vytvofit
novy kéd UFI, tyto zmény vyvolaji zaroven i nutnost aktualizace celého podani. Vice informaci
je uvedeno v oddile 7.4. Méjte prosim na paméti, ze tyto zmény nemusi nutné vést ke zméné
klasifikace smési, a proto v tomto ohledu obvykle nedochazi k aktualizaci Stitku.

Kéd UFI by mél byt aktualizovan i v pfipadé, Ze se zméni udané rozmezi jedné nebo vice
slozek, i kdyz skuteénd koncentrace z{stane stejna. Napriklad 30% koncentrace jedné
konkrétni slozky byla plivodné& udéna jako rozmezi 28-33 %, pfi¢emz predkladatel zmé&ni toto
rozmezi na 30-35 % (aniz by doslo ke zméné skutecné koncentrace). Protoze toxikologicka
stfediska obvykle pouzivaji pfi svém hodnoceni (vypoctu expozice) horni mez rozmezi, stejny
kéd UFI pro dvé rlizna podani s odlidnym slozenim m{ze vést k nejasnostem.

Je tfeba také poznamenat, e ke zmé&nam kdédu UFI mdzZe dojit v disledku obchodniho
rozhodnuti spolecnosti, aniz by doslo k naplnéni nékteré z vyse uvedenych podminek (slozeni

o s s . s . v s s r . . s v O v
zustava stejné a povinnost zmény kodu UFI z pravniho hlediska nevznika). Spolecnost se muze
rozhodnout, e kéd UFI dobrovolné zméni, dojde-li k dald§im zmé&nam, tieba z ddvodu zmény
vnitfniho systému fizeni (pfikladem by mohla byt zména obalu, coZ spole¢nost povazuje za
novy vyrobek). U dobrovolnych zmén kédu UFI je vyzadovana aktualizace podani stejné jako
u povinné zmény kédu UFI.

4.2.7.1 Zmény kodu UFI pro smeés ve smési

Pokud hospodaisky subjekt pouziva smés jako slozku jiné smési, mize zména kédu UFI této
smési ve smési zakladat potfebu aktualizace kddu UFI konecné smési.

V nékterych piipadech miZe dodavatel smési ve smési zménit kédd UFI bud’ z komerénich
dlvodd (tj. mdze zaruéit, Ze slozeni smési z(stava stejné), nebo proto, Ze dojde ke zmé&né ve
sloZzeni smési. V obou pFipadech je tfeba aktualizovat podani pro smés ve smési a doplnit novy
kéd UFI.

V pripadé, ze dojde ke zméné ve slozeni smési ve smési, musi se novy kéd UFI smési ve smési
také odrazit v informacich predkladanych v podani pro kone¢nou smés (viz priklady v oddile
7.4.4), coz vyzaduje zménu kdédu UFI konecné smési.

Pokud je zména kédu UFI smési ve smési dana pouze komerénimi divody (tj. pokud nedoélo
ke zméné ve slozeni), nema to Zadny dopad na konecny kdéd UFI, a neni proto nutné kod
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meénit. Podani bude tfeba aktualizovat pfidanim nového kédu UFI pro smés ve smési (vice
informaci o pravidlech aktualizace je uvedeno v oddile 7.4).

4.2.8 Zobrazeni, poloha a umisténi kédu UFI

Kéd UFI musi byt vytistén ¢i prilepen na stitku nebezpecné smési, na kterou se vztahuji
povinnosti predkladat informace (viz vyjimky uvedené v oddile 4.2. 8.2).

V pFipadé nebezpelné smési pro priimyslové pouziti (viz oddil 4.4 o omezeném podani) mize
byt kéd UFI pripadné uveden v oddile 1.1 bezpecnostniho listu. V pfipadé smési prodavanych
bez obalu je kod UFI uveden v oddile 1.1 bezpecnostniho listu34.

Pfed samotnym koédem UFI musi byt velkymi pismeny uvedena zkratka ,UFI" a kod musi byt
jasné viditelny, citelny a nesmazatelny. Zkratka ,UFI" musi byt vzdy vyznacena latinkou,
nezavisle na zemi, jazyku a vnitrostatni abecedé (abecedach).

Pravni text stanovi, ze kod UFI musi byt uveden na stitku, ale neuvadi dalsi pozadavky, které
by mély byt vzaty v Gvahu pfi pfipravé informaci uvadénych na Stitku. Nasledujici navrhy jsou
vedeny snahou zlepsit rozpoznani kédu UFI ze strany uzivateld a spotiebiteld a napomoci
komunikaci s uréenymi subjekty a toxikologickymi stredisky.

e Pred vlastnim kddem UFI by se neméla objevit zadné jiné oznaceni nez ,UFI".

e Kod UFI nemusi byt na $titku prfimo vytist&n, mize na né&j byt ptilepen. Nalepka musi
na Stitku drzet pevné, aby ji nebylo mozné snadno oddélit od vlastniho stitku. Prilepeni
nalepky s kédem UFI m{ze byt vhodné:

o k zamezeni plytvani stitky vytisSténymi pred pouzitelnosti prilohy VIII
v pfipadech, kdy jsou stale platné (prestoze na nich nebyl vytistén kod UFI),

o ke zmirnéni potfeby castych zmén na stitku v pfipadé, Ze u vyrobku dochazi
k dynamickym zméndm slozeni (napf. sezonnim zménam nebo ¢astym zménam
dodavateld).

e Za Ucelem lepsiho odliseni zkratky od zacatku kédu UFI Ize k oddéleni zkratky ,UFI" od
kédu UFI pouzit dvojtecku ,:*. Za dvojte¢kou mdlze byt volitelnd mezera (napt. pokud
muize zlepsit &itelnost pomoci vybraného druhu pisma).

Z praktickych d@vodd mdzZe byt kéd UFI vytist&n také na obalu, pokud je umistén v blizkosti
ostatnich informaci na stitku a pokud je zretelné viditelny.

Soudasti kédu musi byt tii spojovniky oddélujici jednotlivé bloky kédu UFI. Piipadné mdze byt

kéd UFI vytidtén na dvou Fadcich a druhy spojovnik midZe byt vynechdan. V takovém piipadé se
ddrazné doporuéuje pouzit neproporciondlni pismo, aby byly jednotlivé bloky zarovnany.

34 0ddil 1. 1 pfilohy II nafizeni REACH. Viz téZ Pokyny pro sestaveni bezpeénostnich listd agentury ECHA.
Pfislusné organy pro nafizeni REACH a CLP potvrdily vyklad, Ze neni nutny zadny standardni pozadavek
na uvedeni kédu UFI v bezpecnostnim listu (s vyjimkou nebalenych smési). Pfipominame, Ze pfislusné
organy pro narizeni REACH a CLP v soucasné dobé projednavaji navrhy na zménu prilohy VIII nafizeni
CLP a pfilohy II nafizeni REACH.
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Timto zplsobem vznikaji ¢iselné fady jako napfiklad

UFI:VDUl1-414F-1003-1862
(23 znakl)

UFI:VDUl1-414F-1003-1862
(24 znaki)

UFI: VDUl-414F
1003-1862
(23 znakl na dvou tadcich)

Je také treba zvazit barvu pisma. Dobrou volbou je napfiklad ¢erna barva na svétlém pozadi,
zatimco na tmavém pozadi by mélo byt pouZito svétlé pismo. V zasadé Ize pouzit jakoukoli
barvu, zejména s prihlédnutim k moznostem tiskového zafizeni, jestlize splfiuje pozadavky na
jasné a nesmazatelné oznaceni.

Ukazalo se, Ze jsou vhodna neproporcionalni pisma - zejména je-li kod UFI vytistén na dvou
Fadcich, jak je uvedeno vyse, protoze obecné zlepsuji ¢itelnost jednotlivych znakl. Velikost
pisma se doporuduje ptizplsobit stylu pisma, aby bylo zajist&no, ze kéd UFI bude ¢itelny pro
osobu s primé&rnymi zrakovymi schopnostmi (napf. ¢itelnost by se mohla zlepsit pouZitim
ponékud vétsiho fontu pro tu¢néjsi druh pisma; podrobnéjsi informace naleznete v oddile 5.2
Pokyn( pro oznacovani a baleni v souladu s nafizenim CLP3%).

Neexistuji zddna pevné stanovend pravidla tykajici se umisténi kédu UFI na vyrobku. Cl. 25
odst. 73% nafizeni CLP charakterizuje kod UFI jako dopliujici informace. I kdyz by se tento druh
informaci mél nachazet v &asti pro ,dopliujici informace" na Stitku, napriklad v blizkosti
vystraznych symboll nebezpe&nosti (viz oddil 4.8 Pokyn( pro oznacovani a baleni v souladu

s nafizenim CLP), mQze se kod UFI pfipadné umistit mimo Stitek, av&ak spoleéné s ostatnimi
prvky oznaceni3’. Tim je dana urcita flexibilita v pfipadech, kdy dochazi k ¢astym zménam
slozeni, jez vyzaduji umisténi nového kédu UFI na vyrobek. V kazdém pfipadé presné umisténi
kédu UFI je ponechdno na uvazeni osoby odpovédné za sestaveni stitku nebo za navrh obalu,
ackoli obecné plati, ze kédd UFI musi byt dobfe patrny a snadno citelny.

Umisténi kodu UFI na stitek nebo na obal se obvykle fidi obecnymi pravidly v souladu

s ¢ldnkem 33 naftizeni CLP. Kéd UFI je souddsti dopliujicich Gdajd na &titku a musi splfiovat
odpovidajici pozadavky na oznacovani. Pokyny pro oznacovani a baleni v souladu s nafizenim
CLP poskytuji kromé jiného zejména informace v téchto oblastech:

35 Viz Pokyny pro oznacovani a baleni v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 na adrese
https://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-clp.

36 Narizeni (EU) 2017/542 pozménilo nafizeni CLP doplnénim nové pfilohy VIII a nového odstavce 7 do
¢lanku 25 (Doplnujici informace na stitku).

37 Upozorfiujeme, ze ackoli podle nazoru Komise a vétsiny ¢lenskych statd pravni vyklad nafizeni CLP
umoznuje umisténi kédu UFI na obaly a tento pfistup schvalily i pfisluSné organy pro nafizeni REACH

a CLP, probiha dosud na zakladé nékolika pripominek ¢lenskych statd k pravnimu vykladu diskuse, zda
pravni text takovy kombinovany vyklad ¢l. 32 odst. 4 a ¢l. 31 odst. 5 umoznuje uz ve své stavajici
podobé&, nebo zda bude nutnd zména oddilu 5.2 casti A pfilohy VIII a ¢l. 25 odst. 7 nafizeni CLP.
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e Vyjimky z pozadavkd na oznadovani ve zvlaétnich pripadech viz oddil 5.3 (napf. pro
malé obaly, pouZiti rozkladacich &titkd & vné&jsi obaly).

e Zvlastni pravidla oznacovani pro Gcely pfepravy a oznacovani vnéjéich obald, vnitfnich
o . . r o . ’
obalu a jednotlivych obalu viz oddil 5.4.

o Priklady Stitkl napF. pro oznadeni viceslozkovych vyrobkl viz oddil 6.

4.2.8.1 Viceslozkové vyrobky

Smeési mohou byt uvadény na trh nejen jako vyrobky obsahujici jednu smés, ale také jako
soucast souboru vétsiho mnozstvi smési (napr. Cinidla nebo testovaci soupravy). V téchto
pfipadech je tam, kde je to vyzadovano, kazda jednotlivd smés opatfena Stitkem pfisluSnym
pro tuto smeés38, Kazda smés, ktera je soucasti souboru smési a je klasifikovana jako
nebezpedna na zakladé svych zdravotnich G¢inkl nebo fyzikalné-chemickych vlastnosti, musi
mit svlij vlastni kéd UFI, ktery musi byt uveden na pFislusném Stitku.

V nékterych pfipadech jsou smési uvadény na trh jako soucasti viceslozkového vyrobku, kdy je
kazda smés dodavana v samostatném zasobniku, zasobniky se vSak kupuji spole¢né a pfi
pouziti vyrobku vznikne nova smés (napr. néktera lepidla). Spolec¢nost, kterd uvadi na trh
viceslozkové vyrobky, musi uvadét kéd UFI pro kazdou slozku smési v samostatnych
podanich3°. Udaje tykajici se kone¢né smési véak také mohou byt potencialné dileZité pro
reakci na ohrozeni zdravi a mély by byt pfi predkladani informaci o slozkach smési (napf.

v Casti pro toxikologické informace) uvadény (jsou-li dostupné a relevantni). Pfikladem
takovych informaci o konec¢né smési, které by mohly byt poskytnuty, je pomér, ve kterém maji
byt slozky smési smichany v kone¢né smési. Oddil 6.2 Pokyn( pro oznacovéani a baleni

v souladu s nafizenim CLP uvadi prislusné dopliujici informace a priklady oznacovani téchto
konkrétnich vyrobkd.

4.2.8.2 Vyjimka z pozadavkd na ozna&ovani [A. 5.3]

U smési, které jsou uréeny pro primyslové pouziti, neni povinné uvadét kéd UFI na $titku za
predpokladu, Ze je uveden v bezpednostnim listu. To se netyka primyslovych smési, které jsou
dale formulovany do , konec¢nych smési* pro spotiebitelské nebo profesionalni pouziti, to
znamena, Ze vyjimka se vztahuje na pfipady, kdy jsou spinény podminky pro omezené podani.
Stejna vyjimka plati pro smési, které jsou uvadény na trh, ale nejsou baleny (napf. cement,
podle Casti 5 prilohy II nafizeni CLP), a to bez ohledu na typ konecného uzivatele.

4.3 EuPCS

Harmonizovany evropsky systém kategorizace vyrobkl (EuPCS) spravovany agenturou ECHA%
je urcen k popisu zamysleného pouziti smési, pro kterou musi byt predkladany informace podle

38 Viz Pokyny pro oznacovani a baleni v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 na adrese
https://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-clp.

39 Odlvodnéni spodiva v tom, Zze povinnost poskytovat informace se tyka smési skute¢né uvadénych na
trh, tj. jednotlivych smési, které jsou soucasti vyrobku, a nikoli smési vytvorené pfi pouziti. Stitek vyrobku
dale obsahuje informace o slozkach smési (a tedy jejich kédd UFI), a nikoli o kone¢né smési.

40 Stavajici systém EuPCS je vytvofen na zakladé systému, ktery plvodné vyvinula Komise v navaznosti
na ,Studii systému kategorii vyrobkd pro tcely informaci, které maji byt predkladény toxikologickym
stfediskm"; k dispozici na adrese http://ec. europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres/.
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prilohy VIII (oddil 3.4 &&sti A ptilohy VIII). K prikladdm kategorii vyrobkl ve verzi 1 EuPCS
patfi ,myci prostfedky pro ru¢ni myti nadobi", ,stavebni lepidla a tmely", ,dekorativni barvy
a natéry"41, Kategorie vyrobku nezahrnuje toxikologické informace, sloZzeni nebo druh obalu.
Tyto informace by mély byt uvedeny v jinych oddilech podani.

Informace o kategorii vyrobku u smési slouzi potfebam toxikologickych stfedisek a uréenych
subjektl v rdmci harmonizovaného pfistupu ke statistickym analyzdm a ohladovani ptipadd
otravy mezi ¢lenskymi staty EU. Kromé toho systém EuPCS mUze slouzit toxikologickym
strediskim jako doplfikovy nastroj na pomoc pfi identifikaci vyrobku v ptipadech otravy, kdy
nejsou k dispozici zadné dalsi informace k identifikaci.

Pri pfedkladani informaci o nebezpecné smési musi odpovédny subjekt uvést kategorii
vyrobku, kterd nejlépe vymezuje zamyé&lené pouziti vyrobku (vyrobk{). Stejna zasada plati
v pfipadé smési, které mohou odpovidat vice kategoriim vyrobk{, napfiklad praci prostfedek
»~dva v jednom", ktery obsahuje rovnéz Cinidlo na odstranéni skvrn: oznamovatel je povinen
urcit hlavni zamyslené pouziti, které by v tomto pfipadé pravdépodobné bylo ,praci
prostredek". Ve zvlastnim pripadé, kdy ma smés dvoji pouziti, z nichZ jedno je bud pouziti
biocidniho pfipravku, nebo pouziti pfipravku na ochranu rostlin (napf. detergent, ktery je
soucasné biocidem), musi byt hlavni zamyslené pouziti vzdy zarazeno podle odpovidajici
kategorie biocidniho pFipravku nebo pfipravku na ochranu rostlin. Byl zverejnén prakticky
pravodce k systému EuPCS*2, ktery obsahuje informace o tfidéni vyrobk{ podle hlavniho
zamysleného pouziti.

Je tfeba pripomenout, Ze hlavni zamyslené pouZiti ve smyslu tohoto oddilu se lisi od typu
zamysleného pouZiti (tj. smés pro spotrebitelskd pouZiti, profesionalni pouziti nebo primyslova
pouziti), jak jsou popsany v oddile 3.4 ,Typ pouziti* se odvozuje od konec¢ného koncového
uzivatele smési (a urcuje pozadavky na informace), zatimco ,hlavni zamyslené pouziti* se tyka
uzivatele, ktery je dalsim subjektem v ramci dodavatelského fetézce. Pro nadzornost si
predstavte ,plvodni smés", napiiklad smés vonnych surovin, kterd je nakonec pridana do
~konecné smési“, napfiklad detergentu, ktery je nasledné uveden na spotrebitelsky trh.
Vzhledem k tomu, Ze konec¢né pouziti suroviny je spotfebitelské pouziti, bude nutné predlozit
podani, které splfiuje pozadavky na informace pro smési pro spotfebitelské pouziti (tj. datem
pouzitelnosti pro podani je rok 2020) a jeji zamyslené pouziti musi byt klasifikovano kédem ,F*
- ,Smési pro dalsi formulaci®.

Agentura ECHA odpovida za udrzovéni a veskeré zmény systému EuPCS. Zadosti o aktualizace
nebo Upravy lze podavat postupem, ktery je podrobné popsan na internetovych strankach
agentury ECHA vénovanych toxikologickym stiediskim.

4.4 Omezené podani

Dovozci a nasledni uZivatelé nebezpeénych smési uvddénych na trh pouze pro priimyslové
V., . M r v o v 7 7 Ve . v

pouziti mohou jako alternativu k obecnym pozadavkum na predkladani zvolit moznost

~omezeného podani" [A. 2.3].

V takovych ptipadech se mohou informace o sloZeni jejich primyslovych smési predkladané
ur¢enému subjektu omezovat na informace obsazené v bezpecnostnim listu. Je vSak tfeba
zajistit, aby byly v pfipadé ohrozeni zdravi na pozadani rychle k dispozici doplfiujici podrobné
informace o sloZeni t&chto smési [A. 2.3 a B.3.1.1]. Odlvodnéni tohoto zvl&tniho reZimu je

41 Nejnoveéjsi verze systému EuPCS je k dispozici na internetovych strankach agentury ECHA vénovanych
toxikologickym stfediskdm.

42 prakticky privodce k systému EuPCS je k dispozici na adrese
https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/eu-product-categorisation-system.
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uvedeno v 11. bodé odlvodnéni nafizeni (EU) 2017/542,3 ve kterém se uvadi, e ,v
prdmyslovych aredlech [je] o pouZivanych smésich obvykle k dispozici vice poznatk( a je tam
zpravidla dostupna lékafskd péce. Proto by mélo byt dovozcim a ndslednym uZivateldm smési
pro primyslové pouZiti umoznéno plnit omezenéjsi poZadavky na informace. "Regulaéni zatéz
pro pridmyslové subjekty je tak Gmé&rné prizplsobena specifickym potfebam , primyslového
pouziti®.

Spolecnostem, které maji v Umyslu predlozit omezené podani, se doporucuje seznamit se
s Pokyny pro sestaveni bezpecnostnich listG agentury ECHA,* které obsahuji komplexni
pokyny pro sestaveni bezpecnostnich listd a nakladdani s nimi.

Bezpecnostni list je obvykle méné podrobny, nez jak je vyzadovano pfi ,Uplném podani* podle
prilohy VIII nafizeni CLP. Vice informaci viz oddil 5.3.4.

Pfipominédme, ze pokud bylo podéni u¢inéno pro smés plvodné uréenou pouze pro primyslové
pouziti (omezené podani) a tato smés se za¢ne pouzivat ve vyrobcich, které maji
spotrebitelské nebo profesionalni pouziti, je tfeba jest& pred uvedenim vyrobkl s novym
typem pouZziti na trh pfedlozit Uplny soubor informaci pozadovanych pfi standardnim podani.

V pripadé rozdild v definicich primyslového, profesionalniho nebo spotiebitelského pouziti ve
vnitrostatnich a harmonizovanych systémech nevznikaji do konce pfechodného obdobi (1.
ledna 2025) zadné povinnosti, které by plynuly pouze z tohoto.

4.4.1 Kontakty pro rychly pristup k , doplinujicim podrobnym informacim
o vyrobku™

Predkladatelé, ktefi zvolili ,omezené podani*, musi v souladu s oddilem 2.3 ¢asti A a oddilem
1.3 Casti B prilohy VIII uvést v podani kontaktni Udaje pro rychly pfistup k ,doplfujicim
podrobnym informacim o vyrobku".

Tyto kontaktni idaje musi pfinejmensim zahrnovat:

« jméno/nazev predkladatele odpovédného za uvedeni nebezpe&né priimyslové smési na
trh,

« telefonni ¢&islo dostupné 24 hodin denné a 7 dnl v tydnu, na kterém mohou uréené
subjekty v pfipadé naléhavé potfeby ziskat , doplfujici podrobné informace o vyrobku",
které nejsou uvedeny v bezpecnostnim listu, ale které by bylo tfeba uvadét podle prilohy
VIII ve standardnim podani,

« e-mailovou adresu pro naslednou vymeénu informaci mezi predkladatelem a odpovédnym
organem nebo zdravotnickymi pracovniky.

Pfipominame, ze kontaktni informace mohou patfit predkladateli nebo tfeti strané, ktera byla
povérena poskytovanim pozadovanych informaci, za néz nese odpovédnost predkladatel.
Osoba, kterd je pozadana o poskytnuti doplfiujicich informaci, mdze ovéfit, zda zadost pochazi
od urceného subjektu. K tomuto Ucelu by mohl napfiklad slouzit identifikator podani, ktery by
mé&l byt zpristupnén pouze predkladateli a orgdndm.

4.4.2 Dostupnost a obsah doplnujicich informaci a rychly pristup

»~Dopliujici podrobné informace o vyrobku"™ ve smyslu pfilohy VIII musi umoZfovat
odpové&dnému organu nebo zdravotnickym pracovnikim, ktefi resi ptipad otravy / ohrozeni
zdravi, stanovit vhodna preventivni a |é¢ebna opatfeni. Pro tento Ucel jsou povazovany za
dostatecné informace o sloZeni, které se pozaduji pfi ,Uplném podani® podle oddilu 3.4 ¢asti B

43 Nafizeni Komise (EU) 2017/542 ze dne 22. bfezna 2017, kterym se méni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési doplnénim nové
prilohy upravujici harmonizované informace tykajici se reakce na ohrozeni zdravi.

44 pokyny pro sestaveni bezpeénostnich listd, zejména oddil 3.3 ,SloZeni / informace o sloZkach".
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prilohy VIII. Musi byt snadno pfistupné, aby mohly byt na zadost dodany odpovédnému
organu nebo zdravotnickym pracovnikim, kteFi fesi pfipad otravy / ohroZeni zdravi.

ProtoZze neni mozné presné definovat ,rychly® pfistup, ocekava se, Ze informace budou
poskytnuty neprodlené.

Upozornujeme, ze rychly pfistup musi byt zajistén v jazyce (jazycich) ¢lenského statu, ve
kterém je smés uvadéna na trh. Telefonni Cislo by navic nemélo pro ¢lensky stat vytvaret
nepfimérené naklady (napf. tzv. telefonni Cisla se zvySenou sazbou nebo cisla na mista mimo
EV).

Podle €l. 45 odst. 2 nafizeni CLP Ize poZzadované informace pouzit ke splnéni |ékafskych
pozadavk(, pokud jde o vypracovani preventivnich a Ié&ebnych opatieni, v pfipadé naléhavé
potfeby. Priloha VIII (oddil B.1.3) uvadi, ze v pripadé omezeného podani musi byt uréenym
subjektlim poskytnut rychly p¥istup k podrobnym informacim. Je tfeba zddraznit, Ze pFipady
otravy obvykle resi a rychly pfistup k informacim potrebuji toxikologicka strediska (nebo
subjekty jiné nez urcené subjekty).

Pokud po obdrZeni ,doplfiujicich podrobnych informaci o vyrobku" vznese uréeny subjekt vi¢i
predkladateli ,oddvodnény pozadavek" podle oddilu 3.2 &asti A pfilohy VIII na nezbytné
doplnujici informace nebo vysvétleni, musi predkladatel tyto nezbytné informace nebo
vysvétleni poskytnout bez zbyte¢ného prodleni (vice informaci viz oddil 7.2).

Je tfeba poznamenat, ze ,omezené podani" je volitelné. Hospodarské subjekty, které dodavaji
nebezpeéné smési pro pridmyslové pouziti a které jsou povinny predkladat podéni, se mohou
také rozhodnout, zZe spini obecné (Uplné) pozadavky na podani, ¢imz jsou zbaveny povinnosti
uvést kontaktni Udaje pro nepfetrzité (24 hodin denné&, 7 dnid v tydnu) poskytovani
doplfujicich informaci.

4.5 Skupinové podani

Spole&nosti mohou mit nékdy ve svém portfoliu vyrobkd znaény pocet podobnych smési, které
se mohou pouze mirné lisit u n&kterych prvkd. PFiloha VIII proto za uréitych podminek
umoziuje predkladat informace pro vice nez jednu smés jediné podani, které se nazyva
»~Skupinové podani*.

Skupinové podani je mozné predkladat, pokud:
e vdechny smési ve skupind maji stejné slozeni, s vyjimkou né&kterych parfémt a/nebo

vonavek za urcitych podminek, a u kazdé slozky uvedeno rozmezi koncentrace stejné
pro vSechny smési,

e vSechny smési ve skupiné maji tutéz klasifikaci z hlediska nebezpecnosti pro zdravi
a fyzikalni nebezpecnosti a

e vdechny smési ve skupiné patii do stejné kategorie vyrobkd.

Podrobnéjsi Udaje o informacich pozadovanych pro skupinové podani jsou uvedeny
v oddile 5.4.
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5. Informace obsazené v podani

Spolecnost, ktera uvadi na trh nebezpecnou smés, pro kterou predlozila zadost podle ¢lanku
45 (jak je vyjasnéno v oddile 3), je povinna predlozit informace uvedené v ¢asti B prilohy VIII
narizeni CLP.

Tento oddil uvadi pokyny ohledné toho, jaké informace jsou podle pravniho textu potifebné
v pripadé Uplného podani, a jaké v pripadé omezeného (viz oddil 4.4) ¢i skupinového (viz

oddil 4.5) podani. Odkaz na pfislusny oddil pravniho textu je uveden v zavorce za kazdym
nadpisem.

5.1 Identifikace smési a predkladatele [¢ast B.1]

5.1.1 Identifikace vyrobku [B.1.1]

Operatofi toxikologickych stfedisek musi disponovat informacemi, které jim v pfipadé otravy
umozni rychle a pfesné identifikovat vyrobek, ktery je jeji pFi¢inou. V pfripadé otravy tyto
informace obvykle poskytuje osoba, ktera telefonuje a kterd by v idedlnim pripadé méla mit
u sebe pFisludné identifikatory vyrobku uvedené na Stitku vyrobku. Identifikatory vyrobkd
potfebné pro Ucely ¢lanku 45 a praci toxikologického strediska jsou stanoveny v pfiloze VIII
narizeni CLP v souladu s ¢l. 18 odst. 3 pism. a) tohoto nafizeni. Jednim z hlavnich
identifikatort vyrobku na Stitku (jak uz bylo uvedeno v pfedchozich oddilech) je kéd UFI
(jednoznaény identifikator sloZeni), ktery by mél volajici sdélit operatordm toxikologického
stfediska, aby mohli identifikovat pficinu otravy (viz oddil 4.2).

Kromé toho jsou na stitku dalsi prvky, které jsou pro operatory toxikologickych stredisek
dilezité, jako je ,Uplny obchodni nézev nebo ndzvy smési, véetné, v pfislusném pripadé,
obchodni znacky, ndzvu vyrobku a alternativnich ndzvd, jak jsou uvedeny na Stitku" [B.1.1].
Stejnd smé&s muze byt uvedena na trh pod rdznymi obchodnimi ndzvy a pro rliznd zamyslena
pouziti. Pokud se nezméni sloZzeni, mohou byt vSechny tyto obchodni nazvy zahrnuty do
stejného podani*s. Uvedeni véech presnych ndzv{ v podani, jak jsou uvedena na Stitku, je
nezbytné pro toxikologickd stfediska, protoZe v nékterych pripadech mohou existovat rizné
vyrobky se stejnym hlavnim nazvem (napf. obchodni znac¢kou nebo obchodnim nazvem)

a rlznymi jinymi nazvy. Usnadni se tim spravna identifikace.

5.1.2 Udaje o predkladateli [B.1.2]

Odpovédnost za predkladani informaci o nebezpecnych smésich v souvislosti s ¢lankem 45
a prilohou VIII nafizeni CLP nese odpovédny subjekt, ktery je oznacovan jako ,pfedkladate
(viz oddil 3.1). V priloze VIII se poZaduje, aby byly v podani uvedeny Udaje o predkladateli,
jako je jeho jméno/nazev, Uplna adresa, telefonni Cislo a e-mailova adresa, které musi
odpovidat udajiim uvedenym na &titku vyrobku (jak je uvedeno v ¢&l. 17 odst. 1 pism. a)
narizeni CLP).

I\\

Je tfeba rozliSovat mezi predkladatelem, ktery je ze zakona vazan povinnosti predkladat
potfebné informace v podani zplsobem, jenZ je v souladu se $titkem vyrobku, a jinou fyzickou
osobou jednajici jako treti strana nebo zastupce predkladatele, ktery véak miZe podani fyzicky
pfipravovat a predkladat (viz oddil 3.1).

45 Upozorfiujeme, e pouziti obecnych identifikatorl vyrobku pro rdizné slozky nevylucuje urcitou
omezenou variabilitu ve slozeni. DalSi podrobnosti naleznete v nasledujicich pododdilech.
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5.1.3 Podrobné udaje pro rychly pristup k doplnujicim informacim o vyrobku
[B.1.3]

Podani predkladana pro primyslové smési, které splfiuji kritéria pro omezené pozadavky na
informace, tj. omezené podani, jsou podminéna dalsimi kontaktnimi prvky, jez maji poskytnout
pracovnikim odpovédnym za reakci na ohroZeni zdravi vice informaci, pokud to vyzaduje
naléhava situace. V zajmu zajisténi rychlého pristupu k témto informacim musi podani
obsahovat telefonni &islo a e-mailovou adresu, jeZ jsou dostupné 24 hodin denné&, sedm dnd

v tydnu. Tato sluzba musi byt poskytovana v narodnim jazyce (narodnich jazycich) ¢lenského
statu (¢lenskych statd), v némz je vyrobek uveden na trh (viz oddil 4.4).

5.2 Identifikace nebezpecnosti a dopliujici informace [¢ast B.2]
5.2.1 Klasifikace smési a prvky oznaceni [B.2.1 a B.2.2]

V podani musi byt uvedena klasifikace smési z hlediska nebezpecnosti pro zdravi a fyzikalni
nebezpecnosti. Neexistuje Zzadny pozadavek na poskytnuti informaci tykajicich se mozné
klasifikace smési jako nebezpecné pro zivotni prostfedi. Nebezpecnost pro zZivotni prostredi
nesouvisi s informacemi potfebnymi pro reakci na ohrozeni zdravi.

Klasifikace z hlediska nebezpecnosti pro zdravi a fyzikalni nebezpec¢nosti musi uvadeét tridy
nebezpecnosti a souvisejici kategorie nebezpecnosti relevantni pro smés (napf. ,Acute Tox. 4",
~Flam. Lig. 2%).

Musi byt uvedeny prvky oznaceni souvisejici s klasifikaci z hlediska nebezpecnosti pro zdravi
a fyzikalni nebezpecnosti podle pravidel stanovenych v pfiloze I nafizeni CLP. Sem patfi kod
vystraznych symboll nebezpeé&nosti (napf. GHS07), signalni slovo (nebezpedi/varovani), kédy
standardnich vét o nebezpecnosti (véetné doplfikovych informaci o nebezpecnosti) (napf.
H302) a kody pokynd pro bezpedné zachdzeni (napt. P264).

Informace o klasifikaci smési a souvisejicich prvcich oznaceni musi byt v souladu

s informacemi uvedenymi v oddilech 2.1 a 2.2 bezpecnostniho listu pro smés, jak je uvedeno
v priloze II nafizeni REACH, s vyjimkou klasifikace tykajici se rizik pro Zivotni prostredi.
Upozorfiujeme, Ze i v situacich, kdy pfiloha I nafizeni CLP umoznuje omezené prvky oznaceni,
musi byt do podani zahrnut cely soubor prvkd oznaéeni uvedenych v oddile B.2.2 ptilohy VIII
(uvedenych vyse).

5.2.2 Toxikologické informace [B.2.3]

V oddile 2.3 ¢asti B prilohy VIII se uvadi, Ze podani musi obsahovat informace

o toxikologickych Ucincich smési nebo jejich slozek, které jsou vyzadovany v oddile 11
bezpecnostniho listu smési. Pozadavky na informace pro bezpecnostni list jsou uvedeny

v priloze II nafizeni REACH. Informace, které maji byt zahrnuty do podani, tedy musi
zahrnovat minimalné vSechny relevantni a dostupné informace o toxikologickych Ucincich na
zdravi souvisejicich s kazdou ze tfid nebezpecnosti pro zdravi v pfiloze I nafizeni CLP:

a) akutni toxicita;

b) Ziravost/drazdivost pro kdzi;

c) vazné poskozeni odi / podrazdéni oci;

d) senzibilizace dychacich cest nebo klize;

e) mutagenita v zarodec¢nych burikach;

f) karcinogenita;

g) toxicita pro reprodukci;

h) toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice;
i) toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice;
j) nebezpecnost pfi vdechnuti.
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Pro kazdou z vysSe uvedenych tfid nebezpecnosti by podani mélo obsahovat informace
pozadované pro oddil 11 bezpeé&nostniho listu, které umozni toxikologickym stfediskdm
poskytovat odpovidajici poradenstvi v pripadé expozice smési. Tyto informace by mohly
zahrnovat, pokud jsou k dispozici, vysledky zkouSek, odkaz na pouzity druh zvifat a zkusebni
metodu a pfipadné informace o dobé expozice. To je ukazano v prikladech nize:

- akutni toxicita, oralni:LD50 1 310 mg/kg zivé hmotnosti (potkan)
- Ziravost/drazdivost pro kdzi: Ziravé (kralik, OECD 404, 4h)
- senzibilizace klze: nezplsobuje senzibilaci (mor¢e, OECD 406)

Priloha VIII nestanovi zadnou konkrétni strukturu pro oznamovani téchto informaci. Vzhledem
k tomu, ze neni mozné obecné definovat, jaké informace jsou potrebné pro Ucely této prilohy,
Ize povazovat za potencialné vyznamny pro toxikologicka stfediska a pracovniky odpovédneé za
reakci na ohroZeni zdravi cely obsah oddilu 11 bezpecnostniho listu. Uplny obsah oddilu 11
bezpe&nostniho listu mdZe napfiklad obsahovat informace o toxikokinetice, metabolismu

a distribuci, stejné jako podrobnéjsi informace o toxikologickych Gcincich a zkusebnich
metodach.

Predkladatel musi zajistit, aby byly poskytnuty pozadované toxikologické informace, aby
toxikologické stfedisko mélo piistup k ddlezitym informacim. Informace uvedené v podani by
nemeély obsahovat kfiZzové odkazy na jiné oddily bezpec¢nostniho listu.

V pripadé viceslozkovych vyrobkl by tyto informace mély byt v piipadé potieby zadlenény
mezi prislusné informace o konecné smési vzniklé pfi pouziti (viz oddil 4.2.7.1).

5.2.3 Doplnujici informace [B.2.4]

V podani musi byt uvedeny dopliujici informace o obalech, fyzickém vzhledu, pH, zamySleném
pouziti a typech pouziti smési. Nékteré z nize uvedenych informaci jsou obvykle obsazeny

v oddile 9 bezpecnostniho listu smési, jak je uvedeno v pfiloze II nafizeni REACH. V nékterych
pfipadech podani pokryva nékolik obchodnich nazvd, pod kterymi je smés uvadé&na na trh
(které se mohou lisit v zavislosti na riznych vlastnostech vyrobku). Nékteré informace mohou
vyzadovat odpovidajici pfifazeni ke konkrétnimu obchodnimu nazvu / vyrobku, aby bylo
zajisténo, Ze pracovnici odpovédni za reakci na ohrozeni zdravi budou schopni spravné
identifikovat rizika.

Doplnujici informace jsou stanoveny v oddile 2.4 Casti B a zahrnuji tyto Udaje:

- druh(y) a velikost(i) oball pouZivanych k uvaddéni smési na trh pro spotfebitelské nebo
profesionalni pouziti, Druh se tyka formy obalu, ktery je dodavan, napfiklad lahev,
krabice, tuba, rozprasovac atd. Druh se nevztahuje k povaze/sloZzeni obalového
materialu. Velikost musi byt udana jako jmenovity objem (jmenovité objemy) nebo
nominalni hmotnost(i) obalu & obalt. Pokud je smés dodavana v riznych druzich
a velikostech oball v kterémkoli daném ¢lenském staté, musi podani obsahovat
informace o v8ech ptisludnych druzich a velikostech obalt uvadénych na trh v daném
Clenském staté. Informace o konkrétnim druhu obalu pfifazené k jednotlivym
obchodnim ndzvidm jsou uZite¢né pro Gcely reakce na ohrozeni zdravi i pro ucely
statistické analyzy,

- barva (barvy) a skupenstvi smési ve stavu, ve kterém se dodava. Tyto informace se
tykaji obecného vzhledu smési (viz oddil 9 bezpecnostniho listu). V pfipadég, Ze se
podani tyka smési, jejiz barvivo (barviva) pfislusné ke konkrétnimu obchodnimu nazvu
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se liSi*¢, neni nutné uvadét specifickou barvu pro jednotlivé obchodni nazvy, ale lze
pouzit zakladni obecné nazvy barev. Je dllezité, aby informace o barvach byly
poskytovany s ohledem na jejich Ucel, kterym je reakce na ohrozeni zdravi, a vzhledem
k tomu, Ze tuto informaci mize sdélit volajici operatorovi toxikologického stfediska,
ktery potifebuje smés identifikovat. Formulai ozndmeni toxikologickym stfediskim
(PCN) vypracovany agenturou napomaha identifikaci barev tim, Zze uvadi seznam barev
povazovanych v této souvislosti za vhodné (vcetné moznosti uvést vice barev i
bezbarvost smési),

- v pFAslusném pfipadé hodnota pH. (Viz oddil 9 bezpecnostniho listu),

- kategorizace vyrobku. Musi byt uvedena kategorie vyrobku podle systému EuPCS
popisujici zamyslené pouziti smési. V pripadé, ze je stejna smés uvadéna na trh pod
rGznymi obchodnimi nazvy s riznymi zamyslenymi pouzitimi, Ize kazdému z nich
priradit vhodnou kategorii vyrobku. Pomoc pro vybér nejvhodnéjsi kategorie vyrobku
naleznete v praktickém privodci k systému EuPCS, ktery je k dispozici na internetovych
strankach agentury ECHA Error! Hyperlink reference not valid.. Viz téz oddil 4.3
tohoto dokumentu tykajici se systému EuPCS,

- typy pouZiti (spotfebitelské, profesiondini, primyslové). V podani musi byt uveden
prislusny typ (prislusné typy) pouziti smési dodavané predkladatelem. Protoze typ
pouziti se odvozuje z konec¢ného pouziti, musi byt zohlednéna také skupina konecnych
uZivateld, protoze konecné pouziti smési uréuje datum pouZitelnosti pro pozadavky na
podani a informace. Je-li napfiklad smés dodavana pro profesionalni pouziti, ale
soucasné je dostupna i pro spotrebitelské pouziti, musi byt v podani zohlednéno také
spotFebitelské pouziti. Podobné podéni tykajici se smési pro primyslové pouZiti musi
navic odrazet kone¢ného spotrebitele, jestlize je nakonec pouzita ve smési (jako smés
ve smési) urcené pro spotfebitelské pouziti. Typy pouziti jsou definovany v oddile 3.4
tohoto dokumentu.

5.3 Informace tykajici se slozek smeési [Cast B.3]

Tento oddil obsahuje pokyny ohledné toho, které slozky obsazené ve smési musi byt uvedeny
v podani a které informace maji byt predlozeny pro jednotlivé slozky.

Informace, které maji byt predlozeny o slozkach smési, se lisi v zavislosti na druhu podani, které
je hospodarsky subjekt povinen nebo se rozhodl| pfipravit, napf. standardni podani, skupinové
podani nebo omezené podani pouze pro primyslové pouziti. MiZe se do uréité miry lisit také
v zavislosti na znalostech, které ma predkladatel o obsahu smési. Tento oddil obsahuje pokyny
k informacim, které jsou pozadovany v kazdém pripadé.

5.3.1 Obecné pozadavky [B.3.1]

V idealnim pripadé by mélo byt uvedeno UpIné slozeni smési. Nebezpecné slozky i slozky, které
nejsou nebezpecné, mohou mit nepfiznivé GCinky na lidské zdravi napfiklad ndsledkem jiného
nez zamysleného pouziti. Toxikologicka stfediska a pracovnici zajistujici reakce na ohrozeni
zdravi proto mohou potencialné potrebovat informace o vSech slozkach.

Z praktickych ddvodl v$ak neexistuje pravni povinnost slozky uvadét, pokud jsou ve smési
pfitomny pod urcitymi prahovymi hodnotami koncentrace. Kromé toho v pfipadé smési uréené
pouze pro primyslové pouZiti, pro kterou je predlozeno omezené podani (viz oddil 4.4 té&chto
pokyn{), se mohou informace o slozeni omezovat na informace dostupné v bezpe&nostnim

46 Jelikoz standardni i skupinové podani je mozné pouze v pripadé€, Ze barviva splfuji konkrétni kritéria,
kterd umoznuji pouziti stejného obecného identifikatoru, dalsi informace o slozkach smési naleznete
v oddile 5.3,
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listu pro danou smés (viz oddil 5.3.4).
Pro kazdou slozku, kterd musi byt v podani uvedena (viz oddil 5.3.2), se uvadi tyto udaje:

o jeji chemicka identifikace (viz oddil 5.3.3 nize) a

e jeji koncentrace (pfesna koncentrace nebo rozmezi - viz oddil 5.3.3).

Kromé toho se obvykle vyzaduje klasifikace slozky, s vyjimkou pFipadd, kdy jsou splnény
urcité podminky (viz oddil 5.3.3).

V podani neni dovoleno uvadét slozku, ktera neni pfitomna ve smési, nebo v alespon jedné
smési ve skupiné smési v pripadé skupinového podani (s vyjimkou zvlastni vyjimky pro
parfémy nebo vonavky uvedené v oddile 5.4).

5.3.2 Slozky, na néz se vztahuji pozadavky na predkladani informaci [B.3.3]

Slozkou smési mize byt bud:
o latka, vymezena v ¢l. 2 odst. 7 nafizeni CLP (viz oddil 2), nebo

e smés ve smési - tj. smés (vymezena v ¢l. 2 odst. 8 nafizeni CLP; viz oddil 2) pouzita
pri formulaci jiné smési, kterd se uvadi na trh a je predmétem predlozeného podani.

Je tfeba poznamenat, Ze k oznaceni urcitych slozek (bud’latky, nebo smési ve smési) Ize
pouzit ,obecny identifikator vyrobku". To je vysvétleno nize v tomto oddile.

Latky obsazené ve smési ve smési by za béznych okolnosti mély byt oznamovany jednotlive,
stejné jako vSechny ostatni latky. Pokud je sloZzeni smési ve smési zcela znamo, mély by byt
jeji slozky povazovany za slozky konec¢né smési a podle toho by mély byt uvedeny. Pokud vSak
predkladatel nema pfristup k informacim o Uplném slozeni smési ve smési, je mozné uvést

v podani smés ve smeési jako takovou spolu se znamymi sloZzkami. Vice informaci viz oddil
5.3.3 nize.

Slozka, at uz jde o latku, nebo smés ve smési, musi byt do podani zahrnuta, pokud je:

1. klasifikovéna jako nebezpeénd na zakladé svych G¢&inkd na zdravi nebo fyzikalnich
acinkd, a je bud’

— pritomna v koncentraci rovnajici se nebo vyssi nez 0,1 %, nebo

- identifikovana a pfitomna v koncentracich nizsich nez 0,1 %, s vyjimkou
vrs ] v O v g v v ’ ’
pripadu, kdy predkladatel muze prokazat, ze tato slozka neni relevantni

z hlediska reakce na ohrozeni zdravi a preventivnich opatreni;

2. neni klasifikovana jako nebezpelna na zékladé svych fyzikalnich G&inkd nebo G¢inkld na
zdravi a je identifikovana a pfitomna v koncentracich rovnajicich se nebo vyssich nez
1 %. To zahrnuje slozky, které nejsou klasifikovany vibec nebo jsou klasifikovany
pouze s ohledem na nebezpedi pro Zivotni prostredi.

Identifikovanim" se rozumi, Ze predkladatel vi, Ze sloZzka je ve smési pfitomna, napriklad
proto, Ze ji tam sam pfidal, nebo byl o jejim pfidani informovan dodavatelem napf.
prostiednictvim bezpecnostniho listu. Pfedkladatelé nejsou ze zédkona povinni provadét rozbor
svych smési kvili stanoveni pritomnosti slozek. Doporuéuje se véak, aby se snazili chybé&jici
informace od svych dodavateld aktivné ziskat, protoze mohou byt dileZité pro ¢innost
pracovnik( odpovédnych za reakci na ohroZeni zdravi.
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Neexistuje zadna konkrétni védecka metoda, kterd by prokazovala irelevanci latky nebo smési
v pripadé reakce na ohrozeni zdravi. Rozhodnuti neuvést urcitou slozku, ktera je pfitomna

v koncentracich nizsich nez 0,1 %, by mélo byt zaloZeno na zvazeni hledisek, ktera zahrnuji
typ nebezpeclnosti (napf. nejedna se o zadnou ze tfid nebezpecnosti se zasadnim vyznamem),
relevanci cesty expozice (napr. latka je klasifikovana pouze pro inhalacni toxicitu, ale jeji
skupenstvi inhalaci neumoznuje), koncentraci (napf. stopové hladiny lze bézné pomijet) Ci
moZnou interakci s b&znymi zplsoby 1é¢by. Pokud pro latku existuje specificky koncentraéni
limit47, mGzZe tvofit zaklad k zavéru o irelevanci latky (napf. ldtka ma byt povazovéna za
relevantni, pokud specificky koncentracni limit < 0,1 %, pficemz koncentrace latky je mezi
specifickym koncentraénim limitem a 0,1 %). Neni povinnost zahrnout do podani odtvodnéni.
Za timto U¢elem mdze uréeny subjekt vznést ,,oddvodnény pozadavek", pokud se tak rozhodne
(viz oddil 7.2).

5.3.3 Informace pozadované o slozkach
A) Identifikace slozek [B.3.2]

Latky ve smési musi byt identifikovany v souladu s ¢l. 18 odst. 2 nafizeni CLP:
- nazev a identifikacni Cislo podle ¢asti 3 prilohy VI nafizeni CLP,

- pokud latka neni zafazena do casti 3 prilohy VI nafizeni CLP, nazev a identifika¢ni Cislo
podle seznamu klasifikaci a oznaceni,

- pokud latka neni zafazena ani do ¢asti 3 prilohy VI nafizeni CLP, ani do seznamu
klasifikaci a oznaceni, Cislo CAS a nazev podle IUPAC nebo Cislo CAS a jiny mezinarodni
chemicky nazev, napfiklad nazev podle INCI, je-li relevantni, nebo

- pokud cislo CAS neexistuje a nepouzije se zadna z moznosti uvedenych vyse, nazev
podle IUPAC nebo jiny mezinarodni chemicky nazev, napf. nazev podle INCI, je-li
relevantni.

Lze také pouzit ndzev podle INCI, nadzev podle colour index nebo jiny mezinarodni chemicky
nazev, pokud je pfislusny chemicky nazev dobfe znam a jednoznacné definuje identitu latky.
Musi byt uveden rovnéz chemicky nazev latek, pro néz byl povolen alternativni chemicky nazev
podle ¢lanku 24 nafizeni CLP.

