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DotCené pravni predpisy

Narizeni Komise (EU) 2017/542, kterym se meni narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznacCovani a
baleni latek a sméesi doplnénim nové prilohy upravujici
harmonizované informace tykajici se reakce na ohrozeni zdravi
(Pouzije se od 1. ledna 2020)

https.//poisoncentres.echa.europa.eu/cs/

Guide to dossier preparation and submission

UF| Generator application User guide

The European product categorisation system: A practical guide
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Soucasny stav

Narizeni CLP, ¢l. 45 Ur€eni subjektu povérenych pfijimanim informaci
tykajicich se reakce na ohrozeni zdravi

— informace o slozeni smési klasifikovanych jako nebezpecné na zakladé
fyzikalnich vlastnosti a u€inku na lidské zdravi

Zakon €. 350/2011 Sb., § 22 Oznamovaci povinnost

— informace se oznamuji v elektronické podobé Ministerstvu zdravotnictvi
— dovozci a nasledni uzivatelé oznamuji uplné slozeni

— dodavatelé smesi z EU oznamuiji slozeni podle BL

— drzitelé povoleni BP oznamuiji informace o povolenych pfipravcich

Vyhlaska €. 61/2013, o rozsahu informaci poskytovanych o
chemickych smesich, které maji nektere nebezpecneé viastnosti,
a o detergentech

CHLAP; ozn.mzcr.cz; registrace do systému zdarma



Novy systém s harmonizovanymi informacemi

Kdo, komu, co, kdy

Dovozci a nasledni uzivatelé usidleni v EU oznamuiji prislusnym
narodnim subjektum harmonizovane informace o slozeni smési a
dalSi informace dulezité pro vypracovani preventivnich a Ié¢ebnych
opatfeni o smésich nebezpelnych fyzikalnimi vlastnostmi a ucinky
na lidske zdravi pred jejich uvedenim na trh jednotlivych Clenskych
statu.

y mm

Vyjimky

— radioaktivni smesi

— smesi pod celnim dohledem

— humanni a veterinarni léCiva, kosmetické vyrobky, zdravotnicke
prostredky, potraviny a krmiva

— smési klasifikované jen jako vybusné a jako stlacené plyny



Od kdy plati nové pozadavky na oznamovani

Pred uvedenim novych dosud neoznamenych smeési na trh v
terminech

* od 1. ledna 2020 pro smeési urcené k pouziti spotrebitel

* od 1. ledna 2021 pro smeési urCené k pouziti profesionalnimi
uzivateli mimo prumyslové arealy

* od 1. ledna 2024 pro smési urcené k pouziti v pramyslovych
arealech

Jak postupovat u smesi jiz oznamenych do CHLAP

* kazda aktualizace musi byt po 1. 1. 2020 provedena v novem
formatu

= smési oznamené do CHLAP, pro které nebyly aktualizovany
informace, musi byt nové oznameny do 31. 12. 2025 (automaticka
migrace neni mozna)

= smesi, které nebudou uvadeny na trh po 31. 12. 2025 se nemusi
nove oznamovat



Co bude oznamovano

|dentifikacni udaje o predkladateli (vCetné kontaktniho telefonniho
Cisla e-mailu pro podavani doplnujicich informaci (24/7) ke
smésim oznamenym s vyuZzitim vyjimky pro prumyslové smési)
Obchodni nazev/nazvy smési — muze jich byt vice

Typ a velikost obalu pro pouziti spotrebiteli a profesionalnimi
uzivateli (— vybér z nabidky)

Kategorie vyrobku podle Evropskeho kategorizaCniho systému
(EuPCS) (https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/
eu-product-categorisation-system)

Jedinecny identifikator smesi (UFI — Unique Formula ldentifier)

Informace o nebezpecCnosti smesi (klasifikace a oznacCeni
nebezpecnych fyzikalnich a zdravotnich vlastnosti podle CLP)

Toxikologicke informace o smesi podle oddilu 11 BL (v prislusném
jazyku)
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Co bude oznamovano

h) Informace o vybranych fyzikalnich a chemickych vlastnostech

)

smesi — skupenstvi, barva, pH

Informace o uplném slozeni smeési — vSechny slozky smési, jejich
koncentrace a klasifikace, v€etné smési pouzitych jako slozka
smesi (MIM — mixture in mixture)

Vyjimka pro smési jen pro prumyslové pouziti- za predpokladu, ze
budou na vyzadani nepretrzité (24/7) dostupné podrobné
informace o smesi Ize oznamovat jen informace o slozeni podle
BL (telefonni Cislo a e-mailova adresa musi byt soucasti
identifikace oznamovatele)

PCN format

https://
poisoncentres.echa.europa.eu/cs/poison-centres-notification-form

at
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Jak bude oznameni vytvareno a predkladano

a) Vytvoreni oznameni on line v ECHA Submission portalu
(kompatibilni s [IUCLID Cloud)

b) Vytvoreni oznameni offline v IUCLID 6, export dossieru, odeslani
pomoci ECHA Submission portalu

c) Vytvoreni oznameni z firemnich dat ulozenych v PCN formatu
kompatibilnim s IUCLID pomoci specialniho firemniho programu
(tzv. system-to-system), automaticky export pomoci ECHA
Submission portalu (ECHA zverejnila

