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NARIZENI KOMISE (EU) 2017/542 ze dne 22. bi‘ezna 2017,
kterym se méni narizeni 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

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU)

2020/11 ze dne 29. rijna 2019 kterym se méni narizeni

Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o
klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, pokud jde o
informace tykajici se reakce na ohrozeni zdravi




NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU)

2020/1677 ze dne 31. srpna 2020 kterym se méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o
klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, v zajmu
zlepSeni praktického provadéni pozadavku na informace
tykajici se reakce na ohrozeni zdravi

Clanek 1
Ptiloha VIII nafizeni (ES) €. 1272/2008 se nahrazuje znénim uvedenym v
ptiloze tohoto nafizeni.

Clanek 2
Toto natizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Ufednim
véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouziteln€ ve vSech
Clenskych statech.




Z.akladni definice dle narizeni 2020/1677

,barva namichana na prani zakaznika“ je barva, ktera je namichana v
omezenych mnozstvich na miru pro jednotlivého spotiebitele nebo
profesionalniho uzivatele v misté prodeje prostiednictvim tonovani nebo
michani barev

Predkladatel — je dovozce nebo nasledny uzivatel

Urceny subjekt — subjekt urceny v Clenském staté, kde je smés uvadéna na
trh, podle ¢lanku 45 odst. 1, k pfijeti informaci o smésich nebezpecnych
fyzikalné chemicky a pro zdravi.

MIM — (Mixture in Mixture) — smés ve smési



Zakladni definice dle narizeni REACH, které plati i pro CLP

Dovozce je fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v EU, ktera odpovida za
dovoz

Uvedeni na trh je dodani nebo zpfistupnéni tieti osobé&, za Gplatu ¢i zdarma.
Z.a uvedeni na trh se povazuje také dovoz.

Nasledny uzivatel je fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve SpolecCenstvi
jind nez vyrobce nebo dovozce, ktera pouziva latku samotnou nebo
obsaZenou ve smési pi1 své priumyslové nebo profesionalni ¢innosti.
Naslednym uzivatelem neni distributor ani spotiebitel.



Zakladni definice dle narizeni REACH, které platii pro CLP

Distributor je fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v EU, véetné
maloobchodnika, kterd pouze skladuje a uvadi na trh latku samotnou nebo
obsazZenou ve sm¢si pro treti osoby.

Spotrebitel (Siroka verejnost), myslen je uzivatel — fyzicka osoba, ktery ale
nema v natizenich ptesnou definici.



Ucelem Natizeni EK 2017/542 véetné novely, je harmonizovat poZzadavky
informace ke smésim pfijimane od dovozcu a naslednych uzivatelu, ktefti tyto
smés1 uvadéji na trh.

Tyka se smési nebezpeCnych pro zdravi a fyzikalné chemicky a povinnost
je dana dovozcim a naslednym uzivatelim (formulatorim smési).

Narizeni doplnuje do CLP ptilohu VIII, ktera

e definuje terminy, kdy se dovozcl a naslednych uzivateli bude tykat
povinnost plnit poZadavky ptilohy,

* stanovuje jakeé pozadavky na informace musi nasledni uzivatelé a dovozci
predkladat, aby Clenské staty mohly plnit ¢lanek 45 CLP

e stanovuje vyjimky, kdy se smési povinnosti netykaji,

* Umoznuje pro smesi, které jsou uréeny pouze pro prumyslove pouZiti,
zvolit omezené podani informaci (musi byt ale zajistén rychly ptistup k
dopliujicim informacim) (Telefon dostupny 24 hodin, 7 dni v tydnu)



Oznamovani informaci 0 chemickych smésich.

Chemické vyrobky (smeési) napi. detergenty, barvy, lepidla, biocidy, jsou
pouzivany V kazdodennim Zzivot¢ podnikajicimi subjekty, odborniky
V pracovnim prostiedi a stejn¢ tak Sirokou verejnosti vV kazdodennim zivote.

Chemické vyrobky, i kdyz jsou klasifikovany, jsou pro nakladani obecné
povazovany za bezpecné, pokud jsou dodrzovany vsSechny bezpe¢nostni
pokyny a navod K pouziti.

| presto se muze stat, ze dojde k netimyslné expozici chemickym latkam,
napriklad pii nehod¢ nebo v pripade chyby pii pouziti.

V takovém piipad¢ je nutny okamzity pristup zdravotnikii K informacim 0
chemickych vyrobcich, které maji zasadni vyznam pro zdravi a pro prvni
POMOC pii eXPOZICi.



Oznamovani informaci 0 chemickych smésich.

| v predchazejicich pfedpisech (smérnice 0 chemickych latkach a piipravcich)
byl zaveden systém shromazd’ovani informaci od spolecnosti, které uvadeji
nebezpecné chemické smési na trh.

Rada ¢lenskych stath zfidila tzv. toxikologicka stiediska, kterd poskytuji
I¢karské poradenstvi v piipad¢é ohroZeni zdravi. Shromazdéné informace jsou
urceny pro zdravotnicke ucely toxikologickych stredisek.

V zavislosti na ¢lenském staté se mohou na toxikologicka stfediska obracet
Iékari a dalSi zdravotniCti pracovnici, pracovnici obecné a Sirokd vetejnost se
zadosti 0 poradenstvi Vv souvislosti s Iékaifskym oSetfenim Vv pripad¢
nezadoucich piihod v podob¢ otravy nebo nahodné expozice.



Oznamovani informaci 0 chemickych smésich.

V nové legislativé byl pozadavek, aby clenské staty EU urcily subjekt
poveéreny prijimanim téchto informaci, zaclenén do ¢lanku 45 narizeni CLP
(narizeni (ES) ¢. 1272/2008), tento pozadavek ale nebyl konkretizovan, takze
systém pieddavani informaci je V kazdém Clenském staté jiny.

Spolecnosti uvadéjici smési na trh v riznych Clenskych statech tak musely
predkladat podobné informace nékolikrat a v riznych formatech.

Evropska komise po Case provedla pifezkum stavajiciho stavu jehoZ cilem bylo
posoudit moznost harmonizace informaci.



Nai‘izeni 1272/2008 (CLP)
Clinek 45

Urceni subjekti povérenych prijimanim informaci tykajicich se reakce na
ohrozeni zdravi

1. Clenské staty ur¢i subjekt nebo subjekty povéfené pfijimanim informaci
predkladanych dovozci a naslednymi uzivateli, ktefi uvadeji smési na trh,
a dilezitych zeyména pro vypracovani preventivnich a lécebnych opatient,
a to zeymena pro pripady nahlého ohrozZeni zdravi.

Tyto informace zahrnuji chemické slozeni smési uvadénych na trh a
klasifikovanych jako nebezpecné na zaklade svych zdravotnich nebo
fyzikalnich ucinkii, véetné chemické identifikace latek obsazenych ve
smeésich, U kterych agentura vyhovéla Zadosti 0 povoleni pouzivani
alternativniho chemického nazvu v souladu s ¢lankem.



Nai‘izeni 1272/2008 (CLP)
Clinek 45

Urceni subjektu povérenych prijimanim informaci tykajicich se reakce na
ohrozeni zdravi

2. Urcene¢ subjekty musi poskytovat veskere pozadované zaruky zachovani
duvérnosti obdrzenych informaci. Tyto informace /ze pouzit pouze:

a) ke spineni lékarskych pozadavkii, pokud jde o vypracovani
preventivnich a 1é¢ebnych opatfeni, zeyména v piipad¢ naléhavé
potieby,

b) k provedeni statistické analyzy, pozada-li o to dany Clensky stat,
s cilem zjistit, kde mohou byt potfebna u€innéjsi opatieni k fizeni
rizik.

Tyto informace nesméji byt pouzity pro jiné ucely.




Nai‘izeni 1272/2008 (CLP)
Clinek 45

Urceni subjektu povérenych prijimanim informaci tykajicich se reakce na
ohrozeni zdravi

3. Urcené subjekty maji pro plnéni koli, jimiz jsou povéteny, k dispozici
veskeré potiebné informace od dovozcii a naslednych uzivatelii
odpovédnych za uvadéni vyrobki na trh.

4. Komisi je svéfena pravomoc piijimat po konzultaci s dulezitymi
dotCenymi subjekty, jako je Evropska asociace toxikologickych stfedisek a
klinickych toxikologii (EAPCCT), akty v pfenesené pravomoci V souladu
s ¢lankem 53a, kterymi se méni piiloha VIII za tc¢elem dalsi harmonizace
informaci tykajicich se se reakce na ohrozeni zdravi a preventivnich
opatieni.



Oznamovani informaci 0 chemickych smésich.

Vysledkem piezkumu oznamovani informaci a plnéni ¢lanku 45 nafizeni CLP je
natrizeni 2017/542 (ve znéni nafizeni 2020/11) a doplnéni prilohy VIII do narizeni
1272/2008 (CLP).

Ptiloha VIII obsahuje ustanoveni o harmonizaci formatu a obsahu informaci
tykajicich se reakci na ohroZeni zdravi, které jsou spole¢nosti uvad¢jici na trh EU
nebezpecné smési uvedené v priloze, povinny predkladat subjektim ur¢enym kazdym
Clenskym statem (tj. ,,urCenym subjektiim®).