Pokud jde o smési ve smésich (MiM), musi byt pfedkladany informace o latkach obsazenych
v MiM:

e Zpravidla v souladu s tim, co je uvedeno vyse o latkach. Slozky latek smési ve smési
(pokud je slozeni smési ve smési plné znamé) by mély byt povazovany za slozky
konec¢né smési. Informace o stejnych latkach (pochazejicich ze smési ve smési a/nebo
samostatné) by mély byt uvadény v souhrnné podobé. Pokud jsou slozky nebo latky
smési ve smési stejné (tj. maji stejnou chemickou identifikaci), ale jsou rdznymi
dodavateli klasifikovany odlisné, doporucuje se, aby predkladatel kontaktoval
dodavatele a zjistil divody tohoto rozdilu, tak aby bylo mozné dosahnout dohody
o spolecné klasifikaci.

e Dalsi moznosti je, pokud predkladatel nema pfistup k informacim o Uplném slozeni
smési ve smési, identifikovat je prostfednictvim identifikatoru vyrobku, tj. obchodniho
nazvu nebo oznaceni (podle ¢l. 18 odst. 3 pism. a) nafizeni CLP) spolec¢né s jeho

47 Specifické koncentracni limity jsou stanovovany pro latky podle ¢lanku 10 nafizeni CLP a jsou uvedeny
v pfiloze VI a/nebo v seznamu klasifikaci a oznaceni.
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koncentraci (pfesna hodnota nebo rozmezi) a kodu UFI, ma-li je k dispozici (informace
o koncentraci a klasifikaci viz bod C nize). Rovnéz je treba uvést vSechny znamé slozky
smési ve smési (napf. na zakladé bezpecnostniho listu) v oddélené podobé, tj. nikoli

v souhrnné podobé48, Je tfeba poznamenat, ze pokud neni Uplné slozeni znamo, nelze
smés zakoupenou od rlznych dodavatelQ, ktefi prifazuji rizné klasifikace, povaZzovat
za chemicky stejnou smé&s#. Organy odpové&dné za prosazovani predpisi mohou
zjistovat, jak odpovédny subjekt plni tuto zakonem stanovenou podminku pro nizsi
pozadavky na informace.

¢ Jako posledni moznost v pfipadé€, Ze neni k dispozici kéd UFI a neni mozné ziskat jej od
dodavatele, je tfeba poskytnout bezpecnostni list smési ve smési a také jméno/nazev,
e-mailovou adresu a telefonni ¢islo dodavatele smési ve smési. Predpokladalo se, ze
tento scénar bude docasné fesit problémy, které mohou nastat béhem prechodného
obdobi do roku 2025, pokud jde o komunikaci v ramci dodavatelského retézce.
Ocekava se, ze po roce 2025 budou veskeré informace o slozeni poskytovany na
zakladé jednoho ze dvou vyse uvedenych scénail. Do té doby, pokud predkladatel
neobdrzi kéd UFI smési ve smési od svého dodavatele, to nezbavuje oznamovatele
jeho zakonnych povinnosti, pokud jde o poskytovani informaci o (znamych) slozkach.
Takové informace mohou byt napfiklad ,dostupné® na pozadani; odpovédné subjekty
by potom splnily zdkonem stanovenou podminku, pokud prokazou, Ze kontaktovaly
dodavatele e-mailem, a ten odpovédél, ze pozadované informace nelze poskytnout,
protoZe jsou ddvérné. Organy zodpovédné za prosazovani predpisi mohou zjistovat
Udaje o tom, jak odpovédny subjekt plni tuto zakonem stanovenou podminku pro nizsi
pozadavky na informace (neni pfistup k informacim).

V pripadé, ze neni k dispozici kéd UFI nebo bezpecnostni list (u smési, které nejsou
klasifikovany pro zadnou nebezpecnost, kde neexistuji zadné povinnosti generovat kod UFI ani
predkladdat bezpeénostni list), by mé&l predkladatel ziskat informace dostupné z jinych zdrojl
(napf. Cislo CAS, nazev hlavni slozky (hlavni slozek) pouzitych pfi ndkupu atd.).

Piiklad 17: Agregace slozek z rlznych zdroju

Spole&nost nakoupi 2 smési (smési ve smési) a 2 latky od rlznych dodavateld, aby
formulovala svlj vyrobek SuperClean, ktery hodla uvést na trh EU.

Spolecnost zna Uplné slozeni téchto slozek (viz tabulka nize). Stejné latky jsou zahrnuty do
konecné smési jako slozky smési ve smési X a Y jako samotné latky (1 a 2).

Slozky zakoupené Koncentrace v konecné Slozeni

spolecnosti A smési

Smés X (smés ve smési X) 20 % Latka 1-30 %
Latka3 - 40%
Latka 4 — 30 %

Smés Y (smés ve smési Y) 30 % Latka 2 =15 %

48 \/ pfipadé€, Ze slozeni smési ve smési neni zcela znamo, mély by byt informace poskytovany pro kazdou
znamou slozku zvlast, aby se snizilo riziko zamény informaci pro pracovniky odpovédné za reakci na
ohroZeni zdravi.

49 Je tfeba poznamenat, ze probihajici studie proveditelnosti Komise (kterd ma byt dokoncena do konce
roku 2019) ma tento problém potencialné resit.
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Latka 3 -25%
Latka 5 - 60 %

Latka 1 5% Neni k dispozici
Latka 2 10 % Neni k dispozici
Voda 35% Neni k dispozici

Spolec¢nost v podani uvede slozky své konec¢né smési v souhrnné podobé. Koncentrace kazdé
latky se bude vztahovat na kone¢nou smés SuperClean:

Slozka smeési Koncentrace v konecné smeési

Latka 1 6(20% x30%)+5=11%

Latka 2 4,530%x 15 %)+ 10 = 14,5 %

Latka 3 8 (20 % x 40 %) + 7,5 (30 % x
25 %) =155 %

Latka 4 6 % (20 % x 30 %)

Latka 5 18 % (30 % x 60 %)

Voda 35%

Obecny identifikator vyrobku - ,parfémy", ,vonavky" nebo ,barviva® - Ize pouzit

k identifikaci jedné nebo nékolika sloZzek smési, pokud se pouzivaji vyhradné k pridani
parfému, vonavky nebo barviva do smési. Obecny identifikator vyrobku se pouziva misto
skutecné chemické identity prislusné slozky (pfislusnych slozek) a Ize jej pouzit, pokud jsou
splnény tyto podminky:

e prislusna slozka neni (pfislusné slozky nejsou) klasifikovany pro zadnou nebezpecnost
pro zdravi a

¢ koncentrace sloZzek oznaCovanych obecnym identifikatorem vyrobku celkové
nepresahuje:

o 5% v ptipadé celkového mnoZstvi parfémi a vofavek a

o 25 % v pripadé celkového mnozstvi barviv.
Smeési, jejichz slozeni se lisi pouze ve slozkach, které lze identifikovat stejnym obecnym
identifikatorem vyrobku, mohou byt zahrnuty do stejného podani. Takové smési mohou byt
uvadény na trh pod nékolika obchodnimi nazvy a Ize je rovnéz uvést ve stejném podani.
Poznamka: PouZiti obecnych identifikatorl vyrobku je volitelné a je na uvaZeni predkladatele.
B) Koncentrace a rozmezi koncentrace slozek smési [B.3.4]
Nafizeni stanovi rlznd ustanoveni pro slozky smési (latky a smési ve smési) se ,zasadnim"
vyznamem a ,dals$i" slozky. Toto rozliSeni je definovano v oddile 3.4 ¢asti B prilohy VIII.

Predkladatel je povinen uvést koncentraci nebo rozsahy koncentrace pro kazdou sloZzku podle
jeji tfidy nebezpeclnosti, jak je popsano nize.
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V pripadé smési ve smési, jejiz slozeni je zcela znamé, by se koncentrace jejich slozek méla
vztahovat na kone¢nou smés. V piipadé, Ze stejné slozky pochdazeji z rGznych zdrojd (napf.
jako sloZzka smési ve smési a jako samostatna latka), mély by byt informace uvedeny

v souhrnné podobé>?,

B.1) Nebezpecné slozky se zasadnim vyznamem z hlediska reakce na ohrozeni zdravi
a preventivni opatieni

Pokud jsou slozky smési klasifikovany v souladu s nafizenim CLP v minimalné jedné z kategorii
nebezpecnosti uvedenych nize, jejich koncentrace ve smési se musi vyjadrfit jako presny
procentni podil, a to v sestupném poradi podle hmotnosti nebo objemu:

— akutni toxicita, kategorie 1, 2 nebo 3,

— toxicita pro specifické cilové organy (jednorazova expozice, kategorie 1 nebo 2),
— toxicita pro specifické cilové organy (opakovana expozice, kategorie 1 nebo 2),
— Ziravost pro kizi, kategorie 1, 1A, 1B nebo 1C,

— vazné poskozeni odi, kategorie 1.

Jako alternativa k uvedeni presnych procentnich podild koncentraci mdZe byt v souladu
s tabulkou 1 v &asti B pFilohy VIII uvedeno rozmezi procentnich podild (uvedena v tabulce 2
nize), a to v sestupném poradi podle hmotnosti nebo objemu.

Je-li presna koncentrace vyssi nez 1 %, horni a spodni limity rozmezi koncentrace mohou byt
zaokrouhleny na nejvyse jedno desetinné misto. V pripadé, ze pfesna koncentrace je nizsi
nebo rovna 1 %, mohou se pouzit maximalné dvé desetinna mista.

Tabulka 2: Rozmezi koncentraci platné pro nebezpecné slozky se zasadnim
vyznamem z hlediska reakce na ohrozeni zdravi (latky nebo smési ve smési) -
tabulka 1 v casti B prilohy VIII

Rozmezi koncentrace nebezpecné Maximalni rozsah rozmezi
slozky obsazené ve smési (%) koncentrace, ktery miize byt pouzit
v podani

>25-<100 5 % jednotkovych

>10-< 25 3 % jednotkovych
>1-<10 1 % jednotkovych
>0,1-<1 0,3 % jednotkovych
>0-<0,1 0,1 % jednotkovych

V pripadé pouziti rozmezi by mél byt jeho rozsah zvolen tak, aby byla pro kazdou moznou
hodnotu v tomto rozmezi dodrzena tabulka 1 (tabulka 2 vysSe). To znamena, Ze pokud je
napriklad presna koncentrace 26 % a pouzije se rozsah 5 % jednotkovych, dolni limit by nemél

50 Tento postup by se vSak nemél zvolit, pokud je sloZzeni smési ve smési znamo pouze Castecné, protoze
O v z z var s . ’ . . z v . ’ v 7 .

to muze vést k zavadéjicim informacim pro toxikologicka strediska a pracovniky odpovedné za reakci na

ohrozeni zdravi.
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byt nizsi nez 25. Jakakoli hodnota koncentrace nizsi nez 25 % by vyzadovala maximalni rozsah
3 %.

Priklad 18: Rozmezi koncentraci pro slozky se ,zasadnim" vyznamem

V pripadé, Ze je ve smési latka (nebezpecna slozka se ,zasadnim" vyznamem) s pifesnou
koncentraci 26 %, muze si predkladatel vybrat mezi rliznymi rozmezimi, kterd bude
oznamovat, za predpokladu, Ze presna koncentrace odpovida danému rozmezi a maximalni
rozsah rozmezi koncentrace je 5 % jednotkovych:23-26 % (protoze piresnd hodnota mdze byt
< 25, je tfeba pouzit maximalni rozmezi 3 % jednotkovych), 24-27 %, 25-28 %, 25-29 %,
25-30 %, 26-31 %. Lze také pouzit uzsi rozmezi, jako napfr. 25-27 % atd.

B. 2) Jiné nebezpecné slozky a slozky, které nejsou klasifikovany jako nebezpecné

Koncentrace slozek klasifikovanych pro tfidy nebezpecnosti neuvedené vyse nebo slozek, které
nejsou klasifikovany jako nebezpecné, by mély byt vyjadreny v souladu s tabulkou 2 v ¢asti B
prilohy VIII (uvedenou v tabulce 3 nize) jako rozmezi koncentraci v sestupném poradi podle
hmotnosti nebo objemu. Alternativné Ize uvést presné koncentrace.

To plati také pro slozky identifikované pomoci obecnych identifikatord vyrobku.

Je-li presna koncentrace vyssi nez 1 %, horni a spodni limity rozmezi koncentrace mohou byt
zaokrouhleny na nejvyse jedno desetinné misto. V pfipadé, Ze presna koncentrace je nizsi
nebo rovna 1 %, mohou se pouzit maximalné dvé desetinna mista.

Vedkeré slozky, které jsou klasifikovany jako nebezpedné na zékladé G¢inkl na zdravi nebo
fyzikalnich u¢ink(, mdze byt tfeba zahrnout do podani, a to i v pfipadé&, Ze jsou pfitomny

v koncentracich nizsich nez 0,1 %, pokud jsou identifikovany, jestlize neni prokazano, ze jsou
irrelevantni pro reakce na ohrozZeni zdravi a preventivni opatfeni (viz oddil 5.3.2 vySe).

Tabulka 3: Rozmezi koncentraci platné pro ostatni nebezpecné slozky a slozky, které
nejsou klasifikovany jako nebezpecné (latky nebo smési ve smési) - tabulka 2 v Casti
B prilohy VIII

Rozmezi koncentrace slozky obsazené Maximalni rozsah rozmezi
ve smési (%) koncentrace, ktery miize byt pouzit
v podani
>25-<100 20 % jednotkovych
>10-< 25 10 % jednotkovych
>1-<10 3 % jednotkovych
>0-<1 1 % jednotkovych

Také s ohledem na slozky, které jsou méné vyznamné, by v pfipadé pouziti rozmezi mél byt
jeho rozsah zvolen tak, aby byla pro kazdou moZznou hodnotu v tomto rozmezi dodrzena
tabulka 2 (tabulka 2 vyse).

Priklad 19: Rozmezi koncentraci pro slozky, které nemaji ,zasadni" vyznam

V pripadg, ze je ve smési latka (ktera neni klasifikovana nebo je klasifikovana jako
nebezpecna, ale nikoli se zdsadnim vyznamem) s piesnou koncentraci 6 %, muze si
predkladatel vybrat mezi riznymi rozmezimi za predpokladu, e pfesna koncentrace odpovida
danému rozmezi a maximalni rozsah rozmezi koncentrace je 3 % jednotkovych:3-6 %, 4-
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7 %, 5-8 % nebo 6-9 %. Lze také pouzit uzsi rozmezi, jako napf. 5-6 %.

Zvlastni pripad: slozky parfémi nebo vonavek

V pFipadé slozek parfémQ nebo vofavek, které nejsou klasifikovény jako nebezpe&né nebo jsou
klasifikovany jen pro senzibilizaci k(ize kategorie 1, 1 A nebo 1B nebo pro toxicitu pfi
vdechnuti, se od predkladatel( nevyZzaduje poskytnuti informaci o jejich koncentraci, pokud
celkovd koncentrace t&chto slozek parféml nebo voriavek neprekrodi 5 %.

Pro barviva s obecnym identifikatorem vyrobku plati tabulka 3 vyse.

C) Klasifikace slozek smési (latky nebo smési ve smési) [B.3.5]

Musi byt uvedena klasifikace z hlediska nebezpecnosti pro zdravi a fyzikalni nebezpecnosti. To
zahrnuje tfidy nebezpecnosti, kategorie nebezpecnosti a standardni véty o nebezpecnosti
alespon o vSech identifikovanych latkach, které jsou uvedeny v bodé 3.2.1 pfilohy II nafizeni
REACH (pozadavky na sestaveni bezpecnostniho listu). Bod 3.2.1 obsahuje kritéria pro
identifikaci slozek, které musi byt uvedeny v bezpecnostnim listu smési, které jsou samy
klasifikovany jako nebezpecnési.

Takze prinejmensim pro vSechny slozky latek, které by musely byt uvedeny v bezpecnostnim
listu smési, je tieba v podani uvést jejich klasifikaci. Pfiloha II narizeni REACH také obsahuje
povinnost poskytovat informace o latkach klasifikovanych pouze pro nebezpecnost pro Zivotni
prostfedi. Pro Ucely pFilohy VIII nemusi byt slozky klasifikované pouze pro nebezpecnost pro

Zivotni prostiedi uvadény (ackoli je Ize uvést na dobrovolném zakladé).

