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Na stitkoch vyrobkov sa od roku
2020 objavi novy prvok oznacenia
- 16-znakovy kod, ktory sa nazyva
jednoznacny identifikator vzorca *
(UFID). Do roku 2025 bude UFI
povinneé na etiketach vsetkych
vyrobkov klasifikovanych kvoli
zdravotnym alebo fyzickym
rizikam. Dovozcovia a nasledni
uzivatelia, ktori uvadzaju

takéto vyrobky na trh, budu

musiet poskytovat konkrétne
informacie o vyrobkoch, vratane
UFI, centram pre vyskum jedov*
Nastroje a podpora na vytvorenie
UFI su k dispozicii na webovych
strankach centier pre vyskum
jedovagentury ECHA.




Nepresnosti preklady *

Nepresny preklad Upresnenie
* UFI -Jednotny identifikator e UFI-Jednotny identifikator
vzorca (formula) receptury zmesi

(formulacie)

° Zdravotné a fyz|cké r|z|ka' ¢ ZdraVOtné r|Z|ké d I’IZIké
vyplyvajuce z fyzikalnych

) ) , vlastnosti
e Centra pre vyskum jedov

 Narodné toxikologické
centrum — u nas



AKE SU PRAVIDLA PRE KOD UFI NA STITKU?

Skratka UFI (rovnaké vo véetkych jazykoch a
abecedach EU a nesmie sa prekladat) musi byt
nap(sana velkymi pismenami a musi byt nasledovana
16-miestnym alfanumerickym kddom. Kod je
rozdeleny do tyroch skupin oddelenych pomlckou.
Aj ked'neboli stanovené ziadne Specificke
poziadavky, napriklad typ pisma alebo velkost pisma,
UFI musi byt na Stitku vyrobkujasne viditelny a
Citatelny. Vzhladom na rozdiely vo velkosti titkov

a iné poziadavky na oznacovanie, ktoré sutazia o
priestor na stitkoch, by UFI mal byt umiestneny tak,
aby sa dal lahko ndjst (napr. v blizkosti ¢iarového
kédu alebo vystraznych piktogramov). V podstate
musite urcit, ako musi byt UFl vytlaceny alebo
pripojeny Co najefektivnejsie, aby to pomohlo pri
komunikacii s centrami pre vyskum jedov.

WARNING

Lorem ipsum dolor sit amet,
consectetur adipiscing elit. Aliquam
dapibus nisi interdum semper
elementum. Etiam venenatis lacus
at neque varius, vel varius arcu
laoreet.

CoMPANY

PO Box XXX
Street and number
Postal code, City
Country

INSTRUCTIONS FOR
USE

Integer tempus neque ac posuere
tincidunt. Sed vehicula facilisis
auctor. Suspendisse molestie nunc
sit amet velit hendrerit scelerisque.
Quisque volutpat evismod leo et
feugiat. Quisque sagittis, lectus quis
dictum gravida, mauris libero
sollicitudin velit, eget elementum
libero felis et velit. Duis fringilla
aliqguam varius. Donec faucibus et
felis et tincidunt. Etiam eget felis
porta est blandit fermentum in vel
enim. Aliquam mattis magna mauris,
sit amet mollis ipsum tincidunt sed.
Ut sed libero mauris. Ut et urna
tempus nisl laoreet fringilla.

UFI: HS63-L905-R783-J823




Terminy umiestnenia na etikety

Vasa spolo¢nost bude povinnd ozndmit UFI a dalSie
informacie o vyrobkoch v novom harmonizovanom formate

do 1. januara 2020 pre zmesi uréené na pouzitie u
spotrebitelov.

Zmesi uréené na profesionalne pouzitie budi musiet byt
oznamené do 1. januara 2021

a zmesi na priemyselné pouzitie az do 1. januara 2024.

Zmesi, ktoré sa uz nachadzaju na trhu, musia do konca
prechodného obdobia byt v stlade, o znamen3,

ze do 1. januara 2025 budu vsetky prislusné vyrobky na
trhu povinné mat uvedené na etikete UFI.



Figure 1: Identification of information requirements and deadline according to the
use type
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Generovanie UFI



Aplikacia generatora UFI
Pouzivatel'ska prirucka

j01 2018




Aplikaciu spustite zadanim adresy https://ufi.echa.europa.eu/# /create
do vasho internetového prehliadaca.

Hlavna stranka aplikacie je rozdelena na tri karty, z ktorych kazda je
venovana jednej funkcii nastroja:

e Vytvorit UFI, tdto karta sa otvori po spusteni aplikacie.

e Overit UFI.

e Ziskat kI'Gé firmy.

Medzi tymito kartami sa modzZete volhe pohybovat kliknutim na hlavi¢ku
karty. Prechodom na inU kartu sa vase Udaje ani nezmenia, ani nevymazu.

Aplikacia je dostupna vo vSetkych uradnych

jazykoch Eurdpskeho spolotenstva.
Vychodiskovym jazykom je anglic¢tina.
Ak chcete zmenit jazyk aplikacie, preferovany English
jazyk vyberte z poli¢cka vyberu v pravom BLnrapcku
hornom rohu. .
Cesky
Aplikacia sa vzapati zobrazi vo vybranom Dansk
jazyku.
. . e Deutsch
Ak nastavenia vasho prehliadaCa umoznuju ,
EAANvIKaG

vytvaranie suborov cookie (pozri dodatok A.1),
aplikacia si zapamata vami vybrany jazyk: ked’ Espafiol
aplikaciu znovu otvorite, zobrazi sa v jazyku,

A g g Eesti keel
ktory bol vybrany pri jej zatvoreni.