Pozadované informace zahrnuji mimo jiné

jednoznacénou identifikaci smési

identifikaci hospodaiskeho subjektu odpovédného za uvadéni smési na trh,
informace o sloZeni,

Informace o obsazenych nebezpecnych latkach

Informace o zamySleném pouZiti prostiednictvim systému harmonizovanych
kategorii.



Oznamovani informaci o chemickych smésich

Informace musi byt pfedkladany elektronicky ve stanoveném formatu, ktery
umoznuje ur¢enym subjektlim (narodni toxikologicka sttediska) ptislusné
informace snadno nalézt.

Jednoznacny identifikator slozeni (UFI) umozni toxikologickym strediskiim
jednoznacné identifikovat smés a v pfipadé otravy navrhnout vhodné 1ékarské
oSetfent.

Informace pozadované v priloze VIII jsou k dispozici toxikologickym
stiediskiim, jejichz ukolem je poskytovat v ptipad¢é naléhavé potieby lékarské
poradenstvi Siroke vetfejnosti a Iékarum.

Toxikologicka strediska musi zajistit duvérnost obdrzenych informaci.



Oznamovani informaci o chemickych smésich

Novelizované natizeni CLP uloZilo agentute ECHA, aby stanovila
harmonizovany format (tj. format oznameni toxikologickym stiediskiim — tzv.
format PCN), ktery ma slouzit hospodairskym subjektiim k ptipraveé informaci.

Ptiloha VIII navic uklada agentuie ECHA, aby usnadnovala pfedkladani

informaci. (na tom ECHA pracuje priubéZznym vylepSovanim prostredi pro
zapis)

Jednim z hlavnich zdrojt informaci pro hospodarsky subjekt, ktery oznamuje
je bezpecnostni list. Ten se sestavuje v souladu s pozadavky prilohy II nafizeni
REACH. (Nevyhodou je, ze BL neobsahuje plné informace o slozeni)

Predkladané informace musi byt v souladu s bezpe¢nostnim listem.
(Z BL se vyuziva pro piedloZzeni oddil 3.2,9 a 11)



Obecné pozadavky podle prilohy VIII CLP — terminy plnéni

Dovozci a nasledni uzivatelé, kteti uvadéji na trh smési pro spotrebitelské
pouziti ve musi splinovat pozadavky této prilohy ode dne 1. ledna 2021.

,,Smés pro spotrebitelské pouziti“ je smés urcena k pouZiti spotiebiteli bud’
samostatné, nebo jako soucast jiné smési, jez je urcena k pouziti spotrebiteli
a podléha poZzadavkiim na informace podle ¢lanku 45;

Dovozci a nasledni uzivatelé, kteti uvadéji na trh smési pro profesionalni
pouziti, musi splnovat pozadavky této ptilohy ode dne 1. ledna 2021.

,,Smés pro profesionalni pouziti® je smés urCena k pouZziti profesionalnimi
uzivateli, nikoli vSak v primyslovych arealech, bud’ samostatné, nebo jako
soucast jiné smesi, jez je urcena k pouziti profesionalnimi uzivateli, nikoli
vSak v primyslovych aredlech, a podl¢ha pozadavkiim na informace podle
clanku 45



Obecné¢ pozadavky podle prilohy VIII CLP — terminy plnéni

Dovozci a nasledni uzivatelé, ktefi uvadéji na trh smési pro priamyslové
pouziti nebo sm¢ési, jejichZz konecné pouziti nepodlehd oznamovani, musi
splnovat pozadavky této prilohy ode dne 1. ledna 2024.

,,Smeés pro prumyslové pouZziti“ je smes uréena k pouziti pouze v
prumyslovych arealech

Odchylné od odkladu k 1.1 2025 plati, Ze pokud dojde ke zménam sm¢ési
oznamenych po staru pred 1. lednem 2025, dovozci a nasledni uzivatele musi
splnit pozadavky této prilohy pred uvedenim dané smési v pozménéné
podobé na trh.

Podminky aktualizace jsou podle oddilu 4.1 ¢asti B ptilohy VIII CLP a bude o
nich jesté fec.



Obecné pozadavky podle prilohy VIII CLP — terminy plnéni

Od dovozcu a naslednych uzivateli, ktefi predloZili uréenému subjektu podle
Cl. 45 odst. 1 informace tykajici se nebezpecnych smési, jez nejsou v souladu s
touto prilohou, (to znamena podle ptivodniho narodniho systému) pied daty
pouzitelnosti této prilohy (1.1.2021 a 1.1.2024), se do 1. ledna 2025

nepozaduje, aby dodrzovali ustanoveni této prilohy, pokud jde o tyto smési.

Pro vyuziti vyjimky do roku 2025 je ale potreba mit na mysli, Ze vSechny
Clenské staty mély sviij zpusob oznamovani.

Pro CR plati zapis v CHLAP, pro Slovensko zaslani BL na Toxikologické
centrum atd...



Obecné pozadavky podle prilohy VIII CLP — terminy plnéni

Odchylné€ od odkladu k 1.1 2025 plati, Ze pokud dojde ke zméndm smési
oznamenych po staru pred 1. lednem 2025, dovozci a nasledni uzivatele musi
splnit pozadavky této prilohy pred uvedenim dané smési v pozménéné
podobé na trh.

Podminky aktualizace jsou podle oddilu 4.1 ¢asti B ptilohy VIII CLP a bude o
nich jesté tec.




Casovy harmonogram plnéni

Nezavisle na jakékoli povinnosti podle ptilohy VIII mohou ziistat v platnosti
povinnosti stanovené na vnitrostatni urovni (prostiednictvim ruznych
pravnich ramci a pro jiné Ucely, nez jsou ucely stanovené v ¢lanku 45), které
mohou byt spole¢nosti povinny plnit bez ohledu na to, zda bylo provedeno
podani podle noveho formatu.

V CR je to povinnost distributora hlasit smési nebezpeéné pro zdravi a
fyzikalné¢ do CHLAP pi1 uvedeni na ¢esky trh z jin€ Clenské zemé v
chemickém zakong¢.

Dale oznamovaci povinnosti tykajici se detergentii



Kazdy Clensky stat ma volnost v tom, jak bude prakticky zavadét
pozadavky na oznamovani.

Dulezité informace o tom, jak kazdy Clensky stat hodla provést ptilohu VIII
(napft. Poplatky a systémy pro pfedkladani informaci), jsou uvedeny v

Prehledu rozhodnuti ¢lenskych statii o provadeni prilohy VIII narizeni CLP,
ktery je k dispozici na internetovych strankach toxikologickeho strediska
agentury ECHA na adrese

https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd en.pdf
/982d9115-58ch-75¢8-80ae-8eb16f5c0009?t=1638359085496

Posledni aktualizace (pribézn¢)

K dneSnimu dni jen Bulharsko neni zapojeno do systému PCN.


https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd_en.pdf/982d9115-58cb-75c8-80ae-8eb16f5c0009?t=1638359085496
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd_en.pdf/982d9115-58cb-75c8-80ae-8eb16f5c0009?t=1638359085496

OBLAST PUSOBNOSTI NARIZENI 2020/1677:

Tato priloha (priloha VIII natrizeni CLP) stanovi pozadavky, jeZ musi dovozci
a nasledni uzivatelé, ktefi uvadéji smesi na trh (,,predkladatelé®), plnit, pokud
jde o predkladani informaci, aby mély ur¢ené subjekty k dispozici informace
nezbytne k plnéni ukolt, za ktere jsou odpovédne podle ¢lanku 45.

Tato pfiloha se nevztahuje na smési pro védecky vyzkum a vyvoj a na smési
pro vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky a postupy vymezeny v €l. 3 bod¢ 22
natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

,Vyzkumem a vyvojem zamérenym na vyrobky a postupy‘ védecky vyvoj vyrobkt a dalsi vyvoj
latky samotné nebo obsaZené Ve smésich nebo v pfedmétech, v jehoZ pritbéhu se pouzivaji
poloprovozni a vyrobni zkousky k vyvoji vyrobnich postupti nebo k ovéfeni oblasti pouziti latky;

,vedeckym vyzkumem a vyvojem* védecké experimenty, analyzy nebo chemicky vyzkum
provadéné za kontrolovanych podminek v mnozstvi menSim nez 1 tuna za rok



OBLAST PUSOBNOSTI NARIZENI 2020/1677:

Tato priloha se nevztahuje na smési klasifikovane pouze pro jednu nebo vice z
téchto nebezpec€nosti:

1) plyny pod tlakem;
2) 2) vybusniny (nestabilni vybusSniny a podtiidy 1.1 az 1.6).

V pripadé barev namichanych na pfani zdkaznika mohou predkladatel¢, aniz je
dotcen €l. 25 odst. 8, rozhodnout, Ze nepredloZzi informace a nevytvofi
jednoznacny identifikator sloZeni podle teéto ptilohy.

