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Poziadavky Prilohy VIII

Spolocnosti uvadzajuce nebezpecné zmesi na trh musia predlozit informacie o
tychto zmesiach ustanovenym organom zodpovednym za prijimanie informacii
suvisiacich s reakciou na ohrozenie zdravia (v SK NTIC).

Oznamenia musia predkladat dovozcovia a nasledni uzivatelia ,, duty holder”
umiestnujuci na trh zmesi klasifikované ako nebezpecné na zaklade ich ucinkov
na zdravie a fyzikalnych ucinkov. Tato povinnost sa vtahuje na zmesi pre

- spotrebitel'ské (1.1.2020),

- profesiondlne (1.1.2021),

- priemyselné pouzitie (1.1.2024).

Prechodné obdobie: Zmesi uz oznamené NTIC zostavaju v platnosti do 1.1.2025.

Spoloc¢nosti musia poskytnut pozadované informacie elektronicky
prostrednictvom harmonizovaného formatu xml.

Poziadavka na vytvorenie UFI a zahrnutie do predlozZenia a na etiketu / balenie.

Moznost skupinovych predlozZeni a vyuzitie GPI (Generické identifikatory
vyrobkov) pre efektivnejSie oznamovanie.
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e

.

a terminy podla typu pouzitia

Information on use types

Formulator 1

"Original mixture”
-

J

(but incorporated into final
mixtures for consumer and
professional use)

(Full submission requirements)

Submission deadline 2020
Main intended use: {e.g.) "Mixture

for further formulation”
\.

"Final mixtures”

é _____

(Full submission requirements)
Submission deadline 2020
Main intended use: {e.g.) "Artists’,
craft and hobby paints’

8 ki

{(Full submission requirements)
Submission deadline 2021
Main intended use: (e.q.)
"Decorative coatings’

Consumer
end use

Professional
end use

Information on the mixture

Industrial o

end use N il =
-

(Limited submission reguirements)

Submission deadline 2024

Main intended use: (e.q.)

“Automotive coatings”
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Predkladané informacie v harmonizovanom
formate zahrnuju:

kontaktné udaje predkladatela (nazov, adresa, tel. ¢., e-mail)
identifikator vyrobku pre zmes v zmysle ¢asti B bod 1.1
kategorizacia vyrobku podla harmonizovaného Eurdpskeho systému kategorizacie
vyrobkov (EUPCS)
pouzitie (spotrebitel'ské, profesiondlne, priemyselné)
UFI (jednoznacny identifikator vzorca)
klasifikacia pokial ide o nebezpecnost pre zdravie a fyzikdlnu nebezpecnost
prvky oznacenia (piktogramy, vystrazné slovo, vystrazné a bezpecnostné upozornenia)
toxikologické informacie (z ¢asti 11 KBU)
informacie o fyzikalno-chemickych vlastnostiach
informacie o zlozkdch zmesi (latky alebo zmesi v zmesiach ZVZ)
a koncentracia prip. rozsah koncentracii zloziek (v ¢asti B bod 3.4)
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Nastroje agentury ECHA pre pripravu
a predlozenie

Guidance, support material & Helpdesk

UF| aea [5 AN
Generator ~ EUPCS === (] I']

)

Prepare r~ ,—3 g Submit G Receive
—] MEMBER

ECHA Cloud Servicas Validation

IUCLID & assistant STATES

INDUSTRY AT e ECHA SUBMISSION
PREPARATION PORTAL

Annex VIII CLP Regulation
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Jednoznacny identifikator vzorca

UFI je jedinecny alfanumericky kdd, ktory nezamenitelne spaja predlozené informacie o zloZzeni zmesi alebo skupiny
zmesi s osobitnou zmesou alebo skupinou zmesi umiestnenych na trhu.

Ide o 16-znakovy kéd, pozostavajlci zo styroch blokov oddelenych pomlickou. Pred UFI musi byt uvedena skratka ,,UFI“
velkymi pismenami a musi byt jasne viditelny, ¢itatelny a nezmazatel'ne oznaéeny.

UFI: E600-30P1-S00Y-5079

Objavi sa na obaloch od 1. januara 2020.

V pripade nebezpecnych zmesi na priemyselné poutzitie a v pripade zmesi, ktoré nie st zabalené, moze/ma byt
alternativne uvedeny v KBU (v &asti 1.1).

