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Legislatíva a príručky ECHA 

• NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2017/542 z 22. marca 
2017,  ktorým sa mení nariadenie Európskeho 
parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 o klasifikácii, 
označovaní a balení látok a zmesí doplnením prílohy 
o harmonizovaných informáciách súvisiacich s 
reakciou na ohrozenie zdravia  

• Guidance on harmonised information relating to 
emergency health response – Annex VIII to CLP  

• Leták UFI 

• Aplikácia generátora UFI 

 







Nepresnosti preklady 

Nepresný preklad 

• UFI -Jednotný identifikátor 
vzorca (formula) 

 

 

• Zdravotné a fyzické riziká 

 

• Centrá pre výskum jedov 

 

 

 

Upresnenie 

• UFI- Jednotný identifikátor 
receptúry zmesi 
(formulácie) 

 

• Zdravotné riziká a riziká 
vyplývajúce z fyzikálnych 
vlastností 

 

• Národné toxikologické 
centrum – u nás 



UFI UFI UFI 



Termíny umiestnenia na etikety 

• Vaša spoločnosť bude povinná oznámiť UFI a ďalšie 
informácie o výrobkoch v novom harmonizovanom formáte  
 

• do 1. januára 2020 pre zmesi určené na použitie u 
spotrebiteľov.  

• Zmesi určené na profesionálne použitie budú musieť byť 
oznámené  do 1. januára 2021  

• a zmesi na priemyselné použitie až do 1. januára 2024.  
• Zmesi, ktoré sa už nachádzajú na trhu, musia do konca 

prechodného obdobia byť v súlade, čo znamená,  
• že do 1. januára 2025 budú všetky príslušné výrobky na 

trhu povinné mať uvedené na etikete UFI. 





 
Generovanie UFI 









 

•   

• NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2017/542 z 22. 
marca 2017,  

• ktorým sa mení nariadenie Európskeho parlamentu 
a Rady (ES) č. 1272/2008 o klasifikácii, označovaní a 

balení látok a zmesí doplnením prílohy o 
harmonizovaných informáciách súvisiacich s 

reakciou na ohrozenie zdravia  



Požadované informácie 
 
 
Informácie, ktoré  treba predložiť ustanovenému orgánu.  
Patria sem informácie týkajúce sa  
• identifikácie zmesi a predkladateľa,  
• identifikáciu nebezpečnosti a zložiek zmesi.  
Keďže zložky zmesí môžu podliehať častým miernym úpravám s malým vplyvom na reakciu na ohrozenie 

zdravia, ktorá sa má zabezpečiť, alebo bez vplyvu na ňu, bolo by neprimerané požadovať informácie 
o zložkách zmesi v presných percentuálnych podieloch.  

         Z toho dôvodu sa alternatívne môžu v prípade zložiek zmesí predkladať rozsahy koncentrácie. Šírka 
uvedených rozsahov sa má určiť na základe účinkov na zdravie a fyzikálnych účinkov zložiek zmesi a 
relevantnosti informácií pre reakciu na ohrozenie zdravia.  
 

Z hľadiska toho, že zmesi klasifikované ako nebezpečné môžu obsahovať aj neklasifikované zložky, ktoré 
aj tak môžu mať nepriaznivé účinky po neúmyselnom použití (napr. po požití), ustanovené orgány 
majú mať k dispozícii informácie o takýchto zložkách, ak je to potrebné na navrhovanie 
preventívneho alebo liečebného opatrenia. 

 
Formát predloženia informácií by sa mal harmonizovať, aby sa dovozcom a následným užívateľom 

pôsobiacim v rôznych členských štátoch umožnilo používať rovnaké predloženie alebo formát 
predloženia v rôznych členských štátoch.  

       Predloženia by sa mali podávať elektronicky v harmonizovanom formáte XML vedenom Európskou 
chemickou agentúrou a sprístupniť bezplatne.  



Článok 1 

• Nariadenie (ES) č. 1272/2008 sa mení takto:  
 

• 1. Do článku 25 sa dopĺňa tento odsek 7:  
 

• „7.Ak podľa prílohy VIII predkladateľ vytvorí 
jednoznačný identifikátor UFI, musí byť uvedený na 
etikete v súlade s ustanoveniami oddielu 5 časti A 
uvedenej prílohy“;  
 

• 2. Dopĺňa sa príloha VIII uvedená v prílohe k tomuto 
nariadeniu.  



Článok 2 

• Toto nariadenie nadobúda účinnosť 
dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v 
Úradnom vestníku Európskej únie.  

• Uplatňuje sa od 1. januára 2020.  



Príloha VIII nariadenia CLP 

Harmonizované informácie súvisiace s reakciou na ohrozenie zdravia a preventívnymi opatreniami  
 

ČASŤ A VŠEOBECNÉ POŽIADAVKY  
 

1. Uplatňovanie  
 

• 1.1. Dovozcovia a následní užívatelia uvádzajúci na trh zmesi na spotrebiteľské použitie v zmysle 
oddielu  2.4 časti A tejto prílohy sú povinní dodržiavať súlad s touto prílohou od 1. januára 2020.  

• 1.2. Dovozcovia a následní užívatelia uvádzajúci na trh zmesi na profesionálne použitie v zmysle 
oddielu  2.4 časti A tejto prílohy sú povinní dodržiavať súlad s touto prílohou od 1. januára 2021. 

•  1.3. Dovozcovia a následní užívatelia uvádzajúci na trh zmesi na priemyselné použitie v zmysle 
oddielu 2.4 časti A tejto prílohy sú povinní dodržiavať súlad s touto prílohou od 1. januára 2024.  

• 1.4. Dovozcovia a následní užívatelia, ktorí predložili informácie o nebezpečných zmesiach orgánu 
ustanovenému v súlade s článkom 45 ods. 1 pred dátumami uplatniteľnosti uvedenými v 
oddieloch 1.1, 1.2 a 1.3, ktoré nie sú v súlade s touto prílohou, nie sú v prípade uvedených zmesí 
povinní dodržiavať súlad s touto prílohou do 1. januára 2025.  

• 1.5. Odchylne od oddielu 1.4, ak k jednej zo zmien opísaných v oddiele 4.1 časti B tejto prílohy 
dôjde pred 1. januárom 2025, dovozcovia a následní užívatelia musia dodržať súlad s touto 
prílohou pred uvedením tejto zmenenej zmesi na trh.  



2. Účel, vymedzenie pojmov a rozsah 
pôsobnosti  

• 2.1. V tejto prílohe sa stanovujú požiadavky, ktoré musia splniť dovozcovia a následní užívatelia 
uvádzajúci zmesi na trh (ďalej len „predkladatelia“), pokiaľ ide o predkladanie informácií tak, aby 
ustanovené orgány mali k dispozícii informácie na vykonávanie úloh, za ktoré sú zodpovedné podľa 
článku 45.  

• 2.2. Táto príloha sa neuplatňuje na zmesi na vedecký výskum a vývoj a na zmesi na technologicky 
orientovaný výskum a vývoj podľa vymedzenia v článku 3 ods. 22 nariadenia (ES) č. 1907/2006. Táto 
príloha sa neuplatňuje na zmesi klasifikované len na základe jednej alebo viacerých nasledujúcich 
nebezpečností: 1. plyny pod tlakom, 2. výbušniny (nestabilné výbušniny a podtriedy 1.1 až 1.6)  

• 2.3. V prípade zmesí uvádzaných na trh len na priemyselné použitie si predkladatelia môžu zvoliť 
len požiadavky obmedzeného rozsahu ako alternatívu k všeobecným požiadavkám týkajúcim sa 
predkladania v súlade s oddielom 5.3 tejto časti a oddielom 3.1.1 časti B za predpokladu, že je 
dostupný rýchly prístup k ďalším podrobným informáciám o výrobku v súlade s oddielom 1.3 časti 
B.  

• 2.4. Na účely tejto prílohy sa uplatňuje toto vymedzenie pojmov:  
 1. „zmes na spotrebiteľské použitie“ je zmes určená na používanie spotrebiteľmi,  
 2.„zmes na profesionálne použitie“ je zmes určená na používanie profesionálnymi užívateľmi, nie 

však na priemyselných miestach,  
 3. „zmes na priemyselné použitie“ je zmes určená len na používanie na priemyselných miestach.  
 