(¢l. 25 odst. 8 je clanek doplneny do CLP narizenim 2020/1676 coz je zména
clanku 25 pokud jde o barvy namichané na prani zakaznika)



OBLAST PUSOBNOSTI NARIZENI 2020/1677:

V pripadé smési, jejichz konecné pouziti nepodléhd oznamovani, nebo smési
uvadénych na trh pouze pro prumyslové pouziti mohou predkladatelé jako
alternativu k obecnym pozZadavkiim na podani zvolit omezené podani

Omezené podani:

Predlozi se informace uvedené v bezpecnostnim listu za predpokladu, Ze jsou
v pfipad¢ ohroZeni na vyzadani rychle dostupne doplnujici informace tykajici
se slozeni.

Bezpecnostni list, ktery se pouzije, pro ucely predkladani informaci, musi byt
podle ptilohy II natfizeni ES 1907/2006 (REACH).
Dle novel ptilohy II podle natizeni 2020/878



POZADAVKY NA PODANI

1. Pozadované informace o smé&sich se predkladaji urCenym subjektim pred
uvedenim smési na trh v Clenském staté, v nichz je smés uvadéna na trh.

2. Podani obsahuje informace stanovené v ¢asti B prilohy VIII CLP.

3. Podani musi byt piedloZzeno elektronicky ve formatu XML (format
poskytne Agentura).

4. Pokud urCeny subjekt pozada o doplnéni informaci musi se poskytnout
bez zbytecného prodleni.

5. Podani se predklada v arednim jazyku zemé ¢lenského statu v némz
je smés uvadéna na trh.

6. ZamysSlené pouziti musi byt v souladu s harmonizovanym systémem
kategorizace vyrobkl poskytnutym agenturou

7. Pokud se naplni podminky pro aktualizaci podani musi byt provedeno bez
zbyte¢neho odkladu.



POZADAVKY NA PODANI

Podani se predklada v irednim jazyku zemé Clenského statu v némz je
smés uvadéna na trh.

V praxi je hlavni podani na strankach ECHA v anglicting, systém pres ktery se
podava je v anglickém prostredi.

(1 kdyZ si miizete pomoci piekladaCem stranky, pokud je tfeba nesrozumitelny
pozadavek nebo informace validatoru)

Pozadavek na narodni jazyk se tyka predlozeni pro ptislusné trhy ¢lenskych
zemi, kam chcete dodavat

V narodnim jazyce se do podani v této ¢asti uvadi:

Znaceni (H véty a P véty)
A oddil 11 z BL (ten lze piekopirovat z BL a vloZit do podani v daném jazyce)



SKUPINOVE PODANI

V pripadé, ze vSechny smési v dan¢ skupin€ maji tutéz klasifikaci
nebezpecCnosti pro zdravi a fyzikalni nebezpeCnosti, muze byt predloZzeno pro
vice nez jednu smés jediné podani. Toto podani se oznacuje jako ,,skupinove
podani,

Skupinové podani je piipustné pouze pokud

* vSechny smési ve skupin€ obsahuji stejne slozky (maji stejnou identifikaci
v souladu s poZzadavky ptilohy)

* ukazdé slozky je uvedeno rozmezi koncentrace stejné pro vsechny smési

(viz oddil 3.4 ¢asti B ptilohy VIII)

Skupinove podani je ptipustne rovnéz v pripadé, Ze se rozdilné sloZeni ve
skupin€ smési tyka pouze parfémil, celkova koncentrace riznych parfémi v
kazde smési nepiekracuje 5%



JEDNOZNACNY IDENTIFIKATOR SLOZENI (UFI)

» Predkladatel vytvori jednoznacny identifikator sloZzeni (dale jen ,,UFI*),
elektronickymi prosttedky na strankach ECHA. Pridé€leni UFI je bezplatné.

* Pokud nastane zména ve sloZeni smési, ktera spliuje stanovené podminky,
musi byt vytvoren novy identifikator UFI.

- zména UFI se nevyZaduje u smési ve skupinovem podanti, ktere
obsahuji parfémy a zména sloZeni s tyka téchto parfémii.
- novy 1dentifikator UFI se nevyzaduje pokud se zména (piidani,

nahrazeni nebo vypusténi jedné nebo vice slozek smési) tyka slozek
seskupenych do skupiny zaménitelnych slozek

* Pred identifikatorem UFI musi byt velkymi pismeny uvedena zkratka
,,UFI* nasledovana dvojteckou (,,UFI:*) a identifikator musi byt jasné
viditelny, ¢itelny a nesmazatelny.



UMISTENI UFI

Predkladatel se miize rozhodnout, ze misto toho, aby identifikator UFI zahrnul
do dopliujicich informaci na Stitku, natiskne nebo ptipevni identifikator UFI
na vnitini obal umistény u ostatnich prvkl oznaceni.

Pokud ma vnitini obal takovy tvar nebo je tak maly, Ze na n¢j identifikator UFI
nelze umistit, mize predkladatel natisknout nebo ptipevnit identifikator UFI
umistény u ostatnich prvkii oznaceni na vnéjsi obal.

V ptipad¢ smési, které nejsou baleny, se identifikator UFI uvede v BL nebo se
piipadné€ uvede v kopii prvkii oznaceni uvedenych v €l. 29, odst. 3.

Clanek 29 (vyjimky z pozadavki na oznaovani a baleni)
Odst.3:

Pokud je nebezpecna latka nebo smés (hotova cementova smés a beton v mokrém
stavu) dodavana Siroke verejnosti bez obalu, dodava se spolu s kopii prvkii oznaceni v
souladu s ¢lankem 17.



UMISTENI UFI

V pripad¢ balenych smési dodavanych k pouziti v primyslovych arealech
muze predkladatel misto toho, aby 1dentifikator UFI zahrnul do informaci na
Stitku nebo na obalu, rozhodnout o jeho uvedeni v bezpe€nostnim listu.

Pozadavek na umisténi UFI do bezpecnostniho listu se tedy tyka smési,
které nejsou baleny

a jako alternativa u smési, ktere jsou baleny, ale pouzivaji se
v prumyslovych arealech



INFORMACE OBSAZENE V PODANI
jsou predkladany ve formatu XML, ktery poskytuje agentura.
Identifikace smési a predkladatele
Identifikdtor vyrobku se uvede v souladu s ¢l. 18 odst. 3 pism. a).
a) obchodni nazev nebo oznaceni smési a
b) identifikaci vSech latek obsazenych ve smési, které piispivaji ke klasifikaci
smési,

- akutni toxicita,

- Ziravost pro kuzi

- vazné poskozeni oci,

- mutagenita v zarode¢nych bunkach,

- karcinogenita,

- toxicita pro reprodukci,

- senzibilizaci dychacich cest nebo kilize,

- toxicita pro specificke cilove organy

- nebezpecnost pi1 vdechnuti.

Staci nejvyse Ctyfi chemicke nazvy
Identifikuji se latky zptisobujici hlavni druhy nebezpecénosti



Identifikace smési a predkladatele

Kontaktni udaje predkladatele
— Jjmeno/nazev,

— Uplna adresa,

— telefonni Cislo,

— e-mailova adresa.

a pokud se 1181, yméno/ndzev, Uplna adresa, telefonni Cislo a e-mailova adresa
kontaktniho mista, které se ma pouzit pro ziskani dalSich informaci
relevantnich z hlediska reakce na ohroZeni zdravi.



Identifikace smési a predkladatele

Kontaktni udaje pro rychly pristup k doplitujicim informacim o vyrobku
(24 hodin denné /7 dni v tydnu).

Pouze pro omezené podani.

— Jjmeno/nazev,

— telefonni ¢islo (dostupné 24 hodin denné, 7 dni v tydnu),

— e-mailova adresa.



Klasifikace smési, prvky oznaceni a toxikologické informace

Klasifikace smési a prvky oznaceni

— tfida a kategorie nebezpecnosti,

— kody vystraznych symboli nebezpecnosti (ptiloha V),

— signalni slovo,

— kody standardnich vét o nebezpecCnosti véetné doplnujicich informaci
0 nebezpecnosti (priloha III),

— kody pokynt pro bezpecné zachazeni (ptiloha IV).

Toxikologické informace
— popis toxicity dané smési nebo jejich slozek (jak je vyzadovano v oddile 11
bezpecnostniho listu v souladu s ptilohou II natizeni (ES) ¢. 1907/2006).



Klasifikace smési, prvky oznaceni a toxikologické informace

Doplnujici informace o smési
— barva,
— pH (v ptisluSném ptipade),
— skupenstvi,
— obal (typ a velikost),
— zamySlené pouziti (kod kategorie vyrobku),
— pouziti (spotiebitelské, profesionalni, pruimyslove nebo jejich kombinace).



INFORMACE TYKAJICI SE SLOZEK SMESI

Obecné pozadavky:

V podani musi byt uvedena chemicka identifikace a koncentrace slozek
obsazenych ve smési

Odchyln¢€ mohou byt v piipadé¢ omezeného podani informace, které maji byt
piredloZeny v souvislosti se sloZzenim smési pro primyslové pouziti nebo smési,
jejiz konecné pouziti nepodléha oznamovani, omezeny na informace obsazene
v bezpecnostnim listu podle prilohy II natizeni (ES) €. 1907/2006

za predpokladu, Ze jsou v pripad€ ohroZeni na vyzadani rychle dostupné
doplnujici informace tykajici se slozeni.



