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Clanok 45 CLP nariadenia

» Cl.45(1):
Clenske staty ustanovia organ alebo organy
zodpovedne za prijimanie informacii od dovozcov a
nasledujucich uzivatelov, ktori uvadzaju zmesi na trh,
najma informacii tykajucich sa navrhovania
preventivnych a liecebnych opatreni, a to predovsetkym
Vv pripade reakcie na ohrozenie zdravia. Medzi tieto
Informacie patri chemicke zlozenie zmesi uvedenych na
trh, ktore su klasifikovane ako nebezpecne na zaklade
iIch ucinkov na zdravie alebo na zaklade ich fyzikalnych
ucinkov, vratane chemickej identity latok v zmesiach, ...
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Implementacia v ramci EU

» Povinnost dodavania tychto informacii bola v ramci
clenskych statov ES riesena velmi rozdielne. Niektore
clenske staty vyzadovali kompletne udaje o zmesiach,
iIne vyzadovali len KBU a niektore nevyzadovali skoro
nic.

» Na Slovensku splna tuto ulohu Narodne Toxikologicke
Informacne Centrum (NTIC). Povinnosti vyrobcov a
dodavatelov vyrobkov na trh vzhladom k NTIC
ustanovuje Zakon ¢.67/2010 z 2.2. 2010 o podmienkach
uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh...
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Clanok 45 odsek 4 CLP nariadenia

» Do 20. januara 2012 Komisia preskuma moznost
harmonizovat informacie uvedene v odseku 1 vratane
stanovenia formatu, v ktorom dovozcovia a nasledni
uzivatelia predkladaju informacie stanovenym organom.
Na zaklade tohto preskumania a po konzultacii s
relevantnymi zainteresovanymi stranami, ako napr.
Europske zdruzenie centier pre otravy a klinickych
toxikologov (EAPCCT — European Association of Poison
Centers and Clinical Toxikologists) moze Komisia prijat
Implementacne nariadenie, ktorym sa k tomuto
nariadeniu doplni priloha.
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Start projektu /Stakeholder konzultacie

Komisia (DG ENTR) ustanovila zaciatkom 2010 dve
pracovne skupiny, ktore mali diskutovat mozne riesenia. V
novembri 2010 sa konal prvy stakeholder workshop.
Diskusia budovala na prepracovanom usmerneni EAPCCT
(zdruzenia toxikologickych centier). Vysledky tohoto
procesu boli

» harmonizacia informacii o zlozeni zmesi je mozna

> |e potrebne vypracovat europsky kategorizacny system
produktov

» Jednoduchy a lahko dostupny IT- format (XML) je
dolezity

» 0 vsetkych dalsich krokoch treba diskutovat dale;.
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Priebeh diskusii

» V januari 2012 uverejnila Komisia prvu medzispravu o
priebehu rozhovorov. V tejto sprave su uverejnene aj
protokoly diskusnych skupin a stakeholder workshopov ako aj
EAPCCT usmernenie. Toto prepracovane usmernenie vsak
nebolo plne akceptovane nie len inymi stakeholdermi ako
napr. priemyselne zvazy ale ani vsetkymi clenskymi statmi.

» Vyvoj pokracoval a bol dokumentovany v ramci zprav
CARACALu:

CARACAL 13, november 2013: hlavne body mozneho navrhu

CARACAL 14, april 2014: pracovny dokument S moznym
predbeznym navrhom riesenia

» CARACAL 16, 18 a 19 (januar 2016)) vysledky dopadovych
studii a informacie o pokrokoch v ramci jednotlivych
projektov.