Suomi



2.2 Generovat jeden UFI

Ako je znazornené na Obrazok 2-1, vytvorenie jedného identifikatora UFI je
jednoducha uloha v 4 krokoch.

Create UFls Validate UFI Get a company key

Company VAT number

BE - Belgium v 0429124589 1 Enter VAT

The company does not have a VAT number.

By ticking this box, | declare that the company does not have a VAT number.

Create single UFI

Formulation number

27782 2 Enter formulation number
3 Click “Create”
UFI

37XF-M2CU-2007-9JSP 5 4 Copy your UFI




« NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/542 z 22.
marca 2017,

e ktorym sa meni nariadenie Europskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a
baleni latok a zmesi doplnenim prilohy o
harmonizovanych informaciach suvisiacich s
reakciou na ohrozenie zdravia



Pozadované informacie

Informdcie, ktoré treba predlozit ustanovenému organu.
Patria sem informacie tykajuce sa

* identifikacie zmesi a predkladatela,

* identifikaciu nebezpecnosti a zloziek zmesi.

KedZe zlozky zmesi mo6zu podliehat ¢astym miernym Upravam s malym vplyvom na reakciu na ohrozenie
zdravia, ktora sa ma zabezpecit, alebo bez vplyvu na riu, bolo by neprimerané pozadovat informacie
o zlozkach zmesi v presnych percentudlnych podieloch.

Z toho ddévodu sa alternativne mézu v pripade zloZiek zmesi predkladat rozsahy koncentracie. Sirka
uvedenych rozsahov sa ma urcit na zaklade ucinkov na zdravie a fyzikalnych ucinkov zloziek zmesi a
relevantnosti informacii pre reakciu na ohrozenie zdravia.

Z hladiska toho, Zze zmesi klasifikované ako nebezpeéné mozu obsahovat aj neklasifikované zlozky, ktoré
aj tak m6zu mat nepriaznivé ucinky po neimyselnom poufZiti (napr. po poziti), ustanovené organy
maju mat k dispozicii informacie o takychto zlozkach, ak je to potrebné na navrhovanie
preventivneho alebo liecebného opatrenia.

Format predloZenia informdcii by sa mal harmonizovat, aby sa dovozcom a naslednym uZivatelom
posobiacim v réznych Clenskych statoch umoznilo pouzivat rovnaké predlozenie alebo format
predloZzenia v réznych clenskych statoch.

Predlozenia by sa mali podavat elektronicky v harmonizovanom formate XML vedenom Eurdpskou
chemickou agenturou a spristupnit bezplatne.



Clanok 1
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 sa meni takto:

1. Do ¢lanku 25 sa doplfa tento odsek 7:

,7.Ak podla prilohy VIII predkladatel vytvori
jednoznacny identifikator UFI, musi byt uvedeny na
etikete v sulade s ustanoveniami oddielu 5 Casti A
uvedenej prilohy”;

2. Dopina sa priloha VIl uvedena v prilohe k tomuto
nariadeniu.



Clanok 2

 Toto nariadenie nadobuda ucinnost

dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Eurdpskej Unie.

* Uplatnuje sa od 1. januara 2020.



Priloha VIl nariadenia CLP

Harmonizované informdcie suvisiace s reakciou na ohrozenie zdravia a preventivnymi opatreniami

CAST A VSEOBECNE POZIADAVKY

1. Uplatnovanie

* 1.1. Dovozcovia a nasledni uzivatelia uvadzajtci na trh zmesi na spotrebitel'ské pouzitie v zmysle
oddielu 2.4 ¢asti A tejto prilohy st povinni dodrZiavat sulad s touto prilohou od 1. januara 2020.

* 1.2. Dovozcovia a nasledni uzivatelia uvadzajuci na trh zmesi na profesionalne pouzitie v zmysle
oddielu 2.4 ¢asti A tejto prilohy st povinni dodrZiavat sulad s touto prilohou od 1. januara 2021.

. 1.3. Dovozcovia a nasledni uzivatelia uvadzajuci na trh zmesi na priemyselné pouzitie vzmysle
oddielu 2.4 ¢asti A tejto prilohy st povinni dodrZiavat sulad s touto prilohou od 1. januara 2024.

* 1.4. Dovozcovia a nasledni uzivatelia, ktori predlozili informacie o nebezpecnych zmesiach organu
ustanovenému v sulade s ¢clankom 45 ods. 1 pred datumami uplatnitelnosti uvedenymiv
oddieloch 1.1, 1.2 a 1.3, ktoré nie su v sulade s touto prilohou, nie su v pripade uvedenych zmesi
povinni dodrZiavat sulad s touto prilohou do 1. januara 2025.

* 1.5. Odchylne od oddielu 1.4, ak k jednej zo zmien opisanych v oddiele 4.1 casti B tejto prilohy
déjde pred 1. januarom 2025, dovozcovia a nasledni uZivatelia musia dodrzat sulad s touto
prilohou pred uvedenim tejto zmenenejzmesi na trh.



2. Uéel, vymedzenie pojmov a rozsah
posobnosti

2.1.V tejto prilohe sa stanovuju poziadavky, ktoré musia splnit dovozcovia a nasledni uzivatelia
uvadzajuci zmesi na trh (dalej len ,predkladatelia®), pokial ide o predkladanie informacii tak, aby
ustanovené organy mali k dispozicii informacie na vykonavanie uloh, za ktoré su zodpovedné podla
¢lanku 45.