INFORMACE TYKAJICI SE SLOZEK SMESI — identifikace sloZek
Slozka smési je bud’ latka nebo smés ve smési

Latka se identifikuje v souladu s ¢lankem 18 odst. 2 narizeni CLP

« Je-li latka harmonizované Kklasifikovana uvede se nazev a identifikac¢ni
Cislo (indexové Cislo) (nezapomeite, Ze harmonizované nazvy latek maji
predepsane¢ znéni “pro vSechny jazyky Clenskych stath)

Latka neni harmonizovana

* Identifikac¢ni ¢islo a nazev podle seznamu klasifikaci a oznaceni
(notifikace) (tento seznam nema zadna identifikacni Cisla)

Latka neni v seznamu klasifikaci a oznaceni

e Identifikac¢ni Cislo CAS a nazev podle IUPAC nebo cCislo CAS spolu s
jinym mezinarodnim nazvem ¢1 nazvy

Cislo CAS neexistuje

e Nazev podle IUPAC nebo jiny mezinarodni chemicky nazev nebo nazvy



INFORMACE TYKAJICI SE SLOZEK SMESI — identifikace sloZek
Slozka smési je bud’ latka nebo smés ve smési

Latka se miiZe dle prilohy VIII CLP identifikovat
* Lze pouzit nazev INCI
* Nazev podle colour index

e Jiny mezinarodni chemicky nazev (pokud je dobfe zndm a jednoznacné
identifikuje latku)

* Pokud je pouzit alternativni nazev na zaklad€ povoleni ECHA musi byt do
oznameni pouZzit spravny nazev chemicky



INFORMACE TYKAJICI SE SLOZEK SMESI — identifikace sloZek
Identifikaci sloZzek za nas v mnoha ptipadech (neplati to vzdy) vyftesi
Referencni latka

Tu s1 stdhneme na stankach ECHA (IUCLID) pied zapisem do PCN

a poté nahrajeme (importujeme) do nasSeho uctu pri predkladani informaci.

Adresa pro referenc¢ni latky na ECHA:
https://iuclid6.echa.europa.eu/cs/get-reference-substances

Pokud sloZka referen¢ni latku nema vytvotime ji pfimo v systému podani
PCN.


https://iuclid6.echa.europa.eu/cs/get-reference-substances

INFORMACE TYKAJICI SE SLOZEK SMESI — identifikace sloZzek

Slozka smési je bud’ latka nebo smés ve smési

Smés ve smeési

Pokud je smés pouzita ve sloZeni jiné smési oznacuje se MIM

Smes

Slozka 1

Smes > MIM

Slozka 2




INFORMACE TYKAJICI SE SLOZEK SMESI — identifikace sloZek

Slozka smési je bud’ latka nebo smés ve smési

Predkladatel ma kompletni slozeni MIM.:

Informace o latkach (slozkach) MIM se poskytuji podle stejnych kritérii jako
u latek.

Predkladatel nezna kompletni slozeni MIM
1. MIM ma UFI a ur¢eny subjekt informace o MIM z predchoziho podani.
- MIM se identifikuje obchodnim nazvem (nebo oznac¢enim smési)

- koncentraci
- UFI



INFORMACE TYKAJICI SE SLOZEK SMESI — identifikace sloZek

Slozka smési je bud’ latka nebo smés ve smési

Predkladatel nezna kompletni slozeni MIM

2.  MIM ma UFI, ale ureny subjekt neobdrzel informace o MIM
z ptedchoziho podani
- MIM se identifikuje obchodnim nazvem (nebo oznacenim smeési)
- koncentraci
- UFI
- Informaci o slozeni MIM podle bezpecnostniho listu

- v§emi dal$imi znamymi slozkami (v BL nemusi byt kompletni
sloZeni)

- Nazev dodavatele MIM, jeho e-mailova adresa, telefonni Cislo



INFORMACE TYKAJICI SE SLOZEK SMESI — identifikace sloZek

Slozka smési je bud’ latka nebo smés ve smési

Predkladatel nezna kompletni slozeni MIM

3. MIM nema UFI
- MIM se identifikuje obchodnim nazvem (nebo oznacenim smeési)
- koncentraci
- Informaci o slozeni MIM podle bezpec¢nostniho listu

- vSemi dalSimi znamymi slozkami (v BL nemusi byt kompletni
sloZeni)

- Nazev dodavatele MIM, jeho e-mailova adresa, telefonni Cislo



Identifikace pomoci obecnych identifikatoru slozky

Obecnym identifikatorem lze identifikovat slozky pridavané vyhradné jako
parfémy nebo barviva.

Obecnym i1dentifikatorem je pak slovo ,,parfém (parfémy)* nebo ,,barvivo
(barviva)*

* Obé slozky nejsou klasifikovany jako nebezpecné pro zdravi
» Koncentrace sloZzek nesmi presahnout
- 5% celkového mnozstvi parfému

- 25% celkového mnozstvi barviv



Slozky smési, na které se vztahuji pozadavky na predlozeni:

1. VSechny slozky smési klasifikované jako nebezpecné pro zdravi nebo
fyzikalnéchemicky v koncentraci vyssi nez 0,1%
2. Vsechny identifikovane slozky 1 v koncentracich nizsich nez 0,1%, pokud

predkladatel nemiize prokazat, Ze nejsou relevantni z hlediska ohroZeni
zdravi a preventivnich opatieni

3. VSechny slozky smési neklasifikované jako nebezpecné pro zdravi nebo
fyzikalnéchemicky v koncentraci vyssi nez 1%

Nutné znat kompletni sloZzeni smési

/ \ 2

Nasledny uzivatel
- vyrobce smesi

Dovozce




Klasifikace slozek smési

U Identifikovanych latek (sloZek) obsazenych ve smési se uvede klasifikace na
zaklad¢€ zdravotnich a fyzikalnich uCinkt

* tfidy nebezpecnosti,
* kategorie nebezpecnosti

* standardni véty o nebezpecnosti

To zahrnuje klasifikaci minimalné vSech latek (slozek) uvedenych podle
piilohy II natizeni (ES) ¢. 1907/2006 v bezpe¢nostnim listu smési

a v bezpe€nostnim listu vSech MIM obsazZenych ve smési.

U identifikovanych MIM, u nichZ ptedkladatel nema pfistup k tplnému
slozeni MIM, se krom¢& toho uvede

klasifikace na zakladé€ zdravotnich a fyzikalnich ucinka MIM.



Podminky aktualizace podani

Pokud dojde u smési v rdmci jednotliveho nebo skupinového podani k jedné z
nasledujicich zmén, poskytnou piedkladatel¢ pfed uvedenim dané smési v
pozménéné podobé na trh aktualizaci podani:

- v pfipad€ zmény identifikatoru vyrobku pro smés nebo UFI,

- v pfipad€ zmény klasifikace smési z hlediska nebezpecnosti pro
zdravi a fyzikalni nebezpecnosti,

- v ptipadg, ze jsou k dispozici nové toxikologické informace
o nebezpeénych vlastnostech dané smési nebo jejich slozek,

které jsou poZzadovany v oddile 11 bezpecnostniho listu



Doplnujici informace




Kdo je povinen predkladat informace:

Je umoznéno predkladat informace tfeti stranou jménem odpovédného
subjektu prostfednictvim externé zajisténe pripravy a predloZeni informaci.

* matefska spoleCnost / hlavni pobocka predklada informace jménem dcetine
spolecnosti/poboc¢ky (a naopak),

* konzultant jedna yjménem odpovédneho subjektu.

Tteti strana pripravi exportni soubor, ktery oznamovatel nahraje do svého
REACH IT.



PredloZeni informaci pri dovozu:

Dovoz

Hospodatsky subjekt, ktery dovazi nebezpecnou smés do Evropského
hospodatského prostoru (EHP), ktery zahrnuje Clenské staty EU a Island,
LichtenStejnsko a Norsko, je dovozcem.

Uvadi tudiZz smés na trh a ma povinnost predkladat informace pozadované v
piiloze VIII.

Spolecnosti dovazejici smési ze zemi mimo EU/EHP musi zajistit, aby v
piipad¢, Ze je smés uvadeéna na trh, byly informace predkladany v ufednim
jazyce nebo v jiném povoleném jazyce Clenského statu.