Predkladatel si mo6zZe vytvorit jednoznacny identifikator vzorca prostrednictvom generatora UFI spristupneného ECHA.

Z UFI nie je mozné dekdédovat informacie o zloZeni zmesi.

Pokial je zloZzenie zmesi v produktoch rovnaké, mdze sa rovnaké UFI pouZit na etikete vyrobkov vo vietkych krajinach
Eurdpskej unie alebo na etikete vyrobkov v ramci tej istej krajiny, pripadne ak sa uvddzaju na trh pod réznymi
obchodnymi ndzvami.

Na spravu udajov alebo z komerénych dévodov, je mozné zvolit priradenie viac ako jedného UFI k rovnakej zmesi.

Vygenerovat nové UFI je potrebné, ak nastane jedna z nasledujticich zmien:

» doplnenie, ndhrada alebo zrusenie jednej alebo viacerych zlozZiek v zmesi
» zmena koncentrdcie zlozky v zmesi presahujuica rozsah koncentracie uvedeny v pévodnom predlozeni

» zmena v koncentracii zlozky, ktora presahuje limity stanovené v tabulke 3
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Europsky systém kategorizacie vyrobkov
(EUPCS)

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

EUPCS je aZ paturovnovy hierarchicky strom s cca 250 kateg6riami vyrobkov

Istleve 2nd level 3rd level S dlevel Third level

= . econd leve bl
AP Mt o First level C-Chemical CLN-Cleaning,care  Fourthand
» (PC-AR) Alr care products P - Products and maintenance fifth level
products products
» (PC-ANI) Products for animals
) » (PC-ART) Art materfals (including chemical products used for decorative purposes) ‘
» Mixtures for further » [PCCLN) Cleaning, care and maintenance products
formulation

» (Pe-COL) Colourants

—PC-CLN-10.4—

(Pe) = o
w Chemical Products + (PC-DET) Detergents and auxiliarles for laundry and dishwashing
U ‘ ["“:‘::‘ :’;’)‘“" » (PC-£LQ) E-iquids and mixtures for electronic cigarettes
% » (PFER) Fetiisers and fertilsing products V p rl’pa d e zmes I" kto ré m 6i um at’
» (PC-FUE) Fuels (and fuel additives) . , , ve. . .
m + (PCINK) Inks, toners and related printing materlals VI a Cnaso b ne pOUZItle, Sa Vybe rle
R Pto‘:l}:cts » (PC-9NT)Palnts and coatings {and related auliris] I en h Iavn é za my’§ I’a n é po u iitie :
+» (PC-PYR) Pyrotechnic produtes . . , ,
e — Ak ide o biocid alebo pripravok
+ (PC-TEC) Products for chemical or technical processes n a OC h ra n u ra st I I'n , toto p O u i it i e
St | I sa povazuje za hlavné poufite.

protection products —* (PP-PRD) Plant protection products excudes biocida products)
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Sposoby predkladania informacii v

harmonizovanom formate v c¢lenskych statoch
Eurépska Komisia a ECHA navrhla 3 moznosti:

FECHA

ECHA PCN portal

Narodny systém

MoiZnost predloZit informacie cez ECHA
PCN portal alebo prostrednictvom
narodného systému (priemysel sa rozhodne)
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ECHA PCN portal

Harmonised PCN portal  PCN portal 1 Jan 2020 ‘) 1 Jan 2024
PCN format Version 1 Version 2 GV (RIS | - Industrial use

N

ECHA, industry, appointed bodies and poison

entres to prepare 2025

End of transition
period

* Verzial-24. april 2019
* \Verzia 2 —november 2019

10
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Verzia l: - priprava, vytvorenie, uchovanie, nahlad dokumentacie

- validacny asistent (hlasenie moznych nedostatkov)
- ,upload” a ,submit”
- ,download” notifikacii a validacny report

Verzia 2: - priprava skupinovych podani, on-line pomoc

- predlozenie on-line, S2S implementovany pristup

- vyhladavacia funkcia

- funkcia translator

- bude vyZadovat prisnejSie bezpecnostné poziadavky



-

Uzitocneé informacie

Link: https://poisoncentres.echa.europa.eu/

HECHA

EURGPEAN ENEMIEALE ANENET

Otazky a odpovede:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/questions-and-answers

Guidance on harmonised information relating to emergency
health response (marec 2019)

ECHA-15-B-03-5K
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V skratke

Poziadavky nainformacie tykajice sa

Publikacie:
PoZiadavky na informdcie tykajuce sa oznameni toxikologickych centier (v skratke)

oznameni toxikologickych centier

Spaloénosti, ktoré umiestiujii na trh nebezpefné zmesi, musia konkrétnym organom, ktoré

vymenovali élenské stity, predlozit informacie o tychto zmesiach. Toxikologické centra
vyuZivaji tieto informécie v niidzovych situacidch na poskytovanie lekarskeho poradenstva.