2.2. Tato priloha sa neuplatiuje na zmesi na vedecky vyskum a vyvoj a na zmesi na technologicky
orientovany vyskum a vyvoj podla vymedzenia v ¢lanku 3 ods. 22 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006. Tato
priloha sa neuplatriuje na zmesi klasifikované len na zaklade jednej alebo viacerych nasledujucich
nebezpecnosti: 1. plyny pod tlakom, 2. vybusniny (nestabilné vybusniny a podtriedy 1.1 az 1.6)
2.3.V pripade zmesi uvadzanych na trh len na priemyselné pouZitie si predkladatelia mézu zvolit
len poziadavky obmedzeného rozsahu ako alternativu k vSeobecnym poziadavkam tykajucim sa
predkladania v sulade s oddielom 5.3 tejto ¢asti a oddielom 3.1.1 Casti B za predpokladu, Ze je
dostupny rychly pristup k dalsim podrobnym informaciam o vyrobku v stlade s oddielom 1.3 ¢asti

2.4. Na ucely tejto prilohy sa uplatfiuje toto vymedzenie pojmov:
1. ,zmes na spotrebitelské pouzitie” je zmes ur¢end na pouzivanie spotrebitelmi,

2.,,zmes na profesionalne pouzitie” je zmes urCena na pouzivanie profesionalnymi uzivatel'mi, nie
vsak na priemyselnych miestach,

3. ,zmes na priemyselné pouzitie” je zmes urCena len na pouzivanie na priemyselnych miestach.

Ak maju zmesi viac ako jedno poutZitie, musia byt splnené poZiadavky pre vsetky prislusné kategorie
pouzitia.



3. Poziadavky tykajuce sa predkladania

3.1. Pred uvedenim zmesi na trh predkladatelia poskytnu informacie
tykajuce sa zmesi klasifikovanych ako nebezpecné na zaklade ich ucinkov
na zdravie alebo fyzikalnych Gcinkov organom ustanovenym podla clanku
45 ods. 1 (dalej len ,,ustanovené organy”) v ¢lenskom state alebo
clenskych statoch, v ktorych sa zmes uvadza na trh. Predlozenie obsahuje
informacie stanovené v Casti B. Predklada sa elektronicky vo formate XML,
ktory agentura poskytne a bezplatne spristupni.

3.3. Predlozenie je vyhotovené v uradnom jazyku alebo jazykoch
clenskych statov, v ktorych sa zmes uvadza na trh, pokial prislusné
Clenské staty nestanovia inak.

3.4. Stanovené pouzitie zmesi je opisané v sulade s harmonizovanym
systémom kategorizacie vyrobkov poskytnutym agenturou.

3.5. Aktualizacia predlozenia sa predlozi bez zbytocného odkladu, ked' su
splnené podmienky stanovené v oddiele 4.1 Casti B.



4.Skupinové predlozenie

4.1. Pre viac ako jednu zmes sa moze predlozZit spolocné predloZenie,
dalej ako ,,skupinové predlozenie”, ak vSetky zmesi v skupine maju
rovnaku klasifikaciu na zaklade nebezpecnosti pre zdravie a fyzikalnej
nebezpecnosti a patria do rovnakej kategdrie vyrobkov uvedenej v oddiele
3.4

4.2. Skupinové predlozenie je povolené, len ak vSetky zmesi v skupine
obsahuju rovnakeé zlozky (identifikované v oddiele 3.2 Casti B) a v pripade
kazdej zo zloziek je oznameny rozsah koncentracie rovnaky pre vsetky
zmesi (ako sa stanovuje v oddiele 3.4 Casti B).

4.3. Odchylne od oddielu 4.2 je skupinové predlozenie takisto povolené, ak
sa rozdiel v zlozeni medzi roznymi zmesami v skupine tyka len parfumov
za predpokladu, ze celkova koncentracia parfumov k obsiahnutych v kazdej
zmesi nepresiahne 5 %.

4.4.V pripade skupinového predlozenia sa informacie pozadované v Casti B
poskytnu za kazdu zo zmesi obsiahnutych v skupine, ak je to vhodné.




5. Jednoznacny identifikator (UFI)

5.1. Predkladatel vytvori jednoznacny identifikator (dalej len ,,UFI”)
elektronickymi prostriedkami spristupnenymi agenturou. UFI je jedinecny
alfanumericky kod, ktory nezamenitelne spaja predlozené informacie o zlozeni
zmesi alebo skupiny zmesi s osobitnou zmesou alebo skupinou zmesi. Pridelenie
UFI je bezplatné. Novy UFI sa musi vytvorit vtedy, ked zmena zloZenia zmesi alebo
skupiny zmesi splna jednu alebo viac podmienok stanovenych v pismenach a), b) a
c) Stvrtej zarazky oddielu 4.1 ¢asti B. Odchylne od druhého pododseku sa novy UFI
nevyzaduje pre zmesi v skupinovom predlozeni, ktoré obsahuje parfumy alebo
vonné latky, za predpokladu, Zze zmena zlozenia sa tyka len uvedenych parfumov
alebo vonnych latok, alebo pridania novych parfumov alebo vonnych latok.

5.2. Predkladatel vytlacdi alebo pripevni UFI na etiketu nebezpecnej zmesi. Pred
UFI musi byt uvedena skratka ,,UFI“ velkymi pismenami a musi byt jasne viditelny,
Citatelny a nezmazatelne oznaceny.

5.3. Odchylne od oddielu 5.2 mdze byt UFI v pripade nebezpecnych zmesi na
priemyselné pouzitie a v pripade zmesi, ktoré nie su zabalené, alternativne
uvedeny na karte bezpecnostnych udajov.