PredloZeni informaci pri dovozu:

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 zem& mimo EU) smés s
nazvem Superglue a uvadi ji na némecky trh. Tato smés je klasifikovana jako
nebezpecna na zaklad¢ svych zdravotnich u¢inkid. Némecka spolecnost musi od
svycarského dodavatele ziskat veskere informace potiebné ke splnéni pozadavki
prilohy VIII. Némecky dovozce bude muset tyto informace predlozit némeckému
ur¢enemu subjektu

PredloZeni informaci
uréenému subjekiu
v Némecku

Svycarsky dodavatel
smési ,Superglua™
poskytne informace

(Kompletni informace\ /
o sloZeni smési a ’
dalsi potfebné info I PCN ]“‘ Némecky

pro oznameni )

Uvedeni na
némecky trh

Némecky dovozce
smési ..Superglue”

\_




PredloZeni informaci pri dovozu:

Priklad 2:
Hospodarsky subjekt EU, ktery dovazi ze zem& mimo EU a uvadi na nékolik trhii v EU

Pokud hodla tento némecky dovozce (z prikladu 1) nasledn¢ Superglue uvést na trh ve
vice zemich, bude tato spoleCnost muset pifed uvedenim smési na trhy téchto zemi
predloZit informace ur€enym subjektiim ptisluSnych zemi EU.

Kompletni informace P N
o slozeni smési a
dalsi potfebné info PCN Podani urtenému
pro oznameni ) 4  subjektu v Itdlii
A /
Itals
1 St ~
' ™ ~
S:;qcéa;skguizegmaet“el Némecky dovozce Podani uréenemu
poskytne informace smési ,Superglue subjekiu ve Franci
Francouzky
\_ y, -/
Podani uréengmu
subjektu v Némecku
Némecky




Predlozeni informaci pri formulovani (,,vyrobé smési):

Spolecnost, ktera ,,vyrabi smés®, je formulatorem a vztahuje se na ni definice
nasledn¢ho uzivatele podle natizeni CLP.

Spolecnosti formulujici smési musi zajistit, aby v piipadé, Ze je smés uvadéna na trh,
byly informace predkladany v afednim jazyce nebo v jiném povoleném jazyce
Clenského statu.

Spolecnost, ktera formuluje smés ymeénem jin¢ spole¢nosti / obchodni znacky
(spolecnost vlastnici smes), je také formulatorem (tzv. smluvni formulator), a tedy
naslednym uzivatelem.

Smluvni formulator v EU je subjekt, ktery jako prvni dodava smés na trh a zptistupnuje
ji na trhu, ackoli sam vyrobek ani prava dusevniho vlastnictvi nevlastni.

Pokud spole¢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,
naptiklad pro pfipravu jiné smési, stala by se naslednym uzivatelem a vztahovala by se
na ni povinnost pfedkladat informace o nové formulované smési



Predlozeni informaci pri formulaci:

Priklad 3:

Spolecnost v Nizozemsku formuluje Cistici prostiedek pod svou obchodni znackou.
Cistici prostiedek je klasifikovan a ozna¢en jako hoflavy a drazdivy pro kazi, prodava
se v Nizozemsku a je dodavan distributorim v Belgii, Polsku, Némecku a na
Slovensku.

V piipadé, ze tentyZ nizozemsky formulator uvadi smés na trh v jednotlivych Clenskych
statech v odliSnych obalech (napf. obalech jiného tvaru a velikosti), musi podani
obsahovat informace o balenich, jeZ jsou relevantni pro dany ¢lensky stat.



Priklad 3

-

Cistici prostfedek
vyrobeny
formulatorem
v Nizozemsku

~

Cistici prostiedek, 1

Podani uréenému
subjektu

ktery ma byt uveden
na trh v NiEDIEmSli

a0 ™
Cistici prostiredek,
ktery ma byt uveden

v Nizozemsku

na trh v Belgii
L A

~
Cistici prostiedek,
p ktery ma byt uveden

na trh v Polsku
L A

Cistici prostiedek, 1
.

Podani uréenému

ktery ma byt uvede
na trh v NémeckuJ

Cistici pmstFedeI-e:;w

ubjektu v Némeck

Podani uréenemu
subjektu v Belgi
{S

ktery ma byt uveden
na trh na Slovens kuJ

Podani uréenému
subjektu v Polsku
u]

Podani uréenému
subjektu na
Slovensku




PredloZeni informaci pri dovozu:

SpolecCnost, ktera formuluje smés, ale neuvadi ji na trh v Evropske unii a formuluje ji
pouze za ucCelem vyvozu, nema povinnost predkladat informace.

Pokud je vyrobek pied vyvozem mimo EU skladovan v doCasném skladu, Ize to
povazovat za uvedeni na trh, a proto se uplatni povinnosti podle ptilohy VIII.

Takovy ptipad by nastal, kdyby naptiklad formulator poskytl smés, at’ uz za tplatu,
nebo zdarma, tieti strané, ktera smés skladuje ve skladu pied jejim dodanim spole¢nosti
se sidlem mimo EU.

Pokud jsou smési uloZeny ve skladu stejnym naslednym uzivatelem, ktery je
formuluje, nevznika povinnost predkladat informace

Viz ptiklad 4



Priklad 4

Cistici prostfedek A,

R L Italsky stitek vc. Podani uréenému

UFI subjekiu v Italn

na trh v Itali

Italsky formulator

. o, . Skladovano ve

Clﬁtﬂ‘a%ﬂritfbd;tk B, vlastnir!'l_ skladu Podani se

vyvezen mimo EU v IJEE“' T2 nevyzaduje
VYVOZem




Predlozeni informaci pri prebalovani:

Spolecnost, ktera smés prebaluje nebo plni tak, Ze ji premist’uje z jednoho
zasobniku do jiného (a bud’ zachova, nebo upravuje obsah ptivodniho znaceni),
provadi Cinnosti, které se podle natizeni CLP povazuji za ¢innost nasledného
uzivatele. (prebaleny vyrobek pak dale uvadi na trh).

Je tedy subjektem, ktery ma povinnost oznamovani.

Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost uvadi na trh smés, ktera je chemicky totoZna se smési
jejiho dodavatele, miize se rozhodnout pozadat, aby piedloZeni informaci provedl jejim
jmeénem dodavatel (vyzaduje se smluvni dohoda). Tim se vyfesi Casty problém, kdy
spoleCnost nema piistup k celému slozeni.

Pokud vsak jeji dodavatel ve svém ozndmeni neuvedl informace pozadované od
spoleCnosti, ktera smés piebaluje, musi tato spoleCnost pozadované informace piedlozit
samostatné

Spolec¢nost, ktera smés piebaluje, mize pouzit stejny kod UFI jako dodavatel, nebo
piipadné mliZze vygenerovat sviyj vlastni kod UFI. (V obou ptipadech se uplatni pravidla
UFI pro ptipad smés ve smési MIM)



Formulace a prodej vyrobku ,Super Wash" francouzskym formulatorem.

FORMULATOR
oznameni tykajici se
vyrobku ,Super Wash"
urcenému subjektu ve
Frandi

T

4 )

FORMULATOR
vyrobek ,Super Wash"

[ FORMULATOR )
predlozeni informaci
tykajici se vyrobku

~Super Wash"
urcenému subjektu

zamér prodeje na
francouzskem trhu

\- J

v Némecku
\_ J

(" FORMULATOR )

predlozeni informaci
tykajici se vyrobku
,,Super Wash"
ur€enému subjektu ve

\_ Spanélsku )

" SPOLECNOST, KTERA "\
OPATRI VYROBEK
SVOU VLASTNI
ZNACKOU

predlozeni oznameni
tykajiciho se vyrobku
+Ultra Clean® uréenému

\_subjektu ve Spanélsku /

>

vyrobek ,,Super Wash"

uveden na nemecky trh

prostrednictvim
FORMULATORA

vyrobek , Super Wash"

uveden na Spanélsky

trh prostrednictvim
FORMULATORA

vyrobek ,Ultra Clean®

uveden na Spanélsky
trh prostrednictvim |

SPOLECNOSTI KTERA

\

OPATRI VYROBEK
SVOU VLASTN{
ZNACKOU

J




Predlozeni informaci pri
Dovoz/vyroba kombinace smési a predmétu:

Spolecnost, ktera v ramci své ¢innosti zacleniuje smés do predmeétu, je naslednym
uzivatelem.

Véc, ktera odpovida definici pfedmétu, nespada do oblasti plisobnosti piilohy VIII, a
proto se na ni nevztahuji poZadavky na oznameni ani zarazeni kodu UFI na Stitek, s
vyjimkou ptipadi, kdy jsou smési uvadéné na trh (véetné dovozu) v kombinaci s
predmgdty.

Latky v pfedmétech mohou byt klasifikovany nasledovné
1. latka/smés (jako takova), napt. voskovy pastel, abrazivo (vztahuje se)
2. kombinace predmétu (ktery funguje jako nadoba nebo nosic¢) a latky/smési,

napi. kazeta do inkoustove tiskarny, svicky, vlh¢ené Cistici ubrousky, sacky s
pohlcovacem vlhkosti; (vztahuje se)

3. predméty (jako takove), (napft. 1zice z jednoho kusu plastu; (nevztahuje predmét)

4. predmét s integrovanou latkou/smési (tj. latka/smés je nedilnou soucasti
piredmétu), napt. teplomér s kapalinou. (nevztahuje pfedmét)



Dobrovolné predkladani informaci

U smési, které nepodléhaji povinnosti predkladat informace (nemaji
klasifikovany nebezpecne vlastnosti pro zdravi nebo fyzikalni),

1ze informace piedlozit dobrovolng.
Tak tomu muZe byt naptiklad u
* smesi klasifikovanych pouze pro nebezpecnost pro Zivotni prostredi,

* nebo smesi klasifikovanych pouze jako plyn pod tlakem (nebo kombinace
obou),

* nebo neklasifikovanych smési

Tyto informace mohou pomoci pii podavani informaci toxikologickymi
sttedisky, 1 neklasifikovana smés mize byt Skodliva v urCitych piipadech
otravy.

Problematicka mizZe byt 1 situace, kdy je oznamena sm¢s, ktera obsahuje jinou
smés, ktera neni klasifikovana, pokud nejsou poskytnuty informace o této
vnitni smési, miZe nastat situace, zZe TIS neporadi spravné.



UFI kody




JEDNOZNACNY IDENTIFIKATOR SLOZENI (UFI)

» Predkladatel vytvori jednoznacny identifikator sloZzeni (dale jen ,,UFI*),
elektronickymi prosttedky na strankach ECHA. Pridé€leni UFI je bezplatné.

* Pokud nastane zména ve sloZeni smési, ktera spliuje stanovené podminky,
musi byt vytvoren novy identifikator UFI.

- zména UFI se nevyZaduje u smési ve skupinovem podanti, ktere
obsahuji parfémy a zména sloZeni s tyka téchto parfémii.
- novy 1dentifikator UFI se nevyzaduje pokud se zména (piidani,

nahrazeni nebo vypusténi jedné nebo vice slozek smési) tyka slozek
seskupenych do skupiny zaménitelnych slozek

* Pred identifikatorem UFI musi byt velkymi pismeny uvedena zkratka
,,UFI* nasledovana dvojteckou (,,UFI:*) a identifikator musi byt jasné
viditelny, ¢itelny a nesmazatelny.



UMISTENI UFI

Predkladatel se miize rozhodnout, ze misto toho, aby identifikator UFI zahrnul
do dopliujicich informaci na Stitku, natiskne nebo ptipevni identifikator UFI
na vnitini obal umistény u ostatnich prvkl oznaceni.

Pokud ma vnitini obal takovy tvar nebo je tak maly, Ze na n¢j identifikator UFI
nelze umistit, mize predkladatel natisknout nebo ptipevnit identifikator UFI
umistény u ostatnich prvkii oznaceni na vnéjsi obal.

V ptipad¢ smési, které nejsou baleny, se identifikator UFI uvede v BL nebo se
piipadné€ uvede v kopii prvkii oznaceni uvedenych v €l. 29, odst. 3.

Clanek 29 (vyjimky z pozadavki na oznaovani a baleni)
Odst.3:

Pokud je nebezpecna latka nebo smés (hotova cementova smés a beton v mokrém
stavu) dodavana Siroke verejnosti bez obalu, dodava se spolu s kopii prvkii oznaceni v
souladu s ¢lankem 17.



UMISTENI UFI

V pripad¢ balenych smési dodavanych k pouziti v primyslovych arealech
muze predkladatel misto toho, aby 1dentifikator UFI zahrnul do informaci na
Stitku nebo na obalu, rozhodnout o jeho uvedeni v bezpe€nostnim listu.

Pozadavek na umisténi UFI do bezpecnostniho listu se tedy tyka smési,
které nejsou baleny

a jako alternativa u smési, ktere jsou baleny, ale pouzivaji se
v prumyslovych arealech



Generovani UFI

Pouziva se softwarova aplikace na strankach ECHA (generator kodu UFT)

https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/ufi-generator.

K tomu je potieba:
DIC firmy (zajisti jedine¢nost kodu) 2 s

Ciselny kéd formulace (smési) -


https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/ufi-generator

Zeitina (cs) v eanissitse | BMECHA

BURSFEAN SHEMIZALE ASEHEY

[ == [ ] PO]SOF’I Centres Prohledat internetovou stranku agentury Pois
V 4
T
Poisoncentres = Mastroje = Jedinecny identifikator sloZeni EEE 28
Domi

0O nas

Ukely pro primyslové
subjekty

MNastroje
Portal oznameni
toxikologickym
stiediskim
Tools for authorities
Format oznameni
toxikologickym

stiediskim

Jedineény identifikator
slozeni

Evropsky systém
kategorizace vyrobkd

SluZba system-to-system
(525)

* podpora

Jedine¢ny identifikator slozeni

Generating a Unique Formula Identifier (UFI) and printing or affixing it on the product label is an industry obligation.
In order to create a UFI, you will need your company’s VAT number {or company key in specific cases) and a mixture
specific formulation number. Entering this information into the UFI Generator, will generate your unique UFI code. The
tool allows singular or bulk generation of UFIs and is available in all EU languages.

» UFI Generator

» User guide for the UFI Generator [EN] [PDF]
» UFI In Brief

} UFI animation

For efficiency purposes, in particular if you are managing a large number of formulations, you may want to integrate
the UFI Generator into your company’s internal IT system. This would allow a more automated approach to the bulk
creation of UFIs. The UFI Developers Manual below will guide you through this process.

} UFI Developers Manual [EN] [PDF]

Webinar on the UFI

These webinar presentations explain what the unigue formula identifier (UFI) is and how it can be used. They also
describe available tools and support for generating and using the UFI for hazardous and non-hazardous mixtures. In
addition, they give you practical examples of different ways for using the UFI.

» What is a UFI? [PDF] [EN]
» Creating and using your UFI [PDF] [EN]

» Managing your UFI [PDF] [EN]



”Iq Generator identifikatordi UFI (Unique Formula Identifier) Poison Cantres

VYTVORIT UFI OVERIT UFI ZISKAT KLIC SPOLECNOSTI Podpofit

DIC spoleénosti

CZ - Cesks republika w 43873588 Piiklady: 12345678, 123455789, 1234567880

DZaékrtnutim tohoto politka prohlasuji, Ze spoletnost nema identifikagni cisle pro Géely DPH nebo se rozhodla k vygenerovani identifikdtoru UFI nepouZit.

Vytvofit jeden identifikator UFI

Ciselny kéd formulace UFI

879645 TF5K-2H18-020D-POW1 5

Cislo mezi 0 a 258 435 455

Vytvofit vice identifikatori UFI

(® Ze sekveninich Eiselnych kédd formulace

Prvni €iselny kod formulace Poéet Eiselnych kdédd formulace

Cislo mezi 0 a 258 435 455 Cislo mezi 1 a 10 000

() Ze souboru CSV (aZ 10 000 &iselnych kédd formulace)

o
-



[ Jf - . R = . -
”I.I Generator identifikatord UFI (Unique Formula Identifier) Polcon Cantres
WYTVORIT UFI OVERIT UFI ZISKAT KLIC SPOLECNOSTI Podporit

UFI

TF5K-2H18-020D-POW1

Identifikator UFI je platny.

”I..I Generator identifikatord UFI (Unique Formula Identifier) Poison Centres

(a0
1]

Podpofit sky «

WYTVORIT UFI OVERIT UFI ZISKAT KLIC SPOLEENOSTI

Tate funkce je urfena pouze pro spoleénosti, které vyvinuly praktickou implementaci softwaru pro generovdni a ovéfovani identifikdtord UFI a které nemaji identifikaéni &isle pro
ucely DPH nebo se rozhodly ho nepouiit.

Vice informaci o pouZivani klige spolefnosti v ramci lokdlni implementace generatoru UFI najdete na webovych strankdch ECHA Poison Centres.

Zaékrtnutl'm tohoto poliéka prohladuji, #e spoleénost nemad identifikaéni &islo pro Géely DPH nebo se rozhodla k vygenerovani identifikdtoru UFI nepouZit.

1000000056697 S



Sprava kodu UFI

SpoleCnost bude potiebovat inertni systém k udrzeni piehledu o tom, ktera
smés odpovida konkrétnimu kodu UFI, sledovat zmény a aktualizace.

(aby se zabranilo pouziti stejného kodu UFI pro smési s riznym slozenim)

Doporucuje se, aby systém spravy udaju umoznoval pro kazdou smés sledovat
a pro interni UCely zaznamenavat vztahy mezi témito hodnotami:

* kod UFI,
« DIC pouzité k vygenerovani kodu UFI,
* interni Ciselny kod slozeni pouZity k vygenerovani kodu UFI,

* interni kod sloZeni smési, pokud se 1isi od ¢iselneho kddu sloZeni.



Novy kod UFI v diisledku zmén sloZeni

Novy kdd UFI musi byt vytvoren:

1. p#izmené sloZek (pridani, nahrazeni nebo odstranéni jedné nebo vice
sloZek)
tyka se slozek , které spadaji mezi povinné udaje v ramci oznameni
(sem nepatii napt. parfémy ve skupinovém podani)
2. pi¥izméné koncentrace, jeZ piesahuje rozmezi koncentrace uvedené v
puvodnim poddani — prohlaSeni o koncentraci sloZek smési je mozné
uskutec¢nit prostiednictvim rozmezi koncentrace Pokud nova
koncentrace konkrétni slozky piekro¢i dané¢ rozmezi (uvedene v
ptvodnim podani), musi byt vytvofen novy kod UFI
3. PFi zméné koncentrace, jez presahuje limity povolené pro piesné
prohlasSené koncentrace — prohlaseni o koncentraci slozek smési je mozn¢

uskutec¢nit prostfednictvim piesné koncentrace, v takovém piipadé
jsou v urcitych mezich povoleny zmény koncentrace.