 Ak majú zmesi viac ako jedno použitie, musia byť splnené požiadavky pre všetky príslušné kategórie 

použitia.  



3. Požiadavky týkajúce sa predkladania  

• 3.1. Pred uvedením zmesí na trh predkladatelia poskytnú informácie 
týkajúce sa zmesí klasifikovaných ako nebezpečné na základe ich účinkov 
na zdravie alebo fyzikálnych účinkov orgánom ustanoveným podľa článku 
45 ods. 1 (ďalej len „ustanovené orgány“) v členskom štáte alebo 
členských štátoch, v ktorých sa zmes uvádza na trh. Predloženie obsahuje 
informácie stanovené v časti B. Predkladá sa elektronicky vo formáte XML, 
ktorý agentúra poskytne a bezplatne sprístupní.  

• 3.3. Predloženie je vyhotovené v úradnom jazyku alebo jazykoch 
členských štátov, v ktorých sa zmes uvádza na trh, pokiaľ príslušné 
členské štáty nestanovia inak.  

• 3.4. Stanovené použitie zmesi je opísané v súlade s harmonizovaným 
systémom kategorizácie výrobkov poskytnutým agentúrou.  

• 3.5. Aktualizácia predloženia sa predloží bez zbytočného odkladu, keď sú 
splnené podmienky stanovené v oddiele 4.1 časti B.  



4.Skupinové predloženie  

• 4.1. Pre viac ako jednu zmes sa môže predložiť spoločné predloženie, 
ďalej ako „skupinové predloženie“, ak všetky zmesi v skupine majú 
rovnakú klasifikáciu na základe nebezpečnosti pre zdravie a fyzikálnej 
nebezpečnosti a patria do rovnakej kategórie výrobkov uvedenej v oddiele 
3.4.  

• 4.2. Skupinové predloženie je povolené, len ak všetky zmesi v skupine 
obsahujú rovnaké zložky (identifikované v oddiele 3.2 časti B) a v prípade 
každej zo zložiek je oznámený rozsah koncentrácie rovnaký pre všetky 
zmesi (ako sa stanovuje v oddiele 3.4 časti B).  

• 4.3. Odchylne od oddielu 4.2 je skupinové predloženie takisto povolené, ak 
sa rozdiel v zložení medzi rôznymi zmesami v skupine týka len parfumov 
za predpokladu, že celková koncentrácia parfumov k obsiahnutých v každej 
zmesi nepresiahne 5 %.  

• 4.4. V prípade skupinového predloženia sa informácie požadované v časti B 
poskytnú za každú zo zmesí obsiahnutých v skupine, ak je to vhodné.  



5. Jednoznačný identifikátor (UFI)  

• 5.1. Predkladateľ vytvorí jednoznačný identifikátor (ďalej len „UFI“) 
elektronickými prostriedkami sprístupnenými agentúrou. UFI je jedinečný 
alfanumerický kód, ktorý nezameniteľne spája predložené informácie o zložení 
zmesi alebo skupiny zmesí s osobitnou zmesou alebo skupinou zmesí. Pridelenie 
UFI je bezplatné. Nový UFI sa musí vytvoriť vtedy, keď zmena zloženia zmesi alebo 
skupiny zmesí spĺňa jednu alebo viac podmienok stanovených v písmenách a), b) a 
c) štvrtej zarážky oddielu 4.1 časti B. Odchylne od druhého pododseku sa nový UFI 
nevyžaduje pre zmesi v skupinovom predložení, ktoré obsahuje parfumy alebo 
vonné látky, za predpokladu, že zmena zloženia sa týka len uvedených parfumov 
alebo vonných látok, alebo pridania nových parfumov alebo vonných látok.  
 

• 5.2. Predkladateľ vytlačí alebo pripevní UFI na etiketu nebezpečnej zmesi. Pred 
UFI musí byť uvedená skratka „UFI“ veľkými písmenami a musí byť jasne viditeľný, 
čitateľný a nezmazateľne označený.  
 

• 5.3. Odchylne od oddielu 5.2 môže byť UFI v prípade nebezpečných zmesí na 
priemyselné použitie a v prípade zmesí, ktoré nie sú zabalené, alternatívne 
uvedený na karte bezpečnostných údajov.  



6. Formáty a technická podpora pre 
predkladanie informácií  

 

• 6.1. Agentúra stanovuje, udržiava a aktualizuje 
generátor UFI, formáty XML pre predloženia a 
harmonizovaný systém kategorizácie výrobkov a 
sprístupní ich bezplatne na svojom webovom 
sídle.  

 

• 6.2. Agentúra poskytne technické a vedecké 
usmernenia, technickú podporu a nástroje na 
zjednodušenie predkladania informácií.  



ČASŤ B  
INFORMÁCIE UVEDENÉ V PREDLOŽENÍ  
Identifikácia zmesi a predkladateľa  

1.1. Identifikátor výrobku pre zmes  

Identifikátor výrobku sa poskytuje v súlade s článkom 18 ods. 3 písm. a). Uvedie sa úplný 
obchodný názov alebo názvy zmesi, v prípade potreby vrátane ochrannej známky, názvu 
výrobku a názvov variant, ako sa objavujú na etikete, bez skratiek a umožňujúce jeho osobitnú 
identifikáciu. Okrem toho sa do predloženia zahrnie UFI.  

1.2. Údaje o predkladateľovi  

Poskytuje sa názov,  

úplná adresa,  

telefónne číslo a e-mailová adresa predkladateľa. 

Tieto informácie musia byť v súlade s údajmi uvedenými na etikete podľa článku 17 ods. 1 písm. 
a).  

1.3. Telefónne číslo a e-mailová adresa pre rýchly prístup k ďalším informáciám o výrobku  

V prípade predloženia v obmedzenom rozsahu stanoveného v oddiele 2.3 časti A sa poskytne 
telefónne číslo a e-mailová adresa na účel rýchleho prístupu k službám poskytujúcim ďalšie 
podrobné informácie o výrobku, na ktorých je dostupný rýchly prístup k ďalším podrobným 
informáciám o výrobku v jazyku stanovenom v oddiele 3.3 časti A pre ustanovené orgány v 
núdzových prípadoch.  

Telefónne číslo musí byť dostupné 24 hodín denne, 7 dní v týždni.  



2. Identifikácia nebezpečnosti a ďalšie 
informácie  

V tomto oddiele sa stanovujú požiadavky na informácie týkajúce sa 
nebezpečnosti zmesi pre zdravie a fyzikálnej nebezpečnosti zmesi a vhodných 
výstražných informácií, ktoré s nimi súvisia, ako aj ďalšie informácie, ktoré 
musia byť zahrnuté v predložení.  
 
2.1. Klasifikácia zmesi  
Uvádza sa klasifikácia zmesi, pokiaľ ide o nebezpečnosť pre zdravie a fyzikálnu 
nebezpečnosť (trieda a kategória nebezpečnosti) v súlade s pravidlami 
klasifikácie uvedenými v prílohe I.  
 
2.2. Prvky označovania Poskytnú sa nasledujúce prvky označovania 
požadované podľa článku 17, ak sa uplatňujú:  
— kódy výstražných piktogramov (príloha V),  
— výstražné slovo,  
— kódy výstražných upozornení (príloha III vrátane ďalších informácií o 
nebezpečnosti),  
— kódy bezpečnostných upozornení. 
  



2. Identifikácia nebezpečnosti a ďalšie 
informácie  - pokr. 

 
2.3. Toxikologické informácie  
Predloženie obsahuje informácie o toxikologických účinkoch zmesi alebo jej 
zložiek, ktoré sa požadujú v oddiele 11 karty bezpečnostných údajov zmesi v 
súlade s prílohou II k nariadeniu (ES) č. 1907/2006.  
 
2.4. Ďalšie informácie  
Poskytujú sa tieto ďalšie informácie:  
— typy a veľkosti balenia používaného na uvedenie zmesi na trh na 
spotrebiteľské alebo profesionálne použitie,  
— farby a fyzikálne stavy dodávanej zmesi,  
— pH, ak sa uplatňuje,  
— kategorizácia výrobku (pozri oddiel 3.4 časti A),  
— použitie (spotrebiteľské, profesionálne, priemyselné alebo kombinácia 
ktorýchkoľvek z týchto troch).  