6. Formaty a technicka podpora pre
predkladanie informacii

* 6.1. Agentura stanovuje, udrziava a aktualizuje
generator UFI, formaty XML pre predlozenia a
harmonizovany systém kategorizacie vyrobkov a
spristupniich bezplatne na svojom webovom
sidle.

* 6.2. Agentura poskytne technické a vedecké
usmernenia, technicku podporu a nastroje na
zjednodusenie predkladania informacii.



CAST B
INFORMACIE UVEDENE V PREDLOZENI

Identifikacia zmesi a predkladatela
1.1. Identifikator vyrobku pre zmes

Identifikator vyrobku sa poskytuje v sulade s ¢clankom 18 ods. 3 pism. a). Uvedie sa uplny
obchodny nazov alebo ndzvy zmesi, v pripade potreby vratane ochrannej znamky, nazvu
vyrobku a ndzvov variant, ako sa objavuju na etikete, bez skratiek a umozZnujuce jeho osobitnu
identifikaciu. Okrem toho sa do predlozZenia zahrnie UFI.

1.2. Udaje o predkladatelovi

Poskytuje sa ndzov,

uplnad adresa,

telefonne Cislo a e-mailova adresa predkladatela.

Tieto informdcie musia byt v sulade s udajmi uvedenymi na etikete podla ¢lanku 17 ods. 1 pism.
a).

1.3. Telefonne cislo a e-mailova adresa pre rychly pristup k dalsim informaciam o vyrobku

V pripade predloZzenia v obmedzenom rozsahu stanoveného v oddiele 2.3 Casti A sa poskytne
telefonne Cislo a e-mailova adresa na ucel rychleho pristupu k sluzbadm poskytujucim dalSie
podrobné informdcie o vyrobku, na ktorych je dostupny rychly pristup k dalsim podrobnym
informdciam o vyrobku v jazyku stanovenom v oddiele 3.3 casti A pre ustanovené orgdany v
nudzovych pripadoch.

Telefonne cislo musi byt dostupné 24 hodin denne, 7 dni v tyzdni.



2. Identifikacia nebezpecnosti a dalsie
informacie

V tomto oddiele sa stanovuju poziadavky na informacie tykajuce sa
nebezpecnosti zmesi pre zdravie a fyzikalnej nebezpecnosti zmesi a vhodnych
vystraznych informacii, ktoré s nimi suvisia, ako aj dalSie informacie, ktoré
musia byt zahrnuté v predlozZeni.

2.1. Klasifikacia zmesi

Uvddza sa klasifikacia zmesi, pokial ide o nebezpecnost pre zdravie a fyzikdlnu
nebezpecnost (trieda a kategdria nebezpecnosti) v sulade s pravidlami
klasifikacie uvedenymi v prilohe |I.

2.2. Prvky oznacovania Poskytnu sa nasledujuce prvky oznacovania
pozZzadované podla ¢lanku 17, ak sa uplatnuju:

— kddy vystraznych piktogramov (priloha V),
— vystrazné slovo,

— kddy vystraznych upozorneni (priloha Il vratane dalSich informdcii o
nebezpecnosti),

— kody bezpecnostnych upozorneni.



2. Identifikacia nebezpecnosti a dalsie
informacie - pokr.

2.3. Toxikologické informacie

PredloZenie obsahuje informdcie o toxikologickych ucinkoch zmesi alebo jej
Zloziek, ktoré sa pozaduju v oddiele 11 karty bezpecnostnych udajov zmesi v
sulade s prilohou Il k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

2.4. Dalsie informdcie
Poskytuju sa tieto dalsie informadcie:

— typy a velkosti balenia pouzivaného na uvedenie zmesi na trh na
spotrebitelské alebo profesiondlne pouZitie,

— farby a fyzikadlne stavy dodavanej zmesi,
— pH, ak sa uplatnuje,
— kategorizdcia vyrobku (pozri oddiel 3.4 casti A),

— poulZitie (spotrebitelské, profesiondlne, priemyselné alebo kombindcia
ktorychkolvek z tychto troch).




3. Informacie o zlozkach zmesi

3.1. VSeobecné poziadavky

V predlozeni sa uvadza chemicka identita a koncentracie zloziek
obsiahnutych v zmesi v sulade s oddielmi 3.2, 3.3 a 3.4. ZlozZky, ktoré nie su
obsiahnuté v zmesi, sa neoznamuju. Odchylne od druhého pododseku
musia byt v skupinovom predlozeni zlozky parfumu alebo vonnych latok
pritomneé aspon v jednej zo zmesi. V pripade skupinovych predlozeni, v
ktorych sa parfumy alebo vonné latky medzi zmesami obsiahnutymi v

skupine lisSia, sa poskytne zoznam zmesi a parfumov alebo vonnych latok,
ktoré tieto zmesi obsahuju, vratane ich klasifikacie.

3.1.1. Poziadavky na zmesi na priemyselné pouzitie

V pripade predlozenia v obmedzenom rozsahu stanoveného v oddiele 2.3.
¢asti A mozu byt informdcie, ktoré sa poskytnu o zlozeni zmesi na
priemyselné pouzitie, obmedzené na informacie obsiahnuté v karte
bezpecnostnych udajov v sulade s prilohou Il k nariadeniu (ES) €.
1907/2006 za predpokladu, Ze dalSie informacie o zlozkach su rychlo
dostupné na poziadanie v nudzovych pripadoch v sulade s oddielom 1.3.