UFI: UFI a ¢o to znamend pre vase Stitky s vyrobkami (v skratke)
Aplikdcia generdatora UFI PouZivatelskad prirucka (jul 2018)
UFI Developers Manual

okdasifikicii, oznacovani a baleni (CLP).

KTO MUSI PREDLOZIT DZNAMENIE?

(Ozndmenia musia predkladaf dovozcovia a nasledni
Fivateliaumiestiujici na trhzmesi, ktoré boli
klasifikované na z2klade nebezpetnosti pre zdravie alebo
fyzikalej nebez pafnosti. Tato povinnosf sa tykazmesina
spatrehitelsks, profesiondlne a priemyselné pow itie

EUPCS: The European product categorisation system: A practical guide

AKY FORMAT SA MUS| POUZ VAT?

Ako pripravit a predloZit informdcie toxikologickym centram (v skratke)

Spulu:nushmus\a predk Iadaf pozaduvane anrma[ ie

Notifikaéna povinnost plati od 1. januzira 2020. Opiera sa o prilohu VIIT k nariadeniu

Obchadny nézav aleba ndrvy zmesi- pripadne 3
cohchodné znatky avariantné pomenovania, ako si
wedané naetikete.

Typ avelkost balenia- cbal, ktory 52 pougiva

pri umiestfiovani zmesi na trh na spotrebitelsks alabo
profesiondlne poufitie. Typ nddoby méie byf napriklad
flaa, Shatufa alebo aerosdlova nddoba. Velkost sa musi
wadzat ako nomindlny objem alebo hmotnost balenia.

Kabegnna \ryrubhl kategurla podlz harmonizovaného

pomacou harmanizovanéha Formétu
h:(lkulugldqm centram [PCN). Ide o formatzalaZeny
na formate XML a kompatibilny s ILCLID.

PCN format: - aktualizované v aprili 2019
Part A — Preparing a PCN dossier

Part B- Developers ‘guide to the IUCLID format

AKE INFORMACIE 5A POZADUIU?

Vietky Henské 3taty, v ktorjch sadandzmes
umiestfuje na trh, poZaduji rovnaky stbor informacit.

Kontakiné informacie - meno, adresa, telefonne Eislo
a emailovd adresa dovozcw alebo nasledného uf ivatela,
ktory predkladd aznamenie.

iracievyrobkov (EuPCS).
Vybrand kategéria musizodpovedaf hlavnému
zamyilanému pou tiu, ktorjm maohla byf napr. hngjiva,
pracie prostriedky alebo produkt na Zistenie vzduchu.

lednaznaény identifikator vzorca (UFI)- kddvytvoreny
prostrednictvom generstora U], napr 1200-UDCW-
S00A-(02D4, sa musinachadzaf na etikete alebo obale
wrobku a musi byf uvedeny v oznameni.

\nfmneumbezpemcm H.asrfkaclazmeslnazaklade
nebezpetnostis st

ANNANEATL 18, P.0. BOX 400, FI1-00121 HELSINKI, FINSKD |ECHA EURORA EL
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Stanovisko SK CA
poskytnuté pre ucely CARACAL stretnuti

Umiestnenie UFI kodu na stitku: v blizkosti ostatnych prvkov
oznacenia uvedenych v ¢lanku 17 (1) nariadenia CLP
(vSeobecné pravidla obsahu etikety).

Ucastnici v doddvatelskom retazci (re-branders a re-labellers)
s povaZovani za distribUtorov; maju spirat ¢lanok 4(10)
nariadenia CLP t.j. latky a zmesi sa uvedu na trh iba vtedy, ak
su v sulade s tymto nariadenim.