V ptipadech, kdy smés, pro kterou je tfeba predlozit podani, obsahuje jednu nebo vice smési
ve smési (jejichz aplné slozeni neni znamo), by mél oznamovatel poskytnout klasifikaci
samotné smési ve smési. V tomto pripadé se klasifikace slozek smési (smési) ve smési
nevyzaduje.

V pripadé, Ze je slozeni smési ve smési plné znamé, méla by byt klasifikace z hlediska
nebezpecnosti latek obsazenych ve smési ve smési pro zdravi a fyzikalni nebezpecnosti
uvedena podle vysSe uvedenych pravidel. Informace o klasifikaci pro nebezpecnost pro zZivotni
prostfedi se nevyzaduje.

Slozky identifikované pomoci obecného identifikatoru vyrobku mohou predstavovat fyzikalni
nebezpecnost.

P¥iklad 20: PouZiti obecnych identifikatord vyrobk{

V moznosti A jsou vSechny slozky zahrnuty do podani uvedenim ,chemického nazvu",
klasifikaci nebezpecnosti pro zdravi / fyzikalni nebezpecnosti a koncentraci ve smési (bud’
udané jako rozmezi koncentrace, nebo presna koncentrace). Ve smési je osm slozek vonavek
(1-8) a tri dalsi slozky (A, B, C).

PouZiti obecnych identifikatord vyrobkd je zndzorné&no v moznosti B nize, kde jsou seskupeny
v v 4 o 7 r e v v .

slozky vonavek/parfému. Poznamka: Uvedene koncentrace, klasifikace a pocet slozek jsou
77 7 v v r v o

vybirany pouze za ucelem vysvetleni pozadavku.

51 Viz Pokyny pro sestaveni bezpeénostnich listli agentury ECHA.
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MOZNOST A — VSECHNY SLOZKY OZNACENE ,,CHEMICKYM NAZVEM"

Slozky Klasifikace Koncentrace
Slozka s chemickym nazvem A | neklasifikovano 60-80 %
Slozka s chemickym nazvem B | neklasifikovano 13 %
Slozka s chemickym nazvem C | zasadni vyznam 11-14 %
Vonavka s chemickym nazvem | neklasifikovano 1-4 %

1

Vonavka s chemickym nazvem | neklasifikovano 1%

2

Vonavka s chemickym nazvem | neklasifikovano 0,5 %

3

Vonavka s chemickym nazvem | akutni toxicita kat. 1 0,3-0,6 %
4

Voriavka s chemickym nazvem | Ziravost pro kizi kat. 1C 2-3 %

5

Voriavka s chemickym ndzvem | senzibilizace kiize kat. 1 2%

6

Vonavka s chemickym nazvem | toxicita pfi vdechnuti 3-6 %

7

Vonavka s chemickym ndzvem | neklasifikovano 4 %

8

Dalsi moznosti je, ze v podani se predlozi toto slozeni, jak je uvedeno v moznosti B (nize).
Vonavky 1 az 3 jsou oznaceny obecnym identifikatorem vyrobku. To je pfipustné proto, Ze tyto
slozky nejsou klasifikovany pro svou nebezpecnost pro zdravi a celkova koncentrace slozek, na
které se dany obecny identifikator vyrobku vztahuje, nepresahuje 5 % [B.3.2.3]. Vonavky

s chemickym nazvem 4 az 7 nelze oznacit obecnym identifikatorem vyrobku, protoze tyto
slozky jsou klasifikovany pro svou nebezpecnost pro zdravi.
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MOZNOST B - NEKTERE SLOZKY OZNACENE OBECNYM IDENTIFIKATOREM

VYROBKU

Slozky

Slozka s chemickym nazvem A

Slozka s chemickym nazvem B

Slozka s chemickym nazvem C

Klasifikace
neklasifikovano
neklasifikovano

zasadni vyznam

Procentni podil
60-80 %

13 %

11-14 %

65

Voriavky (obecny identifikator
vyrobku)

neklasifikovano

3 %, 2-5 % nebo ,neni
uvedeno"

Vonavka s chemickym nazvem | akutni toxicita kat. 1 0,3-0,6 %

4

Vofavka s chemickym nazvem | Ziravost pro ktZi kat. 1C 2-3 %

5

Vofavka s chemickym nazvem | senzibilizace kize kat. 1 2 % nebo ,neni uvedeno"
6

Vonavka s chemickym ndzvem | toxicita pri vdechnuti 3-6 %

7

\éoﬁavka s chemickym nazvem | neklasifikovano 4 %

Dalsi poznamky k prikladu:

.Vonavka s chemickym nazvem 1" byla uvedena v moznosti A s rozmezim koncentrace
1-4 %. Skutecna koncentrace byla Uudajné 1,5 % (coz je znamo pouze predkladateli),
takze celkova koncentraceje 1,5 + 1 + 0,5 = 3 %.

Ne vSechny neklasifikované voriavky mohou byt zastoupeny stejnym obecnym
identifikatorem vyrobku, protoze pokud by byla zahrnuta i ,vonavka s chemickym
nazvem 8", celkova koncentrace by dosahla 7 %. Ostatni neklasifikované slozky
vonavek musi byt oznaceny samostatné svym chemickym nazvem.

Bylo by také mozné napriklad oznacit ,voriavku s chemickym nazvem 2" a ,vonavku

s chemickym nazvem 8" obecnym identifikatorem vyrobku ,vonavky", protoze celkova
koncentrace nepresahuje 5 %. V tom pripadé musi byt ostatni neklasifikované slozky
vonavek (1 a 3) oznaceny samostatné svym chemickym nazvem.

K uvedené koncentraci: Obecny identifikator vyrobku Ize definovat na zakladé presné
koncentrace (soucet slozek, na které se vztahuje stejny obecny identifikator, v prikladu
3 %), nebo jako rozmezi podle tabulky 2, napfiklad 2-5 % (povolené rozmezi 3 %
jednotkovych; maximalné& 5 %). Pfipadné je moZzné koncentraci viibec neudavat. U
slozek vonavek, které nejsou klasifikovany, nebo jsou klasifikovany pouze pro
senzibilizaci k(ize nebo nebezpecnost pfi vdechnuti, se koncentrace nevyzaduje, pokud
jejich celkova koncentrace nepresahuje 5 % [B.3.4.2]. Jelikoz skute¢na koncentrace
obecného identifikatoru vyrobku je 3 %, je mozné navic neuvadét koncentraci ,vonavky
s chemickym nazvem 6", aby bylo dosazeno nejvyse 5 % (nebo pripadné , voriavky

s chemickym nazvem 7%, pokud nedojde k prekroceni limitu 5 %).

5.3.4 Omezené podani [B.3.1.1]

Pokud se spole¢nost rozhodne pro omezené podani (pouze pro smési uréené k primyslovému
Ve O v ’ v 7 e ’ v 7 7 ’

pouziti), muze byt seznam slozek, které maji byt predkladany, omezen na seznam uvedeny

v oddile 3.2 bezpecnostniho listu. Také informace, které maji byt predloZzeny o koncentracich
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téchto slozek, se mohou omezovat na informace obsazené v bezpecnostnim listu.

Podrobné informace o sestaveni bezpecnostniho listu, a zejména oddilu 3 naleznete
v Pokynech pro sestaveni bezpecénostnich listd*? agentury ECHA.

V praxi budou informace poskytnuté v tomto pripadé méné podrobné nez ve standardnim
podani a toxikologické stfedisko nebude mit pristup k Uplnému slozeni smési. Napriklad

v priloze II nafizeni REACH (o sestavovani bezpeé&nostnich listl) neni pozadovano uvadéni
slozek, které nejsou klasifikovany, a pro nebezpecné slozky, které maji byt uvedeny, se
stanovi prahové hodnoty koncentrace a rozmezi, ktera jsou méné prisna nez hodnoty prilohy
VIII nafizeni CLP (nap¥. nebezpeéné slozky mize byt tfeba zahrnout do standardniho podani, i
kdyz jsou pritomny v koncentraci < 0,1 %).

V tomto pfipadé se navic nevyzaduji informace na obalu a mohou byt poskytovany na
dobrovolném zakladé.

5.4 Skupinové podani [A. 4]

Informace o vice smésich s malymi rozdily ve sloZzeni mohou byt predloZzeny ve stejném
podani: to se oznacuje jako ,skupinové podani". Obecné podminky, za kterych je toto
»~Skupinové podani* povoleno, jsou stanoveny v oddile 4 ¢asti A prilohy VIII.

Smeési mohou byt predlozeny ve stejném podani, pokud:

e maji tutéz klasifikaci z hlediska nebezpecnosti pro zdravi a fyzikalni nebezpecnosti
(to znamena, Ze rozdil v klasifikaci pro nebezpecnost pro zivotni prostredi je
povolen),

e patfi do stejné kategorie vyrobkl (viz oddil 4.3, kde jsou uvedeny podrobné
informace o systému EuPCS),

e maji velmi podobné slozeni (vice informaci viz oddil 5.4.2),

¢ stejné slozky jsou uvedeny ve stejné koncentraci nebo ve stejném rozmezi
koncentrace.

Kromé latek, které jsou oznaceny vlastnim chemickym nazvem, jak je vysvétleno v oddile 5.3,
mohou slozky smési zahrnovat latky, smési ve smési a slozky, u nichZ je pripustné oznaceni
pomoci ,obecného identifikatoru vyrobku" (viz oddil 5.3.3).

Vechny smési ve skupiné musi obsahovat stejné slozky, s vyjimkou slozek parfém& nebo
vonavek, jak je uvedeno v bodé A.4.3 prilohy VIII. Tyto parfémy nebo vonavky se mohou za
urcitych podminek u jednotlivych smési ve skupiné lisit (viz oddil 5.4.2 nize).

Za vySe popsanych podminek je mozné predkladat skupinové podani pro:

e podobné smési, které jsou uvadény na trh pod riznymi obchodnimi nédzvy. Mohou byt
uréeny pro rizné skupiny uZivatelQ, napriklad ,spotiebitelské pouZiti* a , profesiondlni
pouziti*,

e smeési, jejichZ slozeni se za urcitych podminek lisi, pokud jde o vonavky a/nebo
parfémy. Jednalo by se o ,varianty vyrobkd" (pfipadné prodavané pod rlznymi
obchodnimi ndzvy), napfiklad detergenty obsahujici rozdilné vonné latky.

52 K dispozici na adrese https://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Poznamka: VSechny smési zafazené do skupiny musi uvadét na trh stejny dovozce nebo
nasledny uZivatel (a jejich distributofi). Skupinové podani miZe obsahovat Udaje pouze

o jednom ,,zdkonném predkladateli* (tj. odpovédném subjektu). Neni mozné zarazovat do
jedné skupiny smési, které uvadé&ji na trh rizné odpovédné subjekty.

Rozdil mezi standardnim a skupinovym podanim se v podstaté tykd moznosti seskupeni smési
obsahujicich rlzné voriavky a/nebo parfémy, pro jejichZ oznaéeni nelze pouZit obecny
identifikator vyrobku. Jak je vysvétleno vySe v tomto oddile, Ize i do standardniho podani
zahrnout vice obchodnich nazvi{, pokud je sloZzeni smési stejné.

Poznamka: Rozhodnuti, zda predlozit standardni, nebo skupinové podani (jsou-li spinény
podminky), spo¢iva na odpov&dném subjektu a mize vychazet z konkrétniho portfolia.
Skupinové podani je moznost, jejimz ucelem je usnadnit plnéni povinnosti: odpovédny subjekt
se mUzZe vzdy rozhodnout, ze predlozi standardni podani pro kazdy vyrobek, aniz by jej
slucoval do skupiny s jinymi vyrobky.

5.4.1 Informace, které maji byt predlozeny ve skupinovém podani

Pro kazdou ze smési ve skupiné by mély byt uvedeny informace popsané v ¢asti B pfilohy VIII.

Informace predkladané o slozkach smési ve skupinovém podani by se mély vztahovat na
vSechny smési ve skuping, s vyjimkou informaci o parfémech nebo vonavkach, které se mohou
tykat pouze nékterych smési ve skupiné za urcitych podminek (viz oddil 5.4.2 nize).

Vétsina informaci bude stejna, mohou vsak existovat urcité rozdily, pokud jde o:

e identifikdtory vyrobku pro smé&s": skupinové podani (i standardni podani) se mize
vztahovat na smési uvadé&né na trh pod rlznymi obchodnimi ndzvy a/nebo smési, ke
kterym lze pfiradit rdzné kédy UFI,

e polozky ,doplfujicich informaci* uvedené v oddile 2.4 ¢asti B prilohy VIII:

o barva a skupenstvi smési,
o hodnota pH,
o druhy a velikosti obald,
o pouZiti (spotrebitelské, profesionalni, primyslové), jak je popsano v oddile 3.4
téchto pokynd.
Obchodni nazvy, barva, obal, typy pouziti a kody UFI by mély byt uvedeny pro kazdy
jednotlivy vyrobek ve skupiné. Tyto informace mohou byt uzite¢né pro pracovniky odpovédné

za reakci na ohrozeni zdravi a umozni jim rychle identifikovat relevantni informace pro
konkrétni vyrobek.

Pro barvu Ize vdak pouZit omezené rozmezi standardnich typt (neni nutné uvadét presny
odstin). Vyjime&né& a z praktickych dlvodd Ize obecné oznacit barevné pole u natérd a jinych
podobnych kategorii, napfiklad u inkoustd, kde je do stejného skupinového podani mozné
zahrnout vysoky pocet vyrobk{ s velkou barevnou variabilitou (pokud nejsou klasifikovany).

Pokud jde o obaly, konkrétni typ mlze byt potencidlné vyznamny pro identifikaci vhodnych
opatfeni reakce na ohrozeni zdravi a napomahat pfi mozné identifikaci vyrobku. Tyto
informace by mély byt poskytovany pro kazdou smés skupiny uvadénou na trh s konkrétnim
obchodnim nazvem.

Hodnota pH m{ze byt uvedena pro skupinu jako celek, Ize pouzit i rozmezi platné pro celou
skupinu. Pokud je hodnota pH zvlasté nizka nebo vysoka (tj. < 3 nebo > 10), nemélo by byt
rozmezi, které ma byt uvedeno, vétsi nez jedna jednotka (napf¥. 2,5-3,5).
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Ke smésim skupiny musi byt pfifazena stejna kategorie vyrobkd.

5.4.2 Slozky smési ve skupinovém podani

Smési ve skupinovém podani by mély obsahovat stejné slozky ve stejné koncentraci nebo
rozmezi koncentrace, s vyjimkou sloZzek parfémd a vofavek. Tyto slozky se mohou ligit u smési
v ramci skupiny za podminek popsanych nize (body A.4.3 a B.3.1 prilohy VIII). Celkova
koncentrace véech parfémd a voriavek v kazdé smési ve skupiné nesmi prekrocit 5 %.

V pripadé&, Ze koncentrace vofiavek nebo parfémd{ ve smési tuto prahovou hodnotu piesahuje,
nemuZe byt smés zatazena do stejného skupinového podani.

Ucelem tohoto pravidla je umoznit seskupovéni smési, pouze pokud je jejich slozeni velmi

podobné (takze se jejich toxikologické informace nelisi). To znamena, ze slozeni smési se
O v AV 7 o v . v ’

muze lisit v obsahu parfemu nebo vonavek pro nejvice 5 % slozeni.

Je tfeba zdUraznit, Ze té&chto 5 % musi zahrnovat viechny vofavky/parfémy ve smési (tj. bez
ohledu na to, zda jsou pfitomny ve vSech smésich skupiny nebo se u jednotlivych smési lisi).
V praxi to znamena, Ze pokud smési obsahuji bézné vonavky/parfémy oznacené chemickym
nazvem nebo obecnym identifikdtorem vyrobku, bude muset 5% prah zahrnovat i tyto bézné
vonavky/parfémy, takze pro vonavky/parfémy, které se v jednotlivych smésich zastoupenych
v dané skupiné li&i, z0stane méné nez 5%.

Parfémy a voniavky obsazené v kazdé smési skupiny musi byt uvedeny prostrednictvim
seznamu uvadé&jiciho vy&et parféml nebo voravek, které tyto smési obsahuji, véetné jejich
klasifikace.

Pozadované informace o slozeni smési ve skupinovém podani jsou znazornény v pfikladech 21
a 22. Odkazy na ptisludny pravni text jsou uvedeny v pozndmkach k pfikladim (v hranatych
zavorkach) a informuji o splnéni pozadavkl na skupinové podani, stejné jako pozadavkd na
identifikaci slozek / predkladani informaci o slozkach, pokud jsou vyznamné pro Ucely
skupinového podéni. Podrobné pokyny k identifikaci slozek a k pozadavkdm na informace
naleznete v oddile 5.3 téchto pokynd.