3.2. Zlozky zmesi

3.2.1. Latky

* Uvddza sa identifikator vyrobku pre Ilatky identifikované podla oddielu 3.3 v
sulade s cldnkom 18 ods. 2 Pouzit sa vsak méze ndzov podla INCI, nazov podla
indexu farieb alebo iny medzinarodny chemicky ndzov, a to za predpokladu, Ze
chemicky nazov je dobre znamy a jednoznacne vymedzuje identitu latky. Takisto sa
uvadza chemicky nazov latok, pre ktory bol povoleny alternativny chemicky nazov
v sulade s ¢lankom 24.

3.2.2.Zmes v zmesi

Ak sa zmes pouzije v zloZzeni druhej zmesi uvedenej na trh, prva zmes sa oznacuje
ako zmes v zmesi (dalej len ,,ZVZ“). Informacie o latkach obsiahnutych vo ZVZ sa
uvadzaju v sulade s kritériami oddielu 3.2.1 s vynimkou pripadu, ked predkladatel
nema pristup k informaciam o Uplnom zlozeni ZVZ. Ak ich nema, poskytnu sa
informacie v sulade s oddielom 3 o zndmych zlozkach zmesi a ZVZ sa identifikuje
prostrednictvom svojho identifikatora vyrobku v sulade s ¢lankom 18 ods. 3 pism.
a) spolu s jej koncentraciou a UFI, ak je k dispozicii. V pripade neexistencie UFI sa
poskytne karta bezpecnostnych udajov ZVZ, ako aj nazov, e-mailova adresa a
telefénne Cislo dodavatela ZVZ.




3.2.3. Generické identifikatory vyrobkov

* Odchylne od oddielov 3.2.1 a 3.2.2 m6zu byt generické identifikatory vyrobkov
,parfumy”, alebo ,farbiva“ pouzité pre zlozky zmesi pouzivané vyhradne na
dodanie parfumu, alebo farby, ak su splnené tieto podmienky:

— zlozky zmesi nie su klasifikované na zaklade Ziadnej nebezpecnosti pre zdravie,

— koncentracia zloziek zmesi identifikovanych pomocou generického identifikatora
vyrobku nepresahuje celkovo:

a) 5 % v pripade suctu parfumov a

b) 25 % v pripade suctu farbiv.

» 3.3.ZloZzky zmesi podliehajuce poziadavkam tykajucim sa predkladania

Uvddzaju sa tieto zloZky zmesi (latky a ZVZ): 1. zlozky zmesi klasifikované ako
nebezpecné na zaklade ich ucinkov na zdravie alebo ich fyzikalnych ucinkov, ktoré:

.....

— su identifikované, aj ked'v koncentracidch nizsich ako 0,1 %, ak predkladatel nevie
preukdzat, Zze uvedené zlozky su irelevantné na ucely reakcie na ohrozenie zdravia a
preventivnych opatreni,

2. zlozky zmesi neklasifikované ako nebezpecné na zaklade ich ucinkov na zdravie alebo
fyzikdlnych ucinkov, ktoré su identifikované a pritomné v koncentrdcidch

.....



3.4. Koncentracia a rozsahy koncentracie v
Zzlozkach zmesi

3.4.1.

Nebezpecné zlozky so zasadnym vyznamom pre reakciu na ohrozenie zdravia a
preventivne opatrenia

Ak su zlozky zmesi klasifikované v sulade s tymto nariadenim aspon na zaklade
jednej z kategorii nebezpecnosti uvedenych v nasledujucom zozname, ich
koncentracia v zmesi sa vyjadri v presnych percentualnych hmotnostnych alebo
objemovych podieloch v zostupnom poradi podla:

akutnej toxicity, kategoria 1, 2 alebo 3,

toxicity pre Specificky cielovy organ

jednorazova expozicia, kategoria 1 alebo 2,

toxicity pre Specificky cielovy organ — opakovana expozicia, kategoria 1 alebo 2,
poleptania koze, kategoria 1, 1A, 1B alebo 1C,

vazneho poskodenia oci, kategoria 1.

VV YV VVY



Tabulka 1

Rozsahy koncentricie uplatiiujice sa na nebezpecné zloiky so zdsadnym vyznamom pre
reakciu na ohrozenie zdravia (litky alebo ZVZ)

Rozsah koncentracie nebezpecnej zlozky obsiahnutej v zmesi Maximalna $irka rozsahu koncentracie, ktora sa pouzije
(v %) v predlozeni
>25-<100 5 % jednotiek
>10-<25 3 % jednotiek
>1-<10 | % jednotiek
>0,1-<1 0,3 % jednotick
>0-<0, 0,1 % jednotiek




Tabulka 2

Rozsahy koncentrdcie uplatiiujiice sa na iné nebezpecné zlozky a zlozky neklasifikované ako
nebezpecné (litky alebo ZVZ)

Maximalna $irka rozsahu koncentracie, ktord sa pouzije

Rozsah koncentracie zlozky obsiahnutej v zmesi (v %) .
' ' v predlozeni

225-<100 20 % jednotiek
> 10-<25 10 % jednotiek
=1-<10 3 % jednotick

>0-<1 | % jednotiek




Klasifikacia zloziek zmesi (latky a ZVZ)

* 3.5. Klasifikacia zloziek zmesi (latky a ZVZ)

* Uvadza sa klasifikacia zloziek zmesi na zaklade
nebezpecnosti pre zdravie a fyzikalnej nebezpecnosti
(triedy nebezpecnosti, kategdrie nebezpecnosti a
vystrazné upozornenia). Patri sem klasifikdacia aspon
vsetkych zmesi uvedenych v bode 3.2.1 prilohy Il k
nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 o poZiadavkdch na
zostavenie kariet bezpecnostnych udajov.

» Alternativne sa v pripade ZVZ méZe uviest len jej
klasifikacia na zaklade nebezpecnosti pre zdravie a
fyzikalnej nebezpecnosti.



4. Aktualizacia predlozenia

4.1. Ak sa na zmes v jednotlivom alebo skupinovom predlozZeni vztahuje jedna
z nasledujucich zmien, predkladatelia predkladaju aktualizaciu predlozenia
pred uvedenim danej zmenenej zmesi na trh:

— ak sa zmenil identifikator vyrobku pre zmes (vratane UFI),

— ak sa zmenila klasifikacia zmesi na zaklade nebezpecnosti pre zdravie alebo
fyzikalnej nebezpecnosti,
— ak sa spristupnia nove toxikologické informacie, ktoré sa vyzaduju v oddiele

11 karty bezpecnostnych udajov, o nebezpecnych vlastnostiach zmesi
alebo jej zloziek,

— ak zmena v zlozeni zmesi splna jednu z tychto podmienok:

a) doplnenie, nahrada alebo zruSenie jednej alebo viacerych zloZiek v
zmesi, ktoré musia byt uvedené v sulade s oddielom 3.3,

b) zmena koncentracie zlozky v zmesi presahujuca rozsah koncentracie
uvedeny v povodnom predlozeni,

c) presna koncentracia zlozky bola poskytnutd v sulade s oddielmi 3.4.1
alebo 3.4.2 a d6jde k zmene v uvedenej koncentracii, ktora presahuje
limity stanovené v tabulke 3.



fﬁlbulka 3

Odchylky v koncentrdcii zloZiek, ktoré si vyzaduja aktualizaciu predlozenia

Presna koncentracia zlozky obsiahnutej v zmesi (v %) Odchylky (2) od dP o odlnE] IT.OFH(?EHHhi]LlE ?Iﬂz.k}' ktoré si vyZa
' uju aktualizaciu predlozenia
>25-< 100 5 %
> 10-2< 25 10 %
>25-<10 20 %
<25 30 %

sa zmenia vonné latky alebo parfumy v skupinovom predlozeni, aktualizuje sa zoznam zmesi a vonnych latok
b0 parfumov, ktore obsahuju, v stlade s poziadavkami uvedenymi v oddiele 3.1.



Format oznamenia pre toxikologické centra

* The Poison Centres Notification (PCN) format structures the information on
hazardous mixtures classified for health or physical hazards. This information has
to be submitted to the Member States appointed bodies. The format is XML based
and defined by the requirements laid out in Annex VIII to the CLP Regulation.

The PCN format is compatible with IUCLID, a tool developed by ECHA in collaboration
with the OECD, which promotes the harmonisation of chemicals data. You can find
additional information about this tool on the IUCLID website.

e Version 1 of the format was published in April 2018 and followed by a pilot project
run by ECHA in conjunction with stakeholders. In April 2019, version 1.1 of the
format is published and will be used for the submission of notifications via the PCN
portal provided by ECHA.



https://iuclid6.echa.europa.eu/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-portal
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-portal

Downloads

https://poisoncentres.echa.europa.eu/sk/poison-centres-notification-format

*  To help with the IT implementation of this format, the following is available:

*  PCN format (version 1.1, published on 9 April 2019): the format is made available as a set of XML schema
definition files (XSDs). There is also a data model that shows all relevant fields and their interconnections.

— Download the PCN format (54 KB | .zip)
— Download the PCN data model (401 KB | .pdf)

Part A - Preparing a PCN dossier: this document provides a technical background and offers a practical guide to
the industry on how to encode, prepare and complete a dossier compliant with the PCN format. The XML
content and the inner structure of the PCN format is explained in a simple manner avoiding technical
details or jargons. The picklist elements used in the format are also provided as a separate annex.

— Download Part A — Preparing a PCN dossier (1,516 KB | .pdf)
— PCN format annex - Picklists (106 KB | .xIsx)

Part B - Developers' guide to the IUCLID format: in IUCLID, the exchange of chemical information is facilitated
via a zip/archive file with the extension .i6z (IUCLID 6 zip). The information can be exported from one
IUCLID 6 installation and imported into another. This file contains information concerning all (inter)related
IUCLID 6 entities (documents and attachments), in a well-defined and structured format. This guide
explains the structure of the IUCLID file in order for developers to build other systems than IUCLID 6 which
can generate this format.

— Download Part B — Developers’ guide to the IUCLID format (1,259 KB | .pdf)
An example Poison Centre Notification is also provided:

— Notification example, IUCLID dossier (114 KB | .i6z). This example is for an initial notification for a
product containing a Mixture in Mixture (MiM), covering multiple markets and different languages.

— Notification preview (730 KB | .pdf), generated by the IUCLID PCN wizard to be made available as
part of the PCN portal and the IUCLID version published at the end of April 2019.