Y VY
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Hiavne body pripravovaneho navrhu Komisie
CA/42/2013 (CARACAL, november 2013)

V priebehu 2013 Komisia zacala pracovat na navrhu na

mozne riesenie. Tento navrh bol formulovany v novembri
2013 (13. Caracal Meeting)
Navrh obsahoval:

» Poziadavky na notifikaciu
» Informacie, ktore maju byt uvedene
» Konzept narodnych/regionalnych naotifikacii

» Dalsie poziadavky (jazyk, terminy, format, Product
category system (PCS), prechodne ustanovenia) a ine.
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Poziadavky na notifikaciu

» Dovozcovia a nasledujuci uzivatelia musia poskytnut
toxikologickym informacnym centram (PC) informacie o
zmesiach uvedenych na trh

» Predpisy maju platit pre vsetky zmesi uvedene na trh,
ktore su klasifikovane ako nebezpecne.

* Vynimky: vyskum a vyvoj (R&D) a PPORD (produkt a proces
orientovany vyskum a vyvoj)

« Kompromis — limitovane hlasenie pre zmesi urcene len pre
priemyselne pouzitie

— Potrebne budu relevantne informacie, ktore su uvedene v
KBU, za podmienky, ze dalsie informacie o zlozkach
zmesi budu na poziadanie dodane (24h/7d telefonne
cislo)

« Zhodnotenie tychto vynimiek (prakticke skusenosti) —

2 roky po vstupe do platnosti.
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Pozadovane informacie

> Konzentracne pasma

» Nebezpecne latky; hranicna hodnota >0.1% alebo iny

specificky koncentracny limit
(diskutovane varianty boli medzi 0.05 a 20%)

latky, ktore nie su klasifikovane ako nebezpecne, pri
koncentracii >1% v zmesi.

» UFI (unique formulation identifier) jednoznacny
identifikator zmesi

» Skupinove hlasenie (specialne pripady, ked viac zmesi
padnu pod tie iste koncentracne pasma zlozenia)
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UFI - jednoznacny identifikator zmesi

» UFI bol navrhnuty zo zdruzenia toxikologickych centier
(EAPCCT). Tento kod vytvori si firma z vlastneho VAT-
cisla v kombinacii s numerickym kodom, ktory
jednoznacne charakterizuje zmes. UFIl bude generovany
Vv ramci programu, ktory poskytne bezplatne EU na
zaklade prac, ktore boli vyvinute a vyskusane vo
Francuzku (Toxcentrum Nancy). Program ma byt
jednoduchy pre pouzivatela. UFI treba nahlasit
toxikologickemu centru spolu s notifikaciou zlozenia
zmesi

» UFI je dalsi novy prvok, ktory bude musiet byt

uvedeny na etikete alebo na obale (baleni) zmesi.

UFI + 16 cisel+ 4 medzeri

UF]-XXXX-XXXX-XXXX-XXXX
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Narodna/regionalna databaza

» Diskusia nepriviedla k dosiahnutiu kompromisu. Clenske
staty sa presadili a Komisia planuje hlasenia na urovni
clenskych statov. To je dnesny stav diskusie. Tu je velmi
dolezite, aby aspon poziadavky na hlasenie boli jednotne
a vymena informacii medzi jednotlivymi clenskymi statmi
garantovana ako aj striktne dodrzanie CBI (dovernosti
udajov).
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Dalsie pozadovane udaje

» Jazyk:

Notifikacia moze byt podana v ktoromkolvek oficialnom
jazyku EU v ramci krajin, v ktorych sa zmes uvadza na trh.
Tato formulacia musi byt este v ramci definitivheho navrhu
presnejsie specifikovana, ale bude sa jednat o podobnu
formulaciu ako pri KBU (oficialny jazyk v clenskom state
alebo v anglictine)

» Termin notifikacie

Dovozcovia a nasledujuci uzivatelia maju podat notifikaciu
na toxikologicke centra skor ako sa zmes v ramci ES uvedie
na trh.

» Format:

Notifikacia musi byt podana pomocou standardizovaneho IT
programu (XML-Format)
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Product category system (PCS)
Kategorizacny system produktov

» V doterajsich diskusiach bol dosiahnuty kompromis. Cielom je
kategorizacia statistickych udajov o urazoch a hlaseni
toxikologickym centram. Takato kategorizacia umozni zjednotit
prehlad o urazovosti v ramci prace toxikologickych centier. Ako
presne tato kategorizacia ma vyzerat, este nie je definovane a
diskutuje sa v sucastnosti. Dopadove studie este bezia.