Je tfeba upozornit, ze tyto priklady jsou uvedeny ve zjednodusené podobé a jejich jedinym
Ucelem je ndzorné vysvétleni pozadavk{ na skupinové podani. Informace v pfikladech jsou
uvedeny v rGznych formatech, plati véak stejné zasady.

P¥iklad 21: Seskupovani smési s odli$nymi slozkami parfém{/voravek

Smési ve skupiné se lii v nékterych slozkach voravek/parfémd, které jsou klasifikovany pro

Kody UFI:
- N200-UOCW-5009-QWHJ

- G500-C029-FO0T-D83M
- P800-UORP-S009-1KPP
Klasifikace: #

Kategorie vyrobku:#
Slozky

Slozka s chemickym nazvem A

Slozka s chemickym nazvem B

Nazvy vyrobku:

- Obchodni nazev 1

- Obchodni nazev 2

Procentni Klasifikace*
podil

60-80 % Neklasifikovano
7-10 % Jiné
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Slozka s chemickym nazvem C 11-14 % Zasadni vyznam
Slozka s chemickym nazvem D 1-2 % Zasadni vyznam
Parfémy (obecny identifikator vyrobku) <5% Neklasifikovano
Vonavka s chemickym nazvem 1 1-4 % Jiné
Vonavka s chemickym nazvem 2 0,3-0,6 % Zasadni vyznam
Vonavka s chemickym nazvem 3 2-3 % Zasadni vyznam
Vonavka s chemickym nazvem 4 1-3 % Jiné
,Parfémy ve formé smési ve smési" 1-4 % Jiné
UFI:A67T-VHG2-DMM4-NH2A

Znamé slozky smési ve smési:
Slozka A smési ve smési 2-4 % (ve [Nepovinné]
SloZzka B smési ve smési smési ve smési) [Nepovinné]
8-12 % (ve
smési ve smési)

Jelikoz voniavky a parfémy se v jednotlivych smésich zastoupenych v dané skupiné lisi, musi
byt predloZen seznam t&chto smési a parféml nebo voravek, které obsahuji, véetné jejich
klasifikace. Tyto informace tvofi obsah dopliikového seznamu, jak je stanoveno v oddile B.3.1

prilohy VIII:

Nazev
Obchodni nazev 1

Kody UFI:N200-
UOCW-5009-QWHJ

G500-C029-F0O0T-
D83M

Obchodni nazev 2

UFI:P800-UORP-
S009-1KPP

Vonavka nebo parfém
Vonavka s chemickym nazvem 1
Vonavka s chemickym nazvem 3

,Parfém ve formé smési ve smési"
A67T-VHG2-DMM4-NH2A

Vonavka s chemickym nazvem 2

Vonavka s chemickym nazvem 4

Parfémy (obecny identifikator vyrobku)

Klasifikace*
Jiné
Zasadni vyznam

Jiné

Zasadni vyznam

Jiné (senzibilizace klze kat.
1)

Neklasifikovano

* V tomto prikladu jsou uvedeny klasifikace ve tfech kategoriich: ,zasadni vyznam" (seznam
klasifikaci v B3.4.1), ,jiné" (vSechny ostatni klasifikace nebezpecnosti) a , neklasifikovano".

Dodrzeni pozadavkt podle ptilohy VIII:

3 VSechny smeési ve skupiné maji stejné slozky ve stejnych koncentracich nebo rozmezich
koncentrace [A4.2], s vyjimkou ,vonavek s chemickym nazvem 1-4%, ,parfému ve
formé& smési ve smési" a parfém0{ oznacenych obecnym identifikdtorem vyrobku
~parfémy", které jsou pritomny alespon v jedné smési [A4.3].

. Rozdil mezi smé&smi se tyka pouze parfém{ nebo voriavek a ,celkova koncentrace viech
parfémd a vorlavek obsaZenych v kazdé smési neprekracuje 5 %" [A.4.3]. Celkova
koncentrace predstavuje soucet ,skutecnych koncentraci* (které jsou predkladateli
znamy, viz nize) téchto slozek pfi stanoveni rozmezi koncentraci v podani.
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Pokud je sloZzeni smési ve smési zndmo pouze ¢astecné, musi byt kéd UFI predloZen
v v Ve r . v . . g v v . v . O v r

spolecné se znamymi slozkami [B.3.2.2]. Klasifikace slozek smési ve smeési muze byt

poskytnuta na dobrovolném zakladeé.

Protoze slozeni smési ve smési neni zcela znamo, informace o koncentraci znamych

sloZzek smési ve smési se tykaji samotné smési ve smési.

Specifickd koncentrace slozek zahrnutych v obecném identifikatoru vyrobku ,parfémy"
nemusi byt uvedena za predpokladu, Ze celkovd koncentrace t&chto parfému nebo
vonavek nepresahuje 5 %.

Zatimco klasifikace smési je jednim z povinnych poZadavkl na informace, klasifikace
znamych slozek smési ve smési povinnym pozadavkem neni (jedna se vsSak o uzitecné
informace, které lze poskytnout na dobrovolném zakladé).

Obchodni nazev 1:

Vonavka s chemickym ndazvem 1 - uvedeno 1-4 % - skutec¢na koncentrace 1,2 %.
Vonavka s chemickym nazvem 3 - uvedeno 2-3 % - skutecna koncentrace 2,1 %.
Parfém ve formé smési ve smési - uvedeno 1-4 % - skutecna koncentrace 1 %.
Skute¢na koncentrace slozek parfémd a voriavek ve smési je 4,3 %.

Obchodni nazev 2:

Vonavka s chemickym nazvem 2 - uvedeno 0,3-0,6 % - skutecna koncentrace 0,4 %.
Vonavka s chemickym nazvem 4 - uvedeno 1-3 % - skutecnd koncentrace 1,4 %.
Parfémy - neuvedeno - skutec¢na koncentrace 2 %

Skutena koncentrace slozek parfémi a vofiavek ve smési je 3,8%.

P¥iklad 22: Seskupovéni smési s odli¥nymi slozkami parfém{/voriavek

SKUPINOVE PODANI

UFI:C4P7-GHVS-ED8M-42DH

Kategorie vyrobku: Univerzalni (nebo vicelucelové) neabrazivni Cistici prostredky
Klasifikace podle nafizeni CLP: VaZné poskozeni o&i kat. 1 + latka senzibilizujici k(zi kat. 1
Obchodni nazvy vyrobku: ABC, BCD, CDE

Vyrobek s obchodnim nazvem ABC + vyrobek s obchodnim nazvem BCD +
vyrobek s obchodnim nazvem CDE

v

V4

NE SLOZKY

BEZ

Slozky Klasifikace Koncentrace
Povrchové aktivni iy oy A o0

latka 123 Vazné poskozeni ocCi kat. 1 5-6 %
Povrchové aktivni iy oy . o

latka 456 Vazné poskozeni oci kat. 1 8-9 %

Mydlo xyz Neklasifikovano 2-5%
Uhlicitan sodny Latky drazdivé pro oci kat. 2 7-10 %
Pomocna latka xxx | Neklasifikovano 1-2 %

Voda Neklasifikovano 66-76,4 %
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Parfémové slozky

Jak je uvedeno v priloze, nebo
neklasifikovano

az5 %

71

Odchylky ve slozeni parfémii:

Vyrobek s obchodnim nazvem ABC

UFI a znamé S
Slozky Klasifikace = nostni Koncentrace
slozky .
list
Smés ve smési:
Sen2|bllla|ia<ie kuze UFI A67T-VHG2-
. DMM4-NH2A + NevyZaduje se
Smeés - parfém a Znama slozka 1:# znama slozka 1 - Y J
T f . [B.3.4.2]
(nepovinne) + znama slozka
Znama slozka 2:# 2 + atd.
(nepovinné)
Smds Senzibilizace kize predlose
A kat. 1B + toxicita Neni k dispozici 0,5-1,5 %
parféem b = p n
pri vdechnuti

Vyrobek s obchodnim nazvem BCD

Bezpecnostni

Slozky Klasifikace list Koncentrace
,Parfém"
. (ob-e_cn,y Neklasifikovano Neni relevantni - 0,6-1,6 %
identifikator
vyrobku)

Vyrobek s obchodnim nazvem CDE

Slozky Klasifikace Bezpclaic;rt\ostnl Koncentrace
Smis Senzibilizace kize
, kat. 1B + toxicita | Neni k dispozici Predlozen 0,5-0,9 %
parfem b . ,
pri vdechnuti
Parfém
. (ob.e.cn,y Neklasifikovano Neni relevantni - 0,1-1,1 %
identifikator
vyrobku)

Poznamky k tabulkam prikladu 22:

e Celkova koncentrace parfému a + parfému b ve vyrobku s obchodnim nazvem ABC by
neméla prekrocit 5 % [A.4.3].

e Celkova koncentrace parfému b + ,parfému" (obecny identifikator vyrobku) ve vyrobku
s obchodnim nazvem CDE by neméla prekrocit 5 % [A.4.3].

e Slozky parfémi jsou zastoupeny v podani tohoto parfému a v podani predchoziho
dodavatele (pfifazeno ke kédu UFI).

o ,Parfém" (obecny identifikator vyrobku) neobsahuje Zadné nebezpecné slozky
[B.3.2.3].
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e Koncentrace znamych slozek smési ve smési se tyka samotné smési ve smési (slozeni
smési ve smeési neni Uplné znamé).

Seznam parfémi ve skupinovém podani

Vyrobky zastoupené ve
skupinovém podani, v nichz
Nazev parfému Klasifikace je obsazen parfém

Senzibilizace kize Vyrobek s obchodnim nazvem
Smeés - parfém a kat. 1 ABC

Senzibilizace kize
kat. 1B + toxicita pfi Vyrobky s obchodnimi nazvy

Smés - parfém b vdechnuti ABC + CDE
Parfém (obecny identifikator Vyrobky s obchodnimi nazvy
vyrobku) Neklasifikovano BCD + CDE

6. Priprava a predlozeni informaci: dostupné nastroje

Pozadované informace musi byt predlozeny elektronicky a ve formatu XML, ktery poskytne
agentura ECHA [A. 3.1.]. Nastroje vytvorené a spravované agenturou ECHA pomahaji
predkladatelim i uréenym subjektdm ¢&lenskych statl pfi vykonu povinnosti a plnéni Gkold.
Nastroje pomahaji pfi zpracovani podani ve spravném formatu, umoznuji predkladani informaci
a usnadniuji distribuci pfedloZenych informaci do pfisluénych &lenskych statd.

6.1 Generator UFI

Vygenerovani kédu UFI Ize provést kdykoli pred vlastnim podanim. Mélo by byt provedeno
pokud mozno béhem mapovani a analyzy portfolia pfi pripravé strategie podani. Vygenerovani
a pouzivani kod UFI je vysvétleno v oddile 4 (zejména v pododdile 4.2), ktery se zabyva
obecnymi pozadavky na podani.

6.2 Format XML

Priloha VIII nafizeni CLP zmocnuje agenturu ECHA, aby specifikovala, provozovala
a aktualizovala elektronicky format XML, ktery je nutno pouzivat k predkladani
harmonizovanych informaci [A. 6].

Pouziti tohoto formatu je povinné a alternativy (napf. papirové podani nebo podani v jinych
elektronickych formatech) nejsou povoleny. Format je harmonizovany a plati ve vSech
¢lenskych statech.

Agentura ECHA, ktera se intenzivné zapojuje do mezinarodnich iniciativ organizace OECD
zamé&Fenych na podporu tvorby a pouzivani spoleénych formatl pro elektronickou vyménu
informaci o chemickych latkach, vyvinula format XML v ramci projektu databaze IUCLID
(Mezinarodni jednotné databdaze informaci o chemickych latkach).

Format je k dispozici ke stazeni na internetovych strankach agentury ECHA vénovanych
toxikologickym stfediskiim a jeho pouZiti je bezplatné. Pouziti formatu a vytvafeni souborl pro
podani s pozadovanymi informacemi Ize provadét off-line za pomoci informaénich systémd,
které maji odpovédné subjekty k dispozici.
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6.3 Nastroje pro pripravu soubori ve formatu XML pro databazi IUCLID

Agentura ECHA poskytne spole¢nostem on-line a off-line nastroj pro pripravu dokumentaci,
ktery umozfiuje ruéni zadavani dat a vytvareni souborl ve formatu XML. Témito nastroji jsou
portal agentury ECHA pro podani (on-line), ktery obsahuje nastroj pro pfipravu dokumentaci
s privodcem a software IUCLID (off-line).

6.4 Predlozeni informaci

Jakmile jsou soubory ve formatu XML pro databazi IUCLID zpracovany a obsahuji pozadované
informace, musi byt predlozeny urcenym subjektim, jak je stanoveno v &l. 45 odst. 1 nafizeni
CLP. Zadosti musi byt predlozeny uréenym subjektiim elektronickymi prostfedky, které tyto
subjekty k tomuto Ucelu stanovily. Je na uvazeni kazdého c¢lenského statu, zda stanovi
technické prostredky pro predkladani informaci, které budou zahrnovat moznost externiho
zajistovani téchto ¢innosti a umoznovat centralni predkladani informaci prostfednictvim portalu
agentury ECHA pro podani. Predkladatelé by méli peclivé ovérovat podminky a pokyny pro
predkladani informaci v zemich, ve kterych je smés uvadéna na trh.

Portal agentury ECHA pro podani slouzi prdmyslovym subjektim zejména k t&mto G&elim:

- on-line prfiprava dokumentace v aplikaci IUCLID Cloud pomoci nastroje pro pfipravu
dokumentace s priivodcem a on-line podani prostiednictvim portalu agentury ECHA pro
podani,

- off-line pfiprava dokumentace prostifednictvim softwaru IUCLID a on-line podani
prostfednictvim portalu agentury ECHA pro podani,

- off-line pfiprava dokumentace pomoci vlastniho interniho informacniho systému spolec¢nosti
prizplisobeného formatu XML a podéni prostiednictvim portalu agentury ECHA pro podani
prostfednictvim vzajemné integrovanych systémd.

Clenskym statlim slouzi zejména k témto Gceldim:
- podani Ize stahnout rucné spolec¢né se zpravou o podani,

- podani jsou pfijimana automaticky prostfednictvim integrace mezi systémy (tj. fesSeni
eDelivery),

- pristup k podanim v Ustfedni databazi (zobrazeni a vyhledavani) v systému agentury ECHA.

At uz jsou podani predkladana primyslovymi subjekty a pfijimana ¢lenskymi staty na centraini
arovni prostrednictvim portalu agentury ECHA pro podani, nebo prostfednictvim mistnich
systémQ &lenskych statd pro predkladani informaci, za vedkeré vymahani tykajici se
predkladani informaci, véetné souladu s datem pouzitelnosti pro podani, obsahu, kvality

a aktualizace podani atd., odpovidaji ¢lenské staty.

Informace o nastrojich poskytovanych agenturou ECHA a o tom, jak pfipravit a predkladat
pozadované informace, jsou uvedeny na internetovych strankach toxikologickych stredisek,
zejména v sekcich ,Nastroje" a ,Podpora"“: https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/.

6.5 Poplatky

Pouzivani formatl XML, generatoru UFI, systému EuPCS a portalu agentury ECHA pro podani
umoznuje agentura zdarma.
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Je v8ak tfeba upozornit, ze za kazdé podani mize byt v kazdém &lenském staté vybirdn
poplatek. Je na uvazeni prislusného organu c¢lenského statu, ve kterém ma byt predlozeno
podani, aby rozhodl, zda se na podani predkladana vnitrostatnimu ur¢enému subjektu ci
subjektiim budou vztahovat poplatky.

7. Po predlozeni podani
7.1 Obecny Gvod

Zakladnim poZadavkem, ktery je tfeba splnit pred uvedenim vyrobku obsahujiciho smés na trh
prislusného Clenského statu, je Uspésné predlozeni informaci uréenému subjektu. To vyzaduje,
aby podani splfiovalo pozadavky prilohy VIII.