*  Note: the PCN example, provided in i6z format is compatible with the release of IUCLID 6.3, available since
October 2018, on the IUCLID 6 website.



https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27425407/PCN+Format+XSDs_v1.1.zip/c8f6c34a-3d26-6ff0-6521-b2fa8ee7cda0
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27425407/PCN+Format+-+Data+Model.pdf/28979461-efc2-0100-8536-77b0b27b96f2
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27425407/PCN+Format+-+Part+A+-+Preparing+a+PCN+dossier.pdf/d99c8de8-9329-59a9-1f61-695cd674486e
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27425407/PCN+Format+-+Part+A+-+Preparing+a+PCN+dossier.pdf/d99c8de8-9329-59a9-1f61-695cd674486e
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27425407/PCN+Format+-+Part+A+-+Preparing+a+PCN+dossier.pdf/d99c8de8-9329-59a9-1f61-695cd674486e
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27425407/PCN+Format+-+Part+A+-+Preparing+a+PCN+dossier.pdf/d99c8de8-9329-59a9-1f61-695cd674486e
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27425407/PCN+Format+-+Annex+-+Picklists.xlsx/c2aa3419-ced4-a17c-5b4c-52660349b9be
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27425407/PCN+Format+-+Annex+-+Picklists.xlsx/c2aa3419-ced4-a17c-5b4c-52660349b9be
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27425407/PCN+Format+-+Annex+-+Picklists.xlsx/c2aa3419-ced4-a17c-5b4c-52660349b9be
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27425407/PCN+Format+-+Annex+-+Picklists.xlsx/c2aa3419-ced4-a17c-5b4c-52660349b9be
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27425407/PCN+Format+-+Part+B+-+Developer%E2%80%99s+Guide+to+IUCLID+Format.pdf/056f48b8-3782-7d8e-788c-3fe7aa853b7c
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27425407/PCN+Format+-+Part+B+-+Developer%E2%80%99s+Guide+to+IUCLID+Format.pdf/056f48b8-3782-7d8e-788c-3fe7aa853b7c
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27425407/PCN+Format+-+Part+B+-+Developer%E2%80%99s+Guide+to+IUCLID+Format.pdf/056f48b8-3782-7d8e-788c-3fe7aa853b7c
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27425407/PCN+Format+-+Part+B+-+Developer%E2%80%99s+Guide+to+IUCLID+Format.pdf/056f48b8-3782-7d8e-788c-3fe7aa853b7c
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27425407/ECHA+example+1+dossier.i6z/a5982294-0cac-fde0-47c7-0bca99dec8a8
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27425407/PCN+ECHA+Example+1+-+preview.pdf/7bc88cc4-c541-0a54-4fe1-8b1241e48135
https://iuclid6.echa.europa.eu/
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EuPCS -kod kategorie

» EUPCS jasne rozliSuje medzi prvymi dvoma stupriami podla
toho, Ci zmes je urcena ako konecny produkt uvedeny na trh
(final mixture) alebo
Ci zmes je urcena len pre formulaciu inej zmesi.

» " P —Produkt”: Skratka znamena konecny produkt (produkt
definitivne privedeny na trh)

» "F—Zmes urcend pre dalsiu formulaciu” - pre nové zmesi na
konecné pouzitie



EuPCS

1st level

(F)

—» Mixtures for further
formulation

(P)
Products

2nd level

(PC)
Chemical Products
(excludes biocidal
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-ART) Art materials (including chemical products used for decorative purposes)
—» (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-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.
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Import
Formulation

Re-packaging

Re-filling (see also
above for re-
packaging)

Operator

Importer
DU
DU

Du

Legal

obligation to

submit
information?
(duty

holder/submitt

Yes Legal text

Yes Legal text

Yes Activity is a use according
to CLP and REACH
(Transfer into
new/different containers).
See also ECHA Guidance
for downstream users.

Yes Activity is a use according

to CLP and REACH
(Transfer into
new/different containers).
See also ECHA Guidance
for downstream users.

Obligations along the

supply chain

The mixture may be placed
on the market in different
Member States by
distributors, who may
possibly rebrand or relabel
the product.

[*]

Options

A company may rely on
their supplier (e.g. mother
company) or other company
to make the submission on
their behalf - this
submission would include
their product details. They
remain duty holder (if
applicable, i.e. re-packager
and re-filler) but they are
not the legal entity
submitting the information
in the submission system.
Contractual agreement may
be needed between the
duty holder and the
company preparing the
submission on its behalf.
This should address all
possible scenarios: update
responsibilities, access to
the file, etc...




Toll formulation

DU

Yes

Toll formulators are
downstream users. See
ECHA Guidance for
downstream users.

Distribution

Retail

Re-branding

Distributors

Distributor
(retailer)

Distributor

No

No

[*1

Legal text

Storage/placing on the
market of mixtures to
consumers without
performing any activity
qualifying as DU activity.
See also ECHA Guidance
for downstream users.
The distributor uses the
same UFI as the
supplier/duty holder.

Actor who applies his own
brand to a product that
somebody else has
manufactured and places

the product on the market.

The activity is not
considered as a DU
activity.

See also ECHA Guidance
for downstream users.

n/a

n/a

n/a

[*]




Re-labelling

Commercial
representative
(=consultant)

[*] N.B.: The current version 1 of the guidance does not cover the obligations in relation to the distribution of the mixture downstream
(e.g. re-labelling and re-branding). The Guidance will be updated as soon as the ongoing discussions are concluded.

Distributor

The
commercial
representative
is assigned
the task to
submit in the
name and on
behalf of the
duty holder
(DU,
importer).

[*]

MNo

Actor that affixes the label
to a mixture that
somebody else has already
labelled. The activity is not
considered as a DU
activity.

See also ECHA Guidance
for downstream users.

Legal text

n/a

Need for a contractual
agreement (mandate).




Example 6: 1 Mixture composition— 1 UFI - 1 product placed on the market ("Superclean™)

Mixture
Compaosition A }_’l UFT 1 H Superdean

Example 7: 1 Mixture composition— 2 or more UFIs — 2 or more products placed on the
market with same composition

UFI 1 :} { Superclean }

Mixture W _
[{:ﬂmpusitinn A UFI 2 ,J { Superpulito j
UFI n J { Product n J




Example 8: 1 Mixture composition — 1 UFI — 3 products placed on the market

Superpropre ]
{ UFI 1 Superclean J
Superpulito ]

Example 9: 1 Mixture composition — 2 or more UFI — 1 product placed on the market

Mixture
Composition A

UFI 1

UFI 2

-,

UFI 3

J

.

_.[ Superdean }
/'




Example 10: Three similar mixtures (1 Group submission) - one UFI, one or more products
placed on the market

8 GROUP
SUBMISSION
' ™ ' I
Mixture
Composition Al Superpropre
S ey L. A
g ™ - ~
Mixture
Composition A2 UFL 2 Superclean
L v, \ y
' 5 - ~
i Superpulito
Composition A3 perp
L. >, \_ y

Example 11: Three similar mixtures (1 Group submission) — several UFIs, one or more
products placed on the market.

i GROUP
SUBMISSION
UFT 1, UFT 2, UFT 3 N d )
! ! UFI 1 —————p Superpropre
s "
Mixture - . S
Composition Al
N A ™ ' ,
é ™ UFT 2 - » S |
Mixture uperciean
Composition A2 >y e _/
N A
r ~ n 'S ~
Mixture .
.
Composition A3 UFI 3 —> Superpulito
e A y, \_ )




Example 12: 1 Mixture (with 1 MiM identified via its UFI) - 1 UFI for the mixture— 1 product
placed on the market

Mixture
Compositon A

Substance 1,
Substance 2,

~

Supply to
UFI A Formulator B
producing Mixture B

Composition B:
Substance 4,
Substance 5,
Substance 6,
MiM UFT A (+

known
components)

Substance 3
‘. v,
s I
Mixture

UFI B Superclean




Example 13: 1 Mixture (with 2 MiMs, the first identified via its UFI, the second via its SDS) -
1 UFI for the mixture + SDS MiM - 1 product placed on the market
4

Mixture
Composition A:
Substance 1,
Substance 2,
Substance 3,

UFI MiM1
TR TRRRT : UFL A Superclean

name

telephone
mail




Example 3: Mixture placed on the market in several Member States

A company in the Netherlands formulates a cleaning product under the company brand name.
The cleaning product is classified and labelled as flammmable and irritating to the skin; it is sold
in the Netherlands as well as to distributors in Belgium, Poland, Germany and Slovakia. The
Dutch formulator must thus submit information in accordance with CLP Article 45 and Annex
VIII to the appointed bodies in these five countries in their official language or in the
language(s) as requested by the Member State in which the mixture is placed on the market.
In case the mixture is placed on the market in different packaging in the different Member
States, the information of the packaging relevant in each Member State must be given in the

specific submissions.

~
Cleaning product to

be placed on the
market in NL
A

~
Cleaning product to
be placed on the
market in BE

S

Cleaning product
produced by NL
formulator

~
Cleaning product to
be placed on the
market in PL

Submission to

ML label incl. UFI SraTiies EebiiT v

S

- ™) ~
Submission to
appointed body in BE

vy

BE label incl. UFI

Y

. -

- N ~

PL label indl. UFI Submission to

vy

~
Cleaning product to
be placed on the
market in DE
A

~,
Cleaning product to
be placed on the
market in SK

A

appointed body in PL
ey

v

o vy

_ Submission to
DE label incl. e
UFI
DE
SK label incl. Submission to
UFI appointed body in SK




Example 5: Formulation, mixture to be placed on the market outside EU

A formulator in Italy formulates two lubricant products (product A and product B) which are
classified for aspiration toxicity. The lubricant B is exported to Turkey, i.e. out of the EU. As
the data submission requirements under the scope of CLP Article 45/Annex VIII only applies in
the EU Member States (and in countries under the EEA agreement) there are no obligations to

submit data for product B.

Cleaning product A L
to be placed on the IT label incl. UFI a Sli-lnt:_-r;-:;f?;; tic:w T
market in IT Ppo Y

IT formulator

Cleaning product B Stored in own -
. No submission
to be exported warehouse in IT required
outside EU before export q




8. Additional support

Below is a list of additional sources of information and support tools, which may be relevant
and is currently available:

ECHA Poison Centres Website (https://poisoncentres.echa.europa.eu/)

- For *News’ updates on the ECHA poison centre project

- Frequently asked Q&As which are regularly updated on a range of Annex VIII related
topics

- UFI generator and the user guide in all EU languages

- PCN format and support documentation (including data model)
- Tools for the preparation and submission of information

- European product categorisation system and manual

- Targeted support pages e.g. for industry ("Step for industry” which supports in fulfilling
the obligations step by step).

ECHA Website, support section (https://echa.europa.eu/support), which contains a range
of support material besides the Guidance, including:

- Webinars
- Animations
- Publications e.g. 'In brief” material
- Helpdesk support
National Helpdesks
National Helpdesks have been established as the first point of contact for questions on

regulatory advice in your own language. You can find more details on your National Helpdesk
here: https://echa.europa.eu/support/helpdesks




https://www.youtube.com/watch?v

=BkhjgpTyc w&feature=youtu.be

Dakujem za pozornost


https://www.youtube.com/watch?v=BkhjqpTyc_w&feature=youtu.be
https://www.youtube.com/watch?v=BkhjqpTyc_w&feature=youtu.be