» Nemecky system TDI (Toxicological Documentation and
Information Networks) by mohol sluzit ako baza pre vyvoj PCS. Pri
vyVvoji takehoto systemu je mozne identifikovat nie len kategoriu
produktov ale aj kategoriu pouzitia tychto produktov (priemyselne
a profesionalne pouzitie alebo pouzitie vylucne pre privatnych
spotrebitelov)
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Aktualny postup / dalsie kroky

» Vseobecna diskusia bola ukoncena. Komisia pracuje na
formulacii navrhu pre doplnenie nariadenia CLP. Navrh
by mal byt hotovy do konca roku.

» Medzicasom prebiehali resp. prebiehaju 4 dopadove
studie.

« Cost/benefit study (dokoncena koncom 2015)

* Vymena Informacii medzi toxikologickymi centrami
(2015)

* Product Categorisation System (PCS) (2016)
« XML elecronic submission format (IT-nastroj) — (2016)
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Cost /benefit study

» Dopadova studia, ktora posudila vyhody a s tym spojene
vydavky (cost/benefit study) noveho systemu. V ramci
tejto studie sa vyhodnocovali doterajsie systemy v
clenskych statoch a s nimi spojene vydavky pre firmy,
kore musia hlasenia podavat. Vysledky: 6 clenskych
statov (MS) -nizka zataz, 3 MS - vysoka a 16 MS
priemerna zataz. Komisia ma tendenciu sa drzat
priemernej zataze firiem.

» Podla zpravy zo studie by europsky priemysel mal
dosiahnut znacne uspory (550 Mil. Euro) v ramci tejto

harmonizacie. Priemysel pochybuje o spravnosi tychto
udajov.
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Aktualny postup /dalsie kroky

» Sucasne sa ukazala aj problematika identifikacie
produktov pri telefonickych dopytoch o urazoch.
V rozmedzi 5 - 60 % pripadov bolo velmi tazke
identifikovat v kratkom case produkt, o ktory islo. Velka
vacsina tychto telefonickych dopytov sa tykala produktov
pre siroku verejnost (produkty pre privatnych
spotrebitelov).
50 % odpovedi z clenskych statov preto privitala
moznost zavedenia UFI. Z hladiska priemyslu vyzera
situacia trochu inac. Vydavky a zatazenie so zvysenim
poziadavok boli negativhe hodnotene, hlavne aj z
pohladu, ze hlavna cast problemov sa tyka produktov
pre privatnych spotrebitelov.
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Aktuailny postup /dalsie kroky

» Dalsiu studiu startovala DG Internal Market zaciatkom
februara 2015. V tejto ide o to, ake IT systemy sa v
jednotlivych krajinach pouzivaju a ako je mozne ich
standardizovat a harmonizovat (XML- Format). Ide o to
ako dosiahnut transparenciu medzi jednotlivymi
systemami, ake upravy by boli potrebne a ako to vyzera
z hladiska vydavkov a profitu (cos/benefit study).

Ako sa da ulahcit vymena dat medzi jednotlivymi
systemami a sucasne zarucit aj dodrzanie dovernosti
Informacii v ramci tychto procesov.
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Prechodne obdobie
Navrhovany casovy plan vstupu do platnosti

» Dlzka este nebola presne definovana. Doterajsie
hlasenia ostanu nadalej v platnosti a nebude ich treba
renotifikovat pokial formulacia zmesi ostane nezmenena
(ziadna relevantna zmena).

« Produkty pre siroku verejnost /privatnych spotrebitelov
(consumer products):
2019

* Produkty pre profesionalnych spotrebitelov:
2020

* Produkty pre priemyselne pouzitie:
2023
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