ECHA Submission portal (https://
poisoncentres.echa.europa.eu/cs/echa-submission-portal

(pro vyuziti portalu je nutné se do n€j registrovat)

(CR hodla vyuzivat spoleény oznamovaci portal)


https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/echa-submission-portal
https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/echa-submission-portal

Skupinové oznameni

Jednim oznamenim lze oznamit skupinu podobnych smesi pokud
a) maji stejnou klasifikaci pro zdravi a fyzikalni nebezpec€nosti
b) patfi do stejné kategorie vyrobku

c) obsahuji stejné slozky s stejnym rozmezim koncentrace

Zjednodusené podani pro prumyslové smési

a) je mozné jen pro smeési pro prumyslové pouziti
b) uvadi se slozeni jen podle bezpecnostniho listu

c) musi byt zajisténa informacni sluzba (24/7) tykajici se slozek



Rozdéleni vyrobklu na zakladni skupiny

(F)
— Smésipro ~---*DalSi déleni bude doplnéno
dalSi formulaci
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O Chemické vyrobky 16
o (s vyjimkou biocid( X
LL (P) a POR)

—  Vyrobky

(Products) (PP)
Biocidy a
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EuPCS - Evropsky systém kategorizace vyrobku

Alfanumericky kéd dovolujici rozliseni v peéeti urovnich:

Treti uroven
CLN -
Druha Vyrobky na
Prvni Groven gisténi, Ctvrta a
uroven C- chemicky osSetrovani a pata
P - vyrobek  vyrobek udrzbu uroven

\
|

*PC- CLN -104 -




Clenéni 3. arovné chemickych vyrobku

(PC-ADH) Lepidla a tmely

(PC-AIR) Vyrobky aplikované do vzduchu

(PC-ANI) Vyrobky pro zvifata

(PC-ART)Uméleckeé a dekorativni vyrobky
(PC-CLN)Vyrobky pro Cisténi, oSetfovani a udrzbu
(PC-COL) Barviva

(PC-CON) Stavebni vyrobky

(PC-DET)Detergenty a pripravky na prani a myti nadobi
(PC-ELQ)E-liquidy a naplné do elektronickych cigaret
(PC-FER)HnNojiva a hnojivé vyrobky

(PC-FUE)Paliva (a aditiva do paliv)

(PC-INK) Inkousty, tonery a obdobné vyrobky
(PC-PNT)Natéry a povlaky (a pfislusné pomocné prostredky)
(PC-PYR) Pyrotechnické vyrobky

(PC-TAT) tetovaci inkousty

(PC-TEC)Vyrobky pro chemicke a jiné technické procesy



Clenéni 3.urovné biocidnich vyrobku

(PP-BIO) Biocidni pripravky
(PP-PRD) Pripravky na ochranu rostlin (kromé biocidnich
pripravku)

- dalsi ¢leneni pro biocidni vyrobky do 22 podkategorii je
shodné s ¢lenénim typu biocidnich pripravku podle prilohy
V k BPR (PP-BIO-1 az PP-BIO-22 + PP-BIO-OTH)

- dalsi cleneni pro pripravky na ochranu rostlin PP-PRD do
17 podkategorii pokryva vsechny pripravky pokryte
narizenim (ES) ¢. 1107/2009 (PPPR), ale podkategorie
nemaji primou vazbu na PPPR



Priklad 4. arovneé c¢lenéni PC - ADH

PC-ADH lepidla a tmely

PC-ADH-1
PC-ADH-2
PC-ADH 3
PC-ADH-4
PC-ADH-5
PC-ADH-6

PC-ADH-7

PC-ADH-8

pro pouziti vdomacnosti, v kancelarich a ve skolach
pro stavebni a montazni prace (kromé cementovych lepidel)
pro lepeni obuvi a kozenych vyrobku ( s vyjimkou PC-ADH-1)
pro pouziti pfi vyrobé papiru a lepenky (s vyjimkou PC-ADH-1)
pro pouziti pri vyrobé dopravni techniky
pro pouziti pfi drevozpracujicich a truhlarskych pracich, v€etne
pInicu ( s vyjimkou PC-ADH-1)
pro pouziti pfi montaznich Cinnostech ( s vyjimkou jiz
uvedenych)
vice slozkova lepidla a tmely

PC-ADH-OTH ostatni lepidla a tmely




Priklad 4. urovné ¢lenéni vyrobku pouzivanych ve stavebnictvi

PC-CON stavebni vyrobky

Cement PC-CON-1

Beton PC-CON-2 smés cementu, plniv vody a prisad

Sadra PC-CON-3  sadra a smés sadry s plnivy, plastifikatory, podlahové stérky atd.

Malty PC-CON-4  zdici a opravné, omitky, stérky, cementova lepidla

Stