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Clanok 45 CLP nariadenia

» Cl.45(1):
Clenske staty ustanovia organy zodpovedne za
prijimanie informacii od dovozcov a nasledujucich
uzivatelov, ktori uvadzaju zmesi na trh, najméa informaci
tykajucich sa navrhovania preventivnych a liecebnych
opatreni, a to predovsetkym v pripade reakcie na
ohrozenie zdravia. Informacie obsahuju chemicke
zlozenie zmesi uvedenych na trh, ktore su klasifikovane
ako nebezpecne na zaklade ich 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 a je v ramci
clenskych statov ES riesena velmi rozdielne. Niektore
clenske staty vyzadovali kompletne udaje o zmesiach,
Ine vyzadovali len KBU a niektore nevyzadovali skoro
nic.

» Clanok 45 odsek 4 CLP nariadenia obsahuje poziadavku
na EU Komisiu preskumat moznosti harmonizacie
pozadovanych informacii do 20.01.2012.

» 22. marca 2017 publikovala Komisia EU Nariadenie
2017/542. Nariadenie obsahuje prilohu VIII, ktora
obsahuje poziadavky na potrebne udaje a preventivhe
opatrenia harmonizacie.
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Nariadenie (EU) 2017/542

» Nariadenie formuluje poziadavku, ze notifikacia musi byt
podana v jednotlivych clenskych statoch, v ktorych dana
zmes ma byt uvedena na trh. Napriek tomu sa mnozia aj
v ramci clenskych statov poziadavky, ze povinnost
notifikacie by sa mala konat v ramci centralneho portalu,
ktory by bol zriadeny v europske] agenture ECHA.
ECHA bude zodpovedna za prevadzku portalu a za
«obhospodarovanie» informacii.

» Vela otazok je stale este otvorenych a budu diskutovane
v ramci pracovnych skupin v agenture ECHA ako napr.:

e IT —Instrumentarium - (uzivatelia)
« Kategorizacia produktov v ramci EU
* Pracovna skupina pre vypracovanie usmerneni

27.09.2017 Dr. P. Vesel 4



Hlavne body noveho nariadenia

» Notifikovat treba vsetky zmesi, ktore su klasifikovane ako

nebezpecne na zaklade ich fyzikalnych nebezpecenstiev a
nebezpecenstva pre zdravie ludi.

(Vynimky: vyskum a vyvoj (R&D), plyny pod tlakom,
vybusniny)

» Terminy pre notifikaciu v novom formate:

* nove zmesi pre privatnych spotrebitelov/siroku verejnost
od 1. januara 2020

* nove zmesi pre remeselne pouzivanie / profesionalni
spotrebitelia od 1. januara 2021

* nove zmesi pre priemyselne pouzitie od 1. januara 2024
« vseobecne prechodne obdobie * do 1. januara 2025
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*Prechodne obdobie notifikacie

» prechodne obdobie plati pre zmesi, ktore dodavatelia a
nasledujuci uzivatelia notifikovali v ramci doterajsieho
systemu pred stanovenym terminom

» Tieto vynimky neplatia, ked boli medzicasom relevantne
zmeny v zlozeni zmesi a / alebo v informaciach o
produktoch ako napr. klasifikacia latok v zmesi.
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Hlavne body noveho nariadenia 2

» Notifikacia musi byt podana elektronicky v XML-Formate.
IT nastroj k tejto notifikacii bude vypracovany v agenture
ECHA do konca roku 2017.
https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools

» Poison Centres Notification portal (PCN)
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-
notification-portal
ECHA pracuje momentalne na studii praktikability tejto
verzie centralneho notifikacneho systemu

» Jazyk:
oficialny jazyk clenskeho statu / clenskych statov, v
ktorom zmes bude uvedena na trh

Ine jazyky su mozne v suhlase s clenskym statom
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https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-portal

Hlavne body noveho nariadenia 3
Obsah notifikacie

» Meno a kompletna adresa pre notifikaciu zodpovedneho
dovazatela alebo nasledujuceho uzivatela

» Produktidentifikator zmesi podla CLP nariadenia
(obchodny nazov produktu alebo ine pomenovania)

» UFI — jednoznacny identifikator zmesi

» Charakerizacia nebezpecenstva zmesi a s tym spojene
dolezite informacie

» Prvky oznacenia (label elements), piktogramy, signalne
slova, H- a P-vety

» Toxikologicke informacie podla odstavca 11 v karte
bezpecnostnych udajov (KBU) (REACH Priloha II)
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UFI - jednoznacny identifikator zmesi

» UFI bol navrhnuty zo zdruzenia toxikologickych centier
(EAPCCT). Tento kod si vytvori podnik z vlastneho VAT-
cisla v kombinacii s numerickym kodom, ktory
jednoznacne charakterizuje zmes.