3. Informácie o zložkách zmesi  

3.1. Všeobecné požiadavky  
• V predložení sa uvádza chemická identita a koncentrácie zložiek 

obsiahnutých v zmesi v súlade s oddielmi 3.2, 3.3 a 3.4. Zložky, ktoré nie sú 
obsiahnuté v zmesi, sa neoznamujú. Odchylne od druhého pododseku 
musia byť v skupinovom predložení zložky parfumu alebo vonných látok 
prítomné aspoň v jednej zo zmesí. V prípade skupinových predložení, v 
ktorých sa parfumy alebo vonné látky medzi zmesami obsiahnutými v 
skupine líšia, sa poskytne zoznam zmesí a parfumov alebo vonných látok, 
ktoré tieto zmesi obsahujú, vrátane ich klasifikácie.  
 

3.1.1. Požiadavky na zmesi na priemyselné použitie  
• V prípade predloženia v obmedzenom rozsahu stanoveného v oddiele 2.3. 

časti A môžu byť informácie, ktoré sa poskytnú o zložení zmesi na 
priemyselné použitie, obmedzené na informácie obsiahnuté v karte 
bezpečnostných údajov v súlade s prílohou II k nariadeniu (ES) č. 
1907/2006 za predpokladu, že ďalšie informácie o zložkách sú rýchlo 
dostupné na požiadanie v núdzových prípadoch v súlade s oddielom 1.3.  



3.2. Zložky zmesi  
 

3.2.1. Látky  
• Uvádza sa identifikátor výrobku pre látky identifikované podľa oddielu 3.3 v 

súlade s článkom 18 ods. 2 Použiť sa však môže názov podľa INCI, názov podľa 
indexu farieb alebo iný medzinárodný chemický názov, a to za predpokladu, že 
chemický názov je dobre známy a jednoznačne vymedzuje identitu látky. Takisto sa 
uvádza chemický názov látok, pre ktorý bol povolený alternatívny chemický názov 
v súlade s článkom 24.  
 

3.2.2. Zmes v zmesi  
• Ak sa zmes použije v zložení druhej zmesi uvedenej na trh, prvá zmes sa označuje 

ako zmes v zmesi (ďalej len „ZVZ“). Informácie o látkach obsiahnutých vo ZVZ sa 
uvádzajú v súlade s kritériami oddielu 3.2.1 s výnimkou prípadu, keď predkladateľ 
nemá prístup k informáciám o úplnom zložení ZVZ. Ak ich nemá, poskytnú sa 
informácie v súlade s oddielom 3 o známych zložkách zmesi a ZVZ sa identifikuje 
prostredníctvom svojho identifikátora výrobku v súlade s článkom 18 ods. 3 písm. 
a) spolu s jej koncentráciou a UFI, ak je k dispozícii. V prípade neexistencie UFI sa 
poskytne karta bezpečnostných údajov ZVZ, ako aj názov, e-mailová adresa a 
telefónne číslo dodávateľa ZVZ.  



3.2.3. Generické identifikátory výrobkov  
 
• Odchylne od oddielov 3.2.1 a 3.2.2 môžu byť generické identifikátory výrobkov 

„parfumy“,  alebo „farbivá“ použité pre zložky zmesi používané výhradne na 
dodanie parfumu,  alebo farby, ak sú splnené tieto podmienky:  

— zložky zmesi nie sú klasifikované na základe žiadnej nebezpečnosti pre zdravie,  
— koncentrácia zložiek zmesi identifikovaných pomocou generického identifikátora 

výrobku nepresahuje celkovo:  
a) 5 % v prípade súčtu parfumov a  
b) 25 % v prípade súčtu farbív.  
• 3.3. Zložky zmesi podliehajúce požiadavkám týkajúcim sa predkladania  
      Uvádzajú sa tieto zložky zmesi (látky a ZVZ): 1. zložky zmesi klasifikované ako 
nebezpečné na základe ich účinkov na zdravie alebo ich fyzikálnych účinkov, ktoré:  
— sú prítomné v koncentráciách rovnajúcich sa alebo väčších ako 0,1 %,  
— sú identifikované, aj keď v koncentráciách nižších ako 0,1 %, ak predkladateľ nevie 

preukázať, že uvedené zložky sú irelevantné na účely reakcie na ohrozenie zdravia a 
preventívnych opatrení,  

2. zložky zmesi neklasifikované ako nebezpečné na základe ich účinkov na zdravie alebo 
fyzikálnych účinkov, ktoré sú identifikované a prítomné v koncentráciách 
rovnajúcich sa alebo väčších ako 1 %.  