Umisténi UFI kodu

Oznamovatel natiskne nebo ptipevni identifikator UFI na Stitek nebezpecné
smeési. Pred 1dentifikatorem UFI musi byt velkymi pismeny uvedena zkratka
,,UFI* a identifikator musi byt jasné viditelny, Citelny a nesmazatelny.

UFI z pohledu oznaCovani patii mezi dopliikkové informace
UFI se umist’'uje na Stitek nebo pfimo na obal
Podminkou je, aby byl UFI vZdy dobfe viditelny a Citelny

Uvedeni kodu UFI v bezpecnostnim listu obecné nepatii mezi standardni
pozadavky.

V ptipadech, kdy je nebezpecna smés pouzivana v primyslovém arealu, miuze
byt kod UFI uveden v oddile 1.1 bezpecnostniho listu (v tomto pfipadé neni
uvedeni na Stitku nebo na obalu povinné)



Umisténi UFI kodu

V pripadé nebezpecnych smési, ktere jsou prodavany bez obalu, musi byt kod
UFTI uveden v oddile 1.1 bezpecnostniho listu. Pro spotiebitele (nedostava BL)
pak v dodacim listu.

Na Stitku (obalu) musi byt pied samotnym kdédem UFI (pokud je pouZit)
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 abeced¢ (abecedach) a musi po ni nasledovat dvojtecka.

Pted vlastnim kdédem UFI by se neméla objevit Zadn¢ jiné oznaceni nez ,,UFI:*



Umisténi UFI kodu

Ko6d UFI nemusi byt na Stitku pfimo vytistén, muZze na néj byt ptilepen.
Nalepka musi na Stitku drzet pevné, aby ji nebylo moZzné snadno odd¢lit od
vlastniho Stitku. Ptilepeni nalepky s kodem UFI miiZe byt vhodné:

* k zamezeni plytvani stitky vytisténymi pred pouZitelnosti prilohy VIII
v piipadech, kdy jsou stale platné (piestoze na nich nebyl vytistén kod
UFI),

* ke zmirnéni potieby Castych zmén na Stitku v ptipadé, Ze u vyrobku
dochazi k dynamickym zménam sloZeni (napt. sezonnim zménadm nebo
castym zméndm dodavatell).

S cilem pomoci odlisit zkratku od zacatku kodu UFI miiZze byt za dvojteckou
volitelna mezera (napi., pokud se tim miize zlepsit Citelnost, pomoci
vybraného druhu pisma).

Soucasti kodu musi byt tf1 spojovniky oddélujici jednotlivé bloky kodu UFI.
Ptipadné miize byt kod UFI vytiStén na dvou fadcich a druhy spojovnik miize
byt vynechan.



Vzhled UFI kodu na Stitku (obale)

OFI:-VIU1-414F-1003-1862
(23 znakad)

UOFIL: VOU1-414F-1003-1862
(24 znakd)

Prpadné jsou pripustne i nasledujia ciselne rady.

OFI: VDUlL-414F
1003-1862
(23 znakl na dvou radcich)

UFI:
VOU1-414F
1003-1862

(22 mnaki na trech FAddch)



Format UFI

DIC: CZ00543143

Katalogové ¢islo smési: 000224007
UFI: KRDX-B987-MOOE-PV3E

(Fiktivni ukéazka)

WaRNING

Larem paues dolor sit amet
carsectetur adiprcing elit. Aliquan
dapBus ki interdum semper
slementum Eliam venenatis Lcus
atnegoe varus, vel varius ey
laarest

CompaNny

PO Box XXO(
Street and susber
Poital code, Gty
Country

INSTRUCTIONS FOR
USE
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tinGidunt Sed ywhicuda laciisis
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St amet velit bordrent scoler sgue
Quisgue velutpat suismod leo ot
fougat. Quisque sagittis, wotus guis
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Jak pouzivat kod UFI

Zékladni podminky:

» stejny kod UFI l1ze pouzit pro nékolik vyrobkt, pouze pokud tyto vyrobky
maji steyne sloZeni podle rozmezi koncentrace (viz ptiloha VIII)

* na trhu EU lze pouZit stejny kod UFI pro stejné smési za predpokladu, ze
pro tyto smési bylo diive pfedloZzeno podani, v€etné daného kodu UFI, u
prislusnych ¢lenskych statu.

Priklad 1: sloZeni smési — UFI — vyrobek uvedeny na trh

Smés
Slo3eni A H UFI 1 H Superclean




Jak pouzivat kod UFI

Slozeni smési — vice kodu UFI- vice vyrobku uvedenych na trh se stejnym
sloZzenim

UF_T. 1 H SI_IFIETCIEEH ]

Smeés ,
[ Slo3eni A UFI 2 H Superpulito J
UFI n ]—>[ Vyrobek n ]




Jak pouzivat kod UFI

Slozeni smési — UFI — vyrobky uvedené na trh

Superpropre
Smés |
[ SloZeni A UFT 1 Superclean
Superpulito

SloZeni smési — vice kodl UFI — jeden vyrobek uvedeny na trh

- ]\

Smés
[ SlaoZzeni A UFI 2 a[ SUP'EFFJEEI'I ]
J /

UFI 3




Jak pouzivat kod UFI

Slozeni smési — vice kodu UFI — 2 vyrobky uvedené na trh

UFI 1 ]7
—b[ Superclean ]
[ UFI 2 ]—
Smés
SloZeni A
UFI 3 ]7
—P[ Superpulito ]
UFI 4 ]7

Pokud je vice kodi UFI vygenerovanych k jedné smési musi byt vSechny tyto kody
zahrnuty do pfislusného podani ¢lenskému statu.

Pokud je stejnému vyrobku pfifazeno vice UFI na Stitku se doporu€uje uvést jen jeden
kod.

Pro skupinové podani 1ze pouzit jeden kod pokryvajici celou skupinu



Jak pouzivat kod UFI

1 smés (s 1 smési ve smési 1dentifikovanou prosttednictvim kédu UFI) — 1 kod
UFI pro smés — 1 vyrobek uvedeny na trh

Smes

UFL A Podani v élenském Dodavka formulatorovi B
SloZeni A Latka 1, staté X vyrabéjicimu smés B

Latka 2,
Latka 3

v

Smeés

Slozent B: Formulator B
Litka 5. UFIB Superdean predklada podaniv
Latka 6. Clenském staté X

MiM UFT A




Co je potireba K vytvoreni UFI

Danov¢ identifikacni Cislo a vaSe (firemni) katalogové Cislo smési.

V ptipadé, Zze spole¢nost nema piidélené DIC, lze si &islo potiebné pro
vygenerovani UFI v generatoru vytvorit.

ECHA vygeneruje poradové Cislo zaCinajici znakem ,,1, napf.
1000000003458

Katalogové &islo smési mize nabyvat hodnot od 0 do 268.435.455. Cislo si
mize dodavatel volit sam.

Jak se ochrani duvérné informace o smésich
Neni mozné dekddovat informace 0 smésich z UFI kodu.
Pouze toxikologické stiedisko bude védét, ktera smés k danému UFI patii.

Jak se UFI bude pouzivat v dodavatelském Fetézci
Poskytuje se na stitku (obalu) (distributofi maji smés s UFI a poskytuji ji takto
dale)



Jak se UFI bude pouzivat v dodavatelském Fetézci

Nasledny uzivatel, micha smés a pouziva k tomu jinou sme¢s.

Tady to bude s UFI dost slozité vzhledem k tomu, ze do smési se mohou
dostavat slozky z jiné smési, kterda uz ma své UFI.

Nejjednodussi proto je, kdyz vyrobce smési uvede v nové smési jen jeji slozky,
Whne se tak feté¢zujicim manévriim s UFI a vyrobi novou smés, ktera bude mit
sve vlastni UFI.

Cislo UFI v ptivodni smési, kterou pouzivd K vytvofeni své smési, je jiz
zahrnuto v systému.



Kdy se méni UFI
Pii zméng¢ slozeni smési nad povolené odchylky .

Mize se UFI poskytovat 1 na neklasifikované smési nebo smési
nebezpecné jen pro zivotni prostredi ?

Ano dobrovoln¢ Ize, kédy napomahaji toxikologickym centrim, aby védély o
jake vyrobky se jedna.

Musi byt UFI vzdy na etiketé (obalu)?

Ano pokud je smés nebezpecna pro zdravi a fyzikalné chemicky.

Vyjimkou jsou smési, které jsou pro prumyslové pouziti. Tam se UFI miize
uvést do bezpecnostniho listu.