Je tfeba poznamenat, Ze nékteré Clenské staty v soucasnosti vyzaduji pred uvedenim vyrobku
na trh predloZeni doplfiujicich informaci, které ptesahuji oblast plsobnosti ¢lanku 45 a ptilohy
VIII. Tyto informace jsou obvykle poZadovany na zadkladé rlznych pravnich ramcd a pro Gcely
potencialné odligné od Gceld, které jsou predmétem t&chto pokynl (viz oddil 7.3). Na zakladé
vnitrostatnich pravnich predpist nelze pro Ucely stanovené v ¢lanku 45 pozadovat zadné
doplnujici informace k informacim stanovenym v priloze VIII. Format XML vytvofeny pro Ucely
provadéni prilohy VIII tyto dopliujici pozadavky nepredpoklada.

Predkladatelé musi zajistit, aby predlozené informace byly neustale aktualni, aby se zajistilo,
Ze toxikologicka stfediska budou mit k dispozici relevantni informace. Zmény, které vedou
k povinné aktualizaci podani, jsou podrobné popsany v oddile 7.4.

7.2 Dalsi zadosti uré¢enych subjekti

Urcené subjekty mohou pravidelné, nebo na zakladé zvlastnich kritérii nebo , varovani* (napf.
vydanych toxikologickym stfediskem) provadét kontrolu kvality predlozenych informaci (mély
by se uskutecnit v kratkém cCase po podani). Pokud urcené subjekty identifikuji oblasti, které
jsou nedostatecné, nejasné nebo mohu byt povazovany za konfliktni, mohu se obratit na
spole¢nost, kterd predloZila podani, se zadosti o vysvétleni nebo zdlvodnéni kterékoli
nevyjasnéné nebo konfliktni oblasti (napf. pokud jde o kvalitu poskytnutych toxikologickych
informaci nebo jejich soulad s jinymi informacemi). Tyto kontroly se tykaji celkového souladu
predlozenych informaci s pozadavky prilohy VIII.

Podle bodu A. 3.2 ptilohy VIII mdZe uréeny subjekt vznést ,odlvodné&nou® zadost o doplfiujici
informace nebo vysvétleni, pokud to potfebuje k pInéni svych Gkoll podle ¢lanku 45. V pripadé
naléhavé potreby, nepredvidatelnych situaci nebo obecné pro konkrétni tcel mohou uréené
subjekty podle bodu A. 3.2 pozadat o dalsi informace (potencialné prekracujici ramec prilohy
VIII), které potiebuji pro vykon svych Cinnosti podle ¢lanku 45 (viz oddil 7.3 nize). Tyto
7adosti by mély byt odlvodné&né, mély by se omezovat na konkrétni pfipady, nesmi byt
predkladany systematicky a mohou byt vzneseny kdykoli.

Dlvodem z&dosti o doplfiujici informace mdzZe byt napfiklad:

- potieba pfistupu k podrobné&jsim Gdajim, na jejichz zakladé predkladatel pfipravil
toxikologické informace,

- vyhodnoceni spravnosti pfifazené kategorie vyrobku podle systému EuPCS,

- zjisténi mozné pritomnosti neklasifikovanych slozek, u nichz se nevyzaduje, aby byly
zahrnuty do podani (nizké prahové hodnoty koncentrace), pfitom by vSak mohly byt
vyznamné pro posouzeni nebezpeénosti (napf. synergickych G&inkd) nebo potencidlni
expozice (napf. horké latky),
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- dotaz na informace o obalech, které nejsou zahrnuty v podani, po nezadoucich
prihodach tykajicich se déti (napr. détsky bezpecnostni uzavér).

7.3 Pouziti predlozenych informaci

Jak je uvedeno v ¢lanku 45 nafizeni CLP, urcené subjekty musi zajistit, aby predlozené
informace byly pouzity pouze k(e):

a) splnéni 1ékarskych pozadavk{, pokud jde o vypracovani preventivnich
a |é¢ebnych opatfeni, zejména v pripadé naléhavé potreby a
b) provedeni statistické analyzy, pozada-li o to dany clensky stat, s cilem zjistit,

kde mohou byt potfebna Gcinnéjsi opatfeni k fizeni rizik.
Urcené subjekty nebo toxikologicka strediska mohou provadét statistickou analyzu
predlozenych informaci, aby urcily, kde mdze byt tfeba zlepsit opatieni k Fizeni rizik. Tyto
udaje mohou pomoci urdit konkrétni trendy tykajici se nezadoucich pfihod nebo upravit
zameéreni preventivnich opatreni.

7.3.1 Bezpecnost a dlivérnost piredlozenych informaci

Informace predlozené uréenym subjektim mohou obsahovat citlivé a dlvérné prvky. Systémy,
které zpracovavaji tyto informace, by mély byt navrzeny tak, aby splhovaly pfisné
bezpecnostni standardy. Tyto informace mohou byt pouzity pracovniky povérenymi uréenymi
subjekty.

Urcené subjekty a toxikologicka stfediska musi poskytovat veskeré pozadované zaruky
zachovani divérnosti obdrzenych informaci. V pfipadé naléhavé potfeby jsou povinny zajistit
reakci na ohroZeni zdravi, aniz by pfimo prozradily divérné obchodni informace, ledaze by
informovani zdravotnickych pracovnikl o konkrétni Iatce bylo nezbytné k zajist&ni spravné
&by pacienta.

7.4 Aktualizace adajt
7.4.1 Uvod

Tento oddil nabizi pokyny ohledné toho, kdy je tfeba predlozené informace aktualizovat, a tyka
se zejména oddilu 4 Casti B prilohy VIII. Zahrnuje také dobrovolné aktualizace navazujici na
zmeény, které nejsou uvedeny v oddile B.4.1. Po predlozeni podani mohou u uvedenych smési
nastat zmény nebo se o nich mohou objevit nové informace. Je tfeba zajistit, aby informace
predlozené ur¢enému subjektu byly relevantni a aktudlni pro kazdy vyrobek uvadény ¢i jiz
uvedeny na trh. Odpovédné subjekty jsou pred uvedenim vyrobku na trh povinny poskytnout
prislusné informace podle pfilohy VIII. Tim se zajisti, Zze toxikologicka strediska a lékarské
sluzby budou moci v pfipadech otravy poskytnout odpovidajici poradenstvi. Pravni text uvadi,
které zmény zakladaji povinnost predkladatele provést konkrétni opatreni.

Je tfeba upozornit, Ze stavajici podani predlozena v souladu s vnitrostatnimi pravidly

plati do 1. ledna 2025 (viz oddil 3.5). Pokud vSak ke zméné uvedené v oddile 4 ¢asti B dojde
pred timto datem (a po prislusném datu pouzitelnosti podle typu pouziti, jak je popsano

v oddile 3.4), musi byt aktualizace podani provedena v souladu s pfilohou VIII.

7.4.2 Pravidla pro aktualizaci podle prilohy VIII

Pravidla pro aktualizaci se vztahuji na nova podani predlozena v harmonizovaném formatu i na
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smési uz oznamené v souladu se stavajicimi vnitrostatnimi predpisy pred vstupem prilohy VIII
v platnost (viz oddil 3.5.1 vyse).

Podle oddilu B.4.1 pfilohy VIII se aktualizace podani vyZzaduje v pfipadé:

e zmény nazvu smési (identifikatoru vyrobku, nap¥. obchodni nazev/znacka ¢i identifikace
smési) nebo koédu UFI, nebo

o klasifikace smési z hlediska nebezpecnosti pro zdravi a fyzikalni nebezpecnosti, nebo

o jsou-li k dispozici nové toxikologické informace o nebezpecnych vlastnostech dané
smési nebo jejich slozek, jez jsou pozadovany v oddile 11 bezpecnostniho listu, nebo

e zmény sloZeni smési v dlsledku:

a) pridani, nahrazeni nebo odstranéni jedné nebo vice slozek, které musi byt
uvedeny>3; nebo

b) zmény rozmezi koncentrace uvedeného v plvodnim podani. To znamena, Ze dojde
ke zméné koncentrace slozky smési tak, ze prekrodi rozmezi koncentrace uvedené
v tabulkach 1 a 2 pfilohy VIII; nebo

c) zmény piesné koncentrace uvedené v plvodni smési. To znamena, Ze dojde ke
zmeéné koncentrace slozky smési tak, ze pfekroci rozmezi koncentrace uvedené
v tabulce 3 pfilohy VIII a popsané v tabulce 4 nize.

Upozoriiujeme, Ze kdykoli dojde k vySe uvedenym zménam, je pred uvedenim zménéné smési
na trh poZzadovana aktualizace predlozenych informaci.

7.4.2.1 Kdy se udavaji rozmezi koncentrace

Zmeény v rozmezi koncentrace slozky smési, napfiklad u nebezpecné slozky se zasadnim
vyznamem (viz tabulka 1 v ¢asti B prilohy VIII), Ize ukazat na prikladu 22. Slozka ,B" pritomna
v koncentraci 20,5 % muze byt uvedena jako rozmezi 3 % (napfiklad 19,9-22,9 %). Pokud
nova koncentrace toto rozmezi prekroci (napf. nova koncentrace je 23,5 %), je tfeba podat
aktualizované podani a musi byt vytvoren novy kéd UFI. Pokud vSak zména koncentrace
zlstane v uvedeném rozmezi (je-li napF. nova koncentrace 22,1 %), nevznika povinnost
aktualizovat podani.

Priklad 23: Slozky smési s klasifikaci zasadniho vyznamu

SLOZKY SMESI S KLASIFIKACI ZASADNIHO VYZNAMU

Slozka Presna Rozmezi Nova koncentrace
smési koncentrace koncentrace vyzadujici aktualizaci
obsazena ve uvedené podani (%)
smeési (%) v ptvodnim podani
(%)
Sloz. A 3,5 3,2-4,2 < 3,2 nebo > 4,2
Sloz. B 20,5 19,9-22,9 < 19,9 nebo > 22,9
Sloz. C 76 71-76 < 71 nebo > 76

53 Je tfeba pripomenout, Ze nahrazeni jedné slozky (latky nebo smési ve smési) jinou se stejnym
slozenim a profilem nebezpecnosti (napfiklad po zméné dodavatele) nezaklada potfebu aktualizace nebo
nového podani.
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7.4.2.2 Kdy se udava presna koncentrace

Pri udavani presné koncentrace slozek smési jsou v ramci urcité odchylky povoleny pouze
omezené zmény presné hodnoty, jez nevyzaduji aktualizaci. Povolené odchylky jsou uvedeny
v tabulce 3 pfilohy VIII (viz tabulka 4 niZze). Pokud nova koncentrace prekroci pripustnou
odchylku, je nutna aktualizace a musi byt vytvoren novy kdéd UFI. Priklad 24 ukazuje, ze je-li
slozka pFitomna ve smési v koncentraci 72 % v dobé& plvodniho podéni, potiebu aktualizovat
podani zaklada povolena odchylka = 5 % (nebo vice) oproti pocatec¢ni koncentraci. Pokud je
proto nova koncentrace < 68,4 % nebo > 75,6 %, je nutna aktualizace.

Tabulka 4: Zmény koncentrace slozek, které vyzaduji aktualizaci podani (tabulka 3
prilohy VIII)

Zmeény (%) ptvodni koncentrace
slozek, které vyzaduji aktualizaci

Presna koncentrace slozky obsazené

ve smési (%)

podani
> 25-<100 5%
>10- <25 10 %
>2,5-<10 20 %
<25 30 %

Piiklad 24: Smés predkladana s presnymi koncentracemi slozek

SMES PREDKLADANA S PRESNYMI KONCENTRACEMI KLASIFIKOVANYCH
SLOZEK

Slozka PFresna Zmény (x) v koncentraci Nova
smeési koncentrace slozek, které vyzaduji koncentrace
uvedena aktualizaci podani (%) vyzadujici novy
v podani (%) kéd UFI (%)
Sloz. D 1 30 < 0,7 nebo > 1,3
Sloz. E 5 20 < 4 nebo > 6
Sloz. F 22 10 < 19,8 nebo >
24,2
Sloz. G 72 5 < 68,4 nebo >
75,6

Poznamka: Pouziti tabulky 3 pfilohy VIII vyZaduje urcité vysvétleni: referencni hodnotou
koncentrace pro uréeni, zda je nutnd zména kédu UFI, by méla byt vzdy plvodni koncentrace.
Tim se predejde situaci, kdy v ddsledku mnoZstvi drobnych zmén (nésledovanych
dobrovolnymi aktualizacemi), které nevyzaduji aktualizaci kédu UFI, dojde k vyznamné zméné
koncentrace oproti ptivodni koncentraci, pfi¢emz kéd UFI zlstane stejny.

7.4.3 Jiné (dobrovolné) aktualizace tykajici se reakce na ohrozeni zdravi

Je tfeba zddraznit, e mohou nastat jiné zmény, které nejsou uvedeny v oddile 4.1 &asti B
prilohy VIII a které se mohou tykat Ucelu nafizeni, zejména reakce na ohrozeni zdravi (napr.
zména kontaktnich Gdajl predkladatele nebo fyzikalnich parametrl smési). Pfedkladatel mize
dale chtit z rGznych dlvodl upravit informace (napt. kvdli pravopisnym chybdm, coz je zvlasté
dlleZité, jestlize se tykaji identifikatorl smé&si) nebo doplnit podani novymi Gdaji (napf. zména
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druhu obalu).

Predkladateli se doporucuje, aby dobrovolné aktualizoval podani, jakmile se zméni jedna nebo
vice informaci neuvedenych v oddile 4.1 ¢asti B pFilohy VIII. Je ddleZité, aby podani vzdy
odrazelo nejnovéjsi informace o vyrobku.

Povinnost zajistit, aby pfislusnému uréenému subjektu & subjektim byly predloZeny veskeré
prislusné informace o vyrobku uvadéném na trh a pozadované v priloze VIII, ma obecné
odpovédny subjekt.

7.4.4 Jak se aktualizace provadi technicky

Trebaze vSechny vysSe popsané zmény vyzaduji aktualizaci pfedlozenych informaci nebo by k ni
alespoft mély vést (podle toho, zda k ni existuji prdvni nebo dobrovolné divody), jeji provadéni
se v ramci systému mize na technické Grovni lisit v zavislosti na potifebach kone¢ného
uZivatele, tj. toxikologickych stredisek.

Z pohledu predkladatele se bude vzdy jednat o aktualizaci pfedlozenych udajd, ale

z technického hlediska mohou r(izné zmény (at uz uvedené v oddile B.4.1 pfilohy VIII, ¢&i
nikoli) vést k uplatfiovani riznych ,scénafi" s rGznymi disledky pro koncového uZivatele (tj.
urcené subjekty a toxikologicka strediska). Jedna se o:

i) doplInéni informaci (napf. novy dalsi obchodni nazev, nové dalsi obaly, novy dalsi
kéd UFI pro slozku smési ve smési). Pivodné predloZzené informace jsou nadale pro
toxikologické stfedisko relevantni (napf. smés je uvadéna na trh kromé nového
nazvu s plvodnim nazvem);

i) nahrazeni starych informaci, které uz nejsou relevantni, novymi relevantnimi udaji
(napf. nova klasifikace z dGvodu zmény kritérii; plvodni klasifikace uz neni
relevantni; nové kontaktni Udaje pro rychly pfistup k dopliujicim informacim
o vyrobku). Informace, které byly plvodné ptedloZeny, uZ nejsou pro pracovniky
odpovédné za reakci na ohrozeni zdravi relevantni, a to i v souvislosti s vyrobky,
které jsou uz na trhu, a zohlednovany by tedy mély byt pouze nové informace;

iii) vytvoreni technicky nového ,zaznamu o podani“, protoze zména slozeni ve
skutecnosti zplsobi, ze na trhu jsou dva rizné vyrobky. Relevantni jsou oba
sgubory informaci (tykajici se pdvodniho i nového sloZeni) (oba vyrobky mohou
zustat na trhu po dlouhou dobu).

Priklady a vysvétleni

Tabulka 5 nize uvadi nékolik pFikladd zmén a souvisejicich scénafl. Ve vétsiné pripadd plati
pro jednotliva i skupinova podani. Informace, které se specificky tykaji aktualizaci skupinovych
podani, pokud se lisi od jednotlivych podani, naleznete v nasledujicim oddile (7.4.5).

Tabulka 5: Priklady moznych zmén, které vyzaduji aktualizaci, a souvisejici scénare

Pravni pozadavek nebo Pouzity scénar
dobrovolna aktualizace
Pouze doplnéni nového Pravni pozadavek Scénar i) - doplnéni
obchodniho nazvu® informaci
Pouze doplnéni nového Pravni pozadavek Scénar i) - doplnéni
koédu UFI® informaci
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Pravni pozadavek nebo

dobrovolna aktualizace

79

Pouzity scénar

Zmeéna klasifikace

z hlediska nebezpecnosti
pro zdravi a fyzikalni
nebezpelnosti® v disledku
zmény klasifikacnich kritérii

Doplnéni novych
toxikologickych informaci
(napf. jsou zverejnény
vysledky novych zkousek
smési). Stavajici informace
zUstavaji v platnosti.