3.4. Koncentrácia a rozsahy koncentrácie v 
zložkách zmesi  

3.4.1.  
       Nebezpečné zložky so zásadným významom pre reakciu na ohrozenie zdravia a 

preventívne opatrenia  

       Ak sú zložky zmesi klasifikované v súlade s týmto nariadením aspoň na základe 
jednej z kategórií nebezpečnosti uvedených v nasledujúcom zozname, ich 
koncentrácia v zmesi sa vyjadrí v presných percentuálnych hmotnostných alebo 
objemových podieloch v zostupnom poradí podľa:  

 

 akútnej toxicity, kategória 1, 2 alebo 3,  

 toxicity pre špecifický cieľový orgán  

 jednorazová expozícia, kategória 1 alebo 2,  

 toxicity pre špecifický cieľový orgán – opakovaná expozícia, kategória 1 alebo 2,  

 poleptania kože, kategória 1, 1A, 1B alebo 1C,  

 vážneho poškodenia očí, kategória 1.  







Klasifikácia zložiek zmesi (látky a ZVZ)  
 

• 3.5. Klasifikácia zložiek zmesi (látky a ZVZ)  
 

• Uvádza sa klasifikácia zložiek zmesi na základe 
nebezpečnosti pre zdravie a fyzikálnej nebezpečnosti 
(triedy nebezpečnosti, kategórie nebezpečnosti a 
výstražné upozornenia). Patrí sem klasifikácia aspoň 
všetkých zmesí uvedených v bode 3.2.1 prílohy II k 
nariadeniu (ES) č. 1907/2006 o požiadavkách na 
zostavenie kariet bezpečnostných údajov.  

• Alternatívne sa v prípade ZVZ môže uviesť len jej 
klasifikácia na základe nebezpečnosti pre zdravie a 
fyzikálnej nebezpečnosti.  



4. Aktualizácia predloženia 

4.1. Ak sa na zmes v jednotlivom alebo skupinovom predložení vzťahuje jedna 
z nasledujúcich zmien, predkladatelia predkladajú aktualizáciu predloženia 
pred uvedením danej zmenenej zmesi na trh:  

— ak sa zmenil identifikátor výrobku pre zmes (vrátane UFI),  
— ak sa zmenila klasifikácia zmesi na základe nebezpečnosti pre zdravie alebo 

fyzikálnej nebezpečnosti,  
— ak sa sprístupnia nové toxikologické informácie, ktoré sa vyžadujú v oddiele 

11 karty bezpečnostných údajov, o nebezpečných vlastnostiach zmesi 
alebo jej zložiek,  

— ak zmena v zložení zmesi spĺňa jednu z týchto podmienok:  
 a) doplnenie, náhrada alebo zrušenie jednej alebo viacerých zložiek v 

zmesi, ktoré musia byť uvedené v súlade s oddielom 3.3,  
 b) zmena koncentrácie zložky v zmesi presahujúca rozsah koncentrácie 

uvedený v pôvodnom predložení,  
 c) presná koncentrácia zložky bola poskytnutá v súlade s oddielmi 3.4.1 

alebo 3.4.2 a dôjde k zmene v uvedenej koncentrácii, ktorá presahuje 
limity stanovené v tabuľke 3.  





Formát oznámenia pre toxikologické centrá  

 
• 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. 

• 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 | .xlsx) 

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/


EuPCS –kod kategorie 



EuPCS –kod kategorie  

 EuPCS jasne rozlišuje medzi prvými dvoma stupňami podľa 
toho, či zmes je určená ako konečný produkt uvedený na trh 
(final mixture) alebo  
či zmes je určena len pre formulaciu inej zmesi. 
 

 ″ P – Produkt″: Skratka znamená konečný produkt (produkt 
definitivne privedeny na trh) 
 

 ″F – Zmes určená pre dalšiu formuláciu″ - pre nové zmesi na 
konečné použitie  
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https://www.youtube.com/watch?v
=BkhjqpTyc_w&feature=youtu.be 

 

Ďakujem za pozornosť 

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