SK je na zaklade vyjadrenia NTIC za odlozenie uplatnitelnosti
nariadenia ¢.2017/542 (Priloha VIIl) o 1 rok
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Zmena Prilohy VIIl k nariadeniu CLP

lingvistické zmeny

(parfumy/vonné latky parfumy)

zjednodusené pravidla pre skupinové predlozenia
oznamovanie zloziek ZVZ

nezahrna rieSenia v suvislosti so Studiou uskutocCnitelnosti
odlozenie datumov uplatnitelnosti?

oCakava sa, ze bude prijata na jesen 2019
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Studia uskutoénitelnosti (Workability study)
k Prilohe VIl (1)

Obavy priemyslu ohladom sSpecifickych problémov z réznych sektorov

a navrh moznosti rieSeni bez straty potrebnych informacii pre ustanovené
organy

V priebeznej sprave zo studie sa posudzovali otazky pre sektory:

- ropa

- stavebné vyrobky

- priemyselné plyny

- farby

- parfumy

- mydla a detergenty

Finalny report sa ocakava v lete 2019
Moze viest k pripadnej (druhej) zmene a doplneniu Prilohy VIII
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Niektoré problémy v studii uskutocnitelnosti (2)

1/ Zmeny produktu v dosledku prirodzenej / prirastkovej zmeny zloZziek zmesi
napr. ropa, cement: ,Zmeny produktu v procese kontinualneho miesania“

Dosledok: Kazda spracovana Sarza ako novy vyrobok (s novym UFI) (aj ked nebezpecenstvo a technicka
Specifikacia su nezmenené)

2/ Mnohi dodavatelia zloZiek zmesi s ,,rovnakymi“ technickymi vlastnostami a nebezpecenstvami
napr. cement, farby, mydla / detergenty

Désledok: Mnoho dalsich UFI a predloZeni, je potrebné oznamit vSsetky mozné kombinacie zmesi.

3/ Obmedzenia pouzivania GPI /skupinovych predloZeni

Napr. farby, mydla: , Odtiene farby, vonné latky klasifikované ako nebezpecné pre zdravie

Dosledok: Je potrebné mnoho individualnych predlozeni

4/ Zmesi v zmesiach- priemyselné vs profesionalne/spotrebitelské pouzitie

Aj ked' je prvotné pouZitie priemyselné, v pripade zmesi, ktoré nakoniec skoncia v spotrebitelskom /
profesionalnom pouZiti, sa vyZzaduje Uplna notifikacia a konecny termin je 2020/21 (nie 2024).
Vonné latky su zvycajne vo velmi nizkych koncentraciach v konecnej zmesi - mozu viest k Ziadnej
klasifikacii nebezpecenstva vo finalnej zmesi v désledku riedenia

Navrhy rieseni: 1/Generické UFI pre podobné zmesi (kde prebieha kontinudlne miesanie),
2/ Porovnatelné zlozky zmesi (jedna notifikacia pre latky / ZVZ s viacerymi dodavatelmi)
3/ Zmenit GPI tak, aby sa vylucilo pouZitie iba pre triedy so zdvaznym nebezpecenstvom na zdravie



Stanovisko NTIC e
ako ustanoveného orgdnu W
v zmysle €l.45 nariadenia CLP a
§19 zakona €.67/2010 (chemicky zakon)

Predkladanie harmonizovanych informacii NTIC iba cez
ECHA PCN portal (Poison Centres Notification Portal).

Predlozenie je vyhotovené v uradnom jazyku clenskych statov,
v ktorych sa zmes uvadza na trh (v SK slovensky jazyk).

Po predlozeni do ECHA PCN portalu importér prip. nasledny uzivatel
moZe zacat uvadzat na trh, necakd na schvalenie predloZenia z NTIC

Predlozenie PCN oznameni bude bez poplatku.

Kontaktna osoba pre zalezitosti Prilohy VIII nariadenia CLP za NTIC
PharmDr. Blazena Caganova, PhD., zastupkyna veducej NTIC
(www.ntic.sk, ntic@ntic.sk).



http://www.ntic.sk/
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Dakujem za pozornost

kontakt & informacie:
WWW.economy.qov.sk

http://helpdesk.ccsp.sk/ (asistencné pracovisko-helpdesk)
e-mail: chemicals@mhsr.sk



http://www.economy.gov.sk/
http://helpdesk.ccsp.sk/