» UFI je dalsi novy prvok, ktory bude musiet byt

uvedeny na etikete alebo na obale (baleni) zmesi.
UFI + 16 cisel+ 4 medzeri
UF1-XXXX-XXXX-XXXX-XXXX

» UFI Generator je online nastroj na vytvorenie UFI-Kodu.
Momentalne existuje aplikacia v anglictine. Aplikacie v ostatnych
jazykoch by mali byt pripravene do konca roku 2017

UFI Generator: https://ufi.echa.europa.eu/#/create

» Pouzitelska prirucka «Aplikacia generatora UFI»:

https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/22295820/

ufi user gquide sk.pdf/f20786dc-72{f-9829-d74f-c6bbbbd2321f
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Aplikacia generatora UFI

Pouzivatelska prirucka

Verzia 1.1
6. 10. 2016
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Hlavne body noveho nariadenia 4
Obsah notifikacie - dalsie potrebne informacie

» typ a velkost balenia pouzivaneho na uvedenie zmesi na
trh

» farby a fyzikalne stavy dodavanej zmesi

» pH, ak sa uplatnuje (vodny roztok zmesi s udajom
koncentracie)

» kategorizacia vyrobku (vyvoj este nie je celkom
dokonceny)

» pouzitie (spotrebitelske, profesionalne, piemyselne alebo
kombinacia ktorychkolvek z tychto troch)
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Poziadavky na notifikaciu
Udaje o zlozeni zmesi

» limitovane hlasenie pre zmesi urcene len pre
priemyselne pouzitie

* Potrebne budu relevantne informacie o zlozkach
zmesi, ktore su uvedene v KBU, za podmienky, ze
dalsie informacie o zlozkach zmesi budu na
poziadanie dodane (24h/7d telefonne cislo). UFI
musi byt udany aj v KBU

« Zhodnotenie vynimiek na zaklade praktickych
skusenosti — ca. 2 roky po vstupe do platnosti.
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Poziadavky na notifikaciu
Udaje o zlozeni zmesi 2

» Spotrebitelske a profesionalne zmesi

« |dentifikator produktu a chemicky nazov jednotlivych
zloziek zmesi

« V specialnych pripadoch mozno pouzit genericke
identifikatory produktu ako napr. parfum, vonne latky
(fragrances), farbiva atd. Toto plati za podmienok:

— zlozky nie su klasifikovane

— koncentracia nepresahuje 5% pri parfumoch a vonnych
latkach)

— koncentracia nepresahuje 25% suctu farbiv

« Udaje pre klasifikovane zlozky su potrebne od 0.1% (alebo
aj nizsie, pokial boli identifikovane).
pre neklasifikovane zlozky od 1%
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Aktualizacia predlozenia (notifikacie)

je potrebna
» ak sa zmeni identifikator vyrobku pre zmes (vratane UFI)

» ak sa zmenila klasifikacia zmesi na zaklade
nebezpecnosti pre zdravie alebo fyzikalnej
nebezpecnosti

» ak sa spristupnia nove toxikologicke informacie, ktore sa
vyzaduju v odstavci 11 KBU o nebezpecnych
vlastnostiach zmesi alebo ich zloziek

> ak zlozenie zmesi sa relevantne zmenilo v sulade s
poziadavkami prilohy VIII
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Uloha agentury ECHA

» Agentura stanovuje, udrziava a aktualizuje prevadzku IT
nastrojov a potrebneho formatu a procesu na podanie
notifikacie

« Poison Centres Notification (PCN) format a editor
* UFI generator
» Udrzbu a aktualizacie europskeho kategorizacneho

systemu produktov Product Categorisation System (EU
PCS)

» Agentura poskytne technicke a vedecke usmernenia,
technicku podporu a nastroje na zjednodusene
predkladanie informacii (v spolupraci s ostatnymi
stakholderami)

» Webova stranka: https://poisoncentres.echa.europa.eu/
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Priebeh notifikacneho procesu
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PCN format a editor

» Navrh bol uverejneny v roku 2016

» Novy projekt aktualizacie PCN formatu a editora
startoval zaciatkom tohoto roku a definitivha verzia by
mala byt dokoncena do konca 2017

» Format ma umoznit

« skupinove hlasenie (bulk submission) viacere naotifikacie
jednej spolocnosi v jednom dokumente)

« skupinove hlasenie (specialne pripady, ked viac zmesi
padnu pod tie iste koncentracne pasma zlozenia)

* notifikacie vo viacerych jazykoch
* v buducnosti automatizovane notifikacie
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ECHA: Aktualny proces podia navrhu
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CECHA

EURQPEAN CHEMICALS AGENCY

European notification portal: baseline
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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.

» Nemecky system TDI (Toxicological Documentation and
Information Networks) sluzil ako baza pre vyvo] PCS. System
umoznuje 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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Product category system (PCS)
Kategorizacny system produktov

» Navrh EU PCS bol uverejneny v marci 2017
https://echa.europa.eu/documents/22284544/0/eu pcs
en.pdf/2410f507-2e44-0592-f9ab-733b21de0b9d

» Konecna verzia sa ocakava do konca roku 2017 .

» Technicke prirucky (guidelines) budu vypracovane v
spolupraci s priemyslom v priebehu 2017 ev. 2018

» Technicke navody a potrebna dokumentacia ma byt
vypracovana do konca 2017
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EUROPEAN CHEMICALS AGENCY
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Navrhovany casovy plan

» Nastroje (PCN format a editor, UFI generator, EU PCYS)

2017
» Vypracovanie technickych a vedeckych usmerneni,
technickej podpory atd. 2018
» Formaty, Guidelines, dokumentacia pre Hepldesk, dalsi
podporujuci (support) material pre MSP... 2019
» Notifikacie pre siroku verejnost 2020
» Notifikacie pre profesionalnych spotrebitelov 2021
» Notifikacie pre priemyselne pouzitie 2024
» Prechodne obdobie 2025
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Hlavne problemy noveho systemu s pohladu
MSP

» Komplexna schema notifikacie
» Nove / dalsie prvky oznacovania (labelling)
» Chybajuci benefit pre MSP posobiace len regionalne

» Chybajuce finacne zdroje (ressources) na trening a na
skolenia na zvysenie akceptancie v praxi.
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