Novy obal

Upozorfiujeme, Ze smés
v plvodnim obalu mize
zdstat na trhu po dlouhou
dobu.

Dodavatel zménil kéd UFI
smeési ve smési, ale sloZeni
zUstava stejné (zména

z komerénich divod)

Zmeéna telefonniho cisla pro
rychly pfistup k doplnujicim
informacim o vyrobku

Doplnéni, nahrazeni(©),
odstranéni slozky (slozek).

Dodavatel zméni kod UFI
smési ve smési kvili
zmeénam slozeni smési ve
smeési, které maji dopad na
slozeni konecné smési

(skupinové podani

u parfémd, voriavek nebo
s pouzitim obecnych
identifikatord vyrobkl viz
nize oddil 7.4.5).

Pravni pozadavek

Pravni pozadavek

Dobrovolna aktualizace

Pravni pozadavek

Dobrovolna aktualizace

Pravni pozadavek

Scénar ii) - nahrazeni
starych informaci novymi

Scénar i) - doplnéni
informaci

Scénar i) - doplnéni
informaci

Scénar i) - doplnéni
informaci

Upozorriujeme, Ze novy koéd
UFI se nevyZaduje.

Scénar ii) - nahrazeni
starych informaci novymi

Scénar iii) — vytvoreni
technicky nového ,zéaznamu
o0 oznameni®.

Upozorfiujeme, Ze je treba
predlozit novy kéd UFI.
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Pravni pozadavek nebo Pouzity scénar

dobrovolna aktualizace

Uprava oznamenych Pravni pozadavek Scénar iii) — vytvoreni
rozmezi koncentrace nového ,zaznamu
presahujici uvedené 0 oznameni".

rozmezi.

Upozorfiujeme, Ze je tieba
predlozit novy kéd UFI.

Uprava ozndmené presné Pravni pozadavek Scénar iii) — vytvoreni
koncentrace presahujici nového ,zaznamu
uvedené rozmezi. o0 oznameni".

Upozorriujeme, Ze je treba
predlozit novy kéd UFI.

Poznamky k tabulce:

a) Odlvodnéni: vyrobky se starym identifikdtorem mohou byt na trhu po neurcité dlouhou
dobu.

b) Klasifikace smési se mdZze zménit, pokud je schvalena novad harmonizovana klasifikace
slozky ve smési nebo kdyz se objevi nové informace. V takovém pripadé je aktualizace nutna
nejpozdéji v okamziku, kdy se stane pouzitelnou nova klasifikace.

c) Nahrada se v tomto pFipadé tyka slozky, ktera je chemicky odlisna. Pokud je néktera slozka
nahrazena jinou, ktera je chemicky stejna (tj. stejné slozeni a profil nebezpecnosti), ale napf.
od jiného dodavatele, nepovaZuje se to za nahradu.

7.4.5 Aktualizace - zvlastni pfipady tykajici se obecnych identifikatorl
vyrobkt

Pokud se doplfiuji slozky uvaddéné pomoci obecnych identifikatord vyrobkd ,parfémy",
~vonavky" nebo ,barviva®“ (viz oddil 5.3), aktualizace neni nutna, jestlize se doplfuji, nahrazuji
nebo odstranuji parfémy, vonavky nebo barviva, pro které Ize pouzit obecny identifikator
vyrobku. Podminkou je, aby celkova koncentrace slozek, na které se vztahuje obecny
identifikator vyrobku, nepfesahla pripustnou maximalni Uroven (5 % pro parfémy/vonavky

a 25 % pro barviva) a aby zadna z téchto slozek nebyla klasifikovana pro zadnou
nebezpecnost pro zdravi.

Dale by mélo byt uvedeno, Ze u ,parfémi® nebo ,voriavek" s celkovou koncentraci pod 5 %,
které nejsou klasifikovany, nebo jsou klasifikovany pouze pro senzibilizaci kize kategorie 1, 1A
nebo 1B nebo pro toxicitu pfi vdechnuti, neni tfeba uvadét koncentraci (pfesnou ani rozmezi)
jednotlivych sloZek. To znamend, ze zmény koncentrace slozek v rdmci vy$e uvedenych limitl
nevyzaduji aktualizaci podani.

Provadéni zmé&n ve slozkach, které jsou oznamovany prostiednictvim obecnych identifikatort
r o r « . 4 r ’ « ’ rv
vyrobku v ramci skupinoveho podani, viz oddil 7.4.6 nize.
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7.4.6 Aktualizace - zvlastni pripady tykajici se skupinovych podani

Pridavani, nahrazovani, odstranovani parfémii a vonavek (pro které jsou nebo nejsou
pouZity obecné identifikatory vyrobki) ve skupinovém podani

Pokud se méni parfémy nebo vonavky ve skupinovém podani (formou pridani, nahrazeni nebo
odstranéni) v jedné nebo vice smésich ve skuping, musi byt aktualizovan seznam smési

a vofiavek nebo parfémi, které obsahuji, jak je stanoveno v oddile 3.1. pFilohy VIII. Je-li
zmeéna parfému nebo vonavky jedinou zménou, novy kod UFI se nevyzaduje.

Jsou-li vSak pridany parfémy nebo vonfiavky, pro které je pouzit obecny identifikator vyrobku,
pri¢emz celkova koncentrace obecnych identifikatord vyrobku zlstava < 5 %, aktualizace se
nevyzaduje.

Je tfeba pfipomenout, ze pokud zména vede ke zvySeni obsahu parfémui nebo vofavek v uréité
smési nad 5 %, nelze tuto skutecnost zahrnout do stejného skupinového podani a je nutné
predlozit nové podani.

Pozndmka: Pravidla pro aktualizaci patfi k faktordm, které je tfeba vzit v Gvahu pFi
rozhodovani mezi standardnim a skupinovym podanim. Pfi rozhodovani je tfeba zohlednit
nejen vyhodnost pFipravy plvodniho podani, ale také disledky, které to bude mit pro
aktualizace dajd v budoucnosti.

Priklady a vysvétleni

Priklad 25: Zmény ve skupinovém podani pro dvé smési, které se lisi ve slozkach
r o v v v r v Ve -
parfému/vonavek, predlozené urcenému subjektu

SKUPINOVE PODANI PRO DVE SMESI S ROZDILNYMI SLOZKAMI

PARFEMU/VONAVEK

UFI:C4P7-GHVS Nazvy vyrobku:

ED8M-42DH - Obchodni nazev

Klasifikace: # 1

Kategorie vyrobku:# 'ZObChOdm nazev

Slozky Procentni podil | Skutecna Klasifikace®
koncentrace?

Slozka s chemickym nazvem | 60-80 % Neklasifikovano

A

Slozka s chemickym nazvem | 7-10 % Jiné

B

Slozka s chemickym nazvem | 11-14 % Zéasadni vyznam

C

Slozka s chemickym nazvem | 1-2 % Zasadni vyznam

D

Voriavky (obecny <5% 2 Neklasifikovano

identifikator vyrobku)

Vonlavka s chemickym 1-4 % 1,5 Jiné
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nazvem 1
Vonavka s chemickym 0,3-0,6 % 0,4 Zasadni vyznam
nazvem 2
Vonavka s chemickym 1-2 % 1,1 Zasadni vyznam
nazvem 3
Vonavka s chemickym neni relevantni 0,5 Jiné (senzibilizace
nazvem 4 (ale < 5 %) kuze kat. 1)
~Parfémy ve formé smési ve | 1-4 % 1,8 Jiné
smési*
UFI:A67T-VHG2-DMM4-
NH2A

Celkova koncentrace parfémd/vofiavek v kazdé smési nesmi prekrodit 5 %, ma-li pro ni platit
moznost skupinového podani [A.4.3].

Celkova koncentrace vonavek, pro které je pouzit dany obecny identifikator vyrobku v kazdé
smési, nesmi prekrocit 5 % [B.3.2.3].

U vorlavek, které nejsou klasifikovany, nebo jsou klasifikovany pouze pro senzibilizaci kiize
kategorie 1, 1A nebo 1B nebo pro toxicitu pri vdechnuti, neni tfreba uvadét informace

o koncentraci, jestlize celkova koncentrace téchto vonavek v kazdé smési nepresahuje 5 %
[B.3.4.2].

SEZNAM PARFEMU/VONAVEK VE SMESI S OBCHODNIM NAZVEM 1 A S OBCHODNIM
NAZVEM 2

[\ EYZY Vonavka nebo parfém Klasifikace®
Obchodni nazev | Vonavka s chemickym nazvem 1 Jiné
1 Voniavka s chemickym nazvem 3 Zasadni vyznam
LParfém ve formé smési ve smési" Jiné
A67T-VHG2-DMM4-NH2A
Obchodni nazev | Vonavka s chemickym nazvem 2 Zasadni vyznam
2 Vonavka s chemickym nazvem 4 Jiné (senzibilizace kdzZe kat. 1)
Voriavky (obecny identifikator Neklasifikovano
vyrobku)

Poznamky k tabulkam:

(a) Skutecné koncentrace se vykazuji pouze pro Ucely interniho vypoctu; nemusi se nutné
uvadét v podani.

(b) V tomto prikladu jsou uvedeny klasifikace ve tfech kategoriich: ,zasadni vyznam" (seznam
klasifikaci v B3.4.1), ,jiné" (vSechny ostatni klasifikace nebezpecnosti) a ,neklasifikovano".

Mohou nastat nasledujici zmény, které maji vliv na informace obsazené v podani ve vyse
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uvedeném prikladu:
e Zména koncentrace obecnych identifikatord vyrobkd

Pokud se zméni celkova koncentrace slozek identifikovanych obecnym identifikatorem
vyrobku voriavky, ale po zméné nepresahuje 5 %, neni aktualizace nutna.

e Zména koncentrace klasifikovaného parfému nebo voriavky

Pokud se zméni koncentrace vonavky s chemickym nazvem 2 na < 0,3 % nebo
> 0,6 %, je vyzadovana aktualizace s novym rozmezim koncentrace pro voriavku
s chemickym nazvem 2, neni vSak tfeba aktualizovat seznam.

e PFidani klasifikovaného parfémuy/voriavky do smési v ramci skupinového podani

- Pokud se prida vonavka s chemickym nazvem 1 do smési s obchodnim nazvem 2, ale
koncentrace neprekroci rozmezi 1-4 %, musi byt aktualizovan pouze seznam.

- Pokud se do nékteré ze smési - s obchodnim nazvem 1 nebo s obchodnim nazvem 2 -
prida klasifikovany parfém nebo vonavka, které nejsou mezi slozkami uvedeny, je tfeba
provést aktualizaci slozek i seznamu.

e PFidani neklasifikovaného parfému/vonavky do smési v ramci skupinového podani

- Pokud se prida parfém nebo vonavka, které nejsou klasifikovany pro zadnou
nebezpecnost pro zdravi (tj. které Ize identifikovat pomoci obecného identifikatoru
vyrobku), pficemz celkova koncentrace slozek identifikovanych pomoci stejného
obecného identifikatoru vyrobku neprekroci 5 %, neni aktualizace nutna.

- Pokud se pfida parfém nebo vonavka, které nejsou klasifikovany pro zadnou
nebezpecnost pro zdravi a jsou identifikovany prostfednictvim chemického nazvu, je
tfeba provést aktualizaci slozky. Pokud celkova koncentrace tohoto parfému nebo
voriavky spolu se slozkami identifikovanymi prostfednictvim obecnych identifikatord
vyrobk{ neprekrodi 5 %, nemusi byt koncentrace uvedena [B.3.4.2].

e Odstranéni klasifikovaného parfému/voriavky ze smési v ramci skupinového podani

- Pokud je voriavka s chemickym nadzvem 3 odstranéna z obchodniho ndzvu 1, vyzaduje
se aktualizace slozek a seznamu.

Poznadmka: Celkové koncentrace véech parfémi a voriavek obsaZenych v kazdé smési ve
skupiné by neméla prekrocit 5 %. Jinak neni mozné smési seskupovat a vyzaduji se
samostatna standardni podani.

7.5 Platnost podani

V praxi mGZe mnoho vyrobkd setrvat na trhu (na regélech, ve skladech nebo v domacnostech)
i nékolik let poté, co spole¢nost tyto vyrobky prestane uvadét na trh. V pfipadé nahodné
expozice tédmto vyrobkim mohou toxikologicka stfediska stale potfebovat informace. Podani
vztahuijici se k t&mto vyrobkdm tedy nemohou byt stazena nebo vymazéna hned po ukonéeni
uvadéni vyrobku na trh ani po jeho poslednim uvedeni na trh.

Neni mozné stanovit pro kazdy vyrobek - na zakladé typu, pouziti a trhu — konkrétni Ih{itu, po
jejimz uplynuti Ize pfiméFené vyloudit moZnost expozice spotfebiteld a profesionalnich nebo
dokonce prdmyslovych uzivatell smési. Z tohoto dlvodu se s vymazénim ¢&i odstranénim
predloZenych informaci z databaze nepotitd a Udaje zUstavaji v zdsadé pFistupné uréenym
subjektlim a toxikologickym stfediskiim (a obecné pracovnikim zajitujicim reakce na ohroZeni
zdravi) po neomezenou dobu.
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Za to, aby bylo podani neustale spravné a aby bylo aktualizovano az do posledniho data
uvadéni na trh, zodpovida dovozce / nasledny uzivatel. Spole¢nosti budou mit moznost
prostiednictvim portalu agentury ECHA pro podani oznamovat organdim ukoné&eni své &innosti.
V pripadé, Ze spolecnost ziska nové relevantni informace po poslednim uvedeni na trh, se
doporucuje, aby informace predlozené pro Ucely prilohy VIII dobrovolné aktualizovala, aby se
usnadnila reakce na ohroZeni zdravi. Je tfeba poznamenat, Ze i po poslednim uvedeni na trh
mohou uréené subjekty a/nebo toxikologickd stiediska pozadovat od predkladatell doplfiujici
informace, vyzaduje-li to ohrozeni zdravi, nebo pro Ucely statistické analyzy v zajmu zlepseni
opatreni k Fizeni rizik v souvislosti s bodem 3.2. ¢asti A pfilohy VIII. Kazdy Clensky stat
rozhodne, zda z praktickych divod( zavede koneény termin k odstrané&ni informaci ze svych
databdazi napr. 20-25 let poté, co predkladatel ohlasil ukonceni ¢innosti (coz snizuje
pravdépodobnost nezadouci pfihody) nebo napf. po 10 letech, jestlize béhem tohoto obdobi
nedojde v souvislosti s danou smési k zadné nezadouci prihodé.

8. Dalsi podpora

Seznam dal$ich zdrojl informaci a nastrojd podpory, které mohou byt prosp&&né a jsou
v soucasné dobé k dispozici:

Internetové stranky agentury ECHA vénované toxikologickym stiediskiim
(https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/)

- prehled rozhodnuti &lenskych statl ve vztahu k provadéni pFilohy VIII nafizeni CLP
- aktudlni ,novinky" tykajici se projektu toxikologickych stredisek agentury ECHA

- Casto kladené otazky a odpovédi tykajici se rady témat souvisejicich s pFilohou VIII,
které jsou pravidelné aktualizovany

- generator UFI a uzivatelska prirucka ve vSech jazycich EU

- format PCN a pfislusna dokumentace (véetné datového modelu)
- nastroje pro pfipravu a predkladani informaci

- evropsky systém kategorizace vyrobkl a pfirucka

- specializované stranky podpory napf. pro priamyslové subjekty (,Ukoly pro priimyslové
subjekty", které nabizeji podrobny navod pro plnéni povinnosti)

- publikace, napft. ,struc¢né prehledy"
- videa

Internetové stranky agentury ECHA, sekce Podpora (https://echa.europa.eu/cs/support),
které kromé& pokyn( obsahuji celou fadu podplrnych materiald, véetné:

- webinard,

- podpory kontaktniho mista agentury ECHA.
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Narodni kontaktni mista

Narodni kontaktni mista byla zfizena jako subjekty, na které byste se méli obratit jako prvni,
chcete-li ziskat poradenstvi ve svém jazyce v otézkéch pravnich predpisd. Vice informaci

0 svém narodnim kontaktnim misté naleznete na adrese
https://echa.europa.eu/cs/support/helpdesks.
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