Pouziti smeési

Kategorizace



Obecné pozadavky na predkladani informaci

Od odpovédnych subjektt (Dovozce, nasledny uzivatel) se pozaduje, aby
piredkladaly informace o hlavnim zamysleném pouziti smési (napf. detergent,
stavebni vyrobek, pfipravky na ochranu rostlin atd.), kter¢ jsou dilezité jak pro
ucely reakce na ohrozeni zdravi, tak pro ucely statistické analyzy.

Za ucelem usnadnéni predavani téchto informaci a jejich pouziti
piijimajicimi subjekty (toxikologicka stiediska) byl vyvinut evropsky systém
kategorizace vyrobka (EUPCS).

Kromé standardniho podani umoznuje priloha VIII predkladat i omezené
podani pro smési ur¢ene pouze k primyslovému pouZiti.



Obecné pozadavky na predkladani informaci

Harmonizovany evropsky systém kategorizace vyrobkt (EUPCS) je uren k
popisu zamySlen¢ho pouZiti smési, pro kterou musi byt predkladany informace
podle ptilohy VIII

Dovozce nebo nasledny uzivatel musi pi1 predkladani informaci uvést
kategorii vyrobku, ktera nejlépe vymezuje zamyslen¢ pouziti vyrobku.

V pripade smési, kter¢ mohou odpovidat vice kategoriim vyrobkii oznamovatel
je povinen urcit hlavni zamyslené pouZiti

Napf. praci prostiedek, ktery rovnéZ obsahuje zmékcujici Cinidlo

hlavni zamySlen¢ pouZiti je v tomto pfipad¢ praci prostredek



\' Fnalish (en) b Sign In E ECHA
-— POiSOh Centres Search the Poison Centres website
About us Steps for industry Tools Support

12 June 2023
E UC LE F L o < Compliance date for industrial use only mixtures approaching - January 2024

: : ; ialati Quick links
{0l oz pomitto Bl cliemicas fexkeation Importers and downstream users of industrial use only mixtures need to be aware of the upcoming
second poison centre compliance date. From 1 January 2024, all newly submitted poison centre

notifications must comply with the harmonised information requirements outlined in Annex VIII to > National 2ppointed bodies

the CLP Regulation.

Substances

> National helpdesks

> Annex VIII to the CLP regulation

26 May 2023
’ J Slovakia now accepts poison centre notifications through ECHA’s submission : )
> Regulation amending Annex VIII to CLP
portal
Interact Portal REACH-IT >
ECHA now welcomes Slovakia as the latest Member State to accept poison centre notifications ECHA-term

through ECHA's submission portal.

IUCLID 6 CHESAR 26 April 2023 G

TUCLID format changes relevant for PCN coming on 22 May 2023 Prepare & submit PCN
’ 0\':\_ The date of the new IUCLID release is approaching. ECHA plans to release the new IUCLID format on
L&Ew
oab ;l'\'," 22 May. The changes are documented on the IUCLID website. Changes relevant for PCN are limited %
AR SPeEditE and are detailed in a draft documentation package available on notification format page of the ECHA's PCN
Poison Centres website. PCN format
= 5y
{ Vg -)
21 February 2023
ePIC ECHA Cloud New product categories for notifying poison centres
Services UFI Generator

ECHA has updated the European product categorisation system (EuPCS). The changes include new

rmMm \' and expanded categories and improved product descriptions to help notifiers accurately describe the
L ] -— O
Lid /I\ intended uses of their hazardous mixtures.

QSAR Toolbox Poison Centres

30 August 2022

3 Iceland now accepts poison centre notifications through ECHA’s submission SZS
.*. portal
System-to-system service
EU Observatory for EUSES Y ¥

Nanomaterials Iceland has now joined the majority of EU and EEA Member States to accept poison centre

notifications through ECHA’s submission portal.



Evropsky systém kategorizace vyrobki

Domov Kontakt
O nas . . . e o ar .
Evropsky systém kategorizace pfipravkd (EuPCS) se pouZiva k popisu > Kontaktni formulaF
Kroky pro prémys| ,,zamyfzt‘.léného pouiivt’i smési”, proﬂkter'é mustft pfedloie'ljo p[‘edlcéerﬁ ' agentury ECHA
podle Elanku 45 a prilohy VIII nafizeni CLP. Piiklady zamyslenych pouZiti
N&stroje zahruji pouZiti jako lepidlo, jako dekerativni natér nebo jako prostfedek na
myti nadobi.
Pfipravte a odedlete Verze 4 (Gnor 2023)
oznameni o .
toxikologickém centru } Evropsky systém kategorizace produktu [PDF]
/4 wr
Sluzba systém-systém b @ EEE EENEEOEEEEDE <4  Ukazka dalSi obrazovka
Format oznameni )} Evropsky systém kategorizace produktd [XLSX]
toxikologickych center
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EUPCS spravuje agentura ECHA a miiZe se zmé&nit. Zadosti o zm&nu musi
byt doprovdzeny podplirnym odiivodné&nim od pfisluéného primyslového
nebo odvétvového sdruZeni a lze je podat pomoci kentaktniho formulare

agentury ECHA.
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lepidla na difevo, kontaktni lepidla, lepidla ve spreji...

Lepidla a tésnici materialy - stavebnictvi a stavitelské Lepidla a tésnici materialy (vyplné mezer) pro stavitelské
prace (vyjma lepidel na bazi cementu) prace na mist& a mimo misto, jako je nova prace, udrzba a
renovace, napf. lepidla pro krytiny stén (véetné tapet) a
podlah (vCetné koberce, PVS a linolea, parket) a rovnéz
pro inZenyrské stavby (mosty, dalnice, Zeleznice). Lepidla
na bazi cementu viz ,Malty" v kategorii ,Stavebni
produkty™.

Lepidla a tésnici materialy - obuv a kozené zbozi Specialni lepidla a tésnici materialy pro kozené zbozi a
obuv, napf. pro podraZeni / pfipojeni podesvi, napinani
svriku na kopyto (cvikéni), nart, patku, poprodejni opravy
atd.

Lepidla a tésnici materialy — procesy tykajici se papiru a Specialni lepidla a tésnici materidly uréené ke zpracovani
lepenky papiru, lepenky a souvisejicich produktd, jako je baleni,
oznacovani, laminace papiru na lepenku, vazani knih atd.
MNezahrnuje lepidla na papir urena primarné k domacimu
pouZiti, viz ,Lepidla a tésnici materidly - pouZiti

v domacnosti, kancelafi nebo ve 2kale™.

Lepidla a tésnici materidly - dopravni primysl Produkty obsahujici vysoce (¢inna strukturalni lepidla a
tésnici materialy, napr. pro motorova a kolejova vozidla,
plavidla, letadla a kosmické lodé.

Lepidla a tésnici materialy - zpracovani dreva a Specidlni lepidla a tésnici materidly pro truhlarstvi a
truhlarstvi (vfetné tmele) vyrobu nabytku, vfetné tmele. Nezahrnuje lepidla na
drevo urlena primameé k domacimu pouziti, viz ,Lepidla a
tésnici materidly - pouZiti v domacnosti, kancelafi nebo ve
Skole™.

Lepidla a té&snici materidly - procesy montaznich linek Lepidla a tésnici materialy pouZivané v procesech
montaZnich linek, napfiklad pfi montéaZzi elektronickych
soucastek, zdravotnickych prostiedkil, hradek - kromé jiz
pokrytych kategorii, napr. pro procesy tykajici se papiru a
lepenky.

VicesloZkova lepidla a tésnici materidly Produkty urCené k miseni pro okamzité pouziti jako lepidlo
nebo tésnici material.

Telakkakatu &, P.O. Box 400, FI-00150 Helsinkl, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu
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10
1st level 2nd level
(F)
» Mixtures for further
formulation
(PC)
m Chemical Products
U (excludes biocidal
Q products)
(P)
Products
(PP)

» Biocides and plant
protection products

3rd level
» (PC-ADH) Adhesives and sealants

» (PC-AIR) Air care products

» (PC-ANI) Products for animals

» (PC-CLN) Cleaning, care and maintenance products

» (PC-coL) Colourants

*» (PC-CON) Construction products

» (PC-DET) Detergents and auxiliaries for laundry and dishwashing
» (PC-ELQ) E-liquids and mixtures for electronic cigarettes

» (PC-FER) Fertilisers and fertilising products

» (PC-FUE) Fuels (and fuel additives)

» (PC-INK) Inks, toners and related printing materials

» (PC-MED) Medical devices

» (PC-PNT) Paints and coatings (and related auxiliaries)
» (PC-PYR) Pyrotechnic produtcs

» (PC-TAT) Tattoo inks

» (PC-TEC) Products for chemical or technical processes

» (PP-BIO) Biocidal products
» (PP-PRD) Plant protection products (excludes biocidal products)

Figure 3: Categorisation of products in the EuPCS to the third level.

» (PC-ART) Art materials (induding chemical products used for decorative purposes)



Predlozeni informaci: dostupné nastroje

Uéet na REACH IT

G «—— Vytvoreni podani

Prepare & submit PCN
PCHN
PCM format

W'.I +«——— \lygenerovani UFI

UFI Generator

204A +~——— Kategorizace

EuPCS

SN

System-to-system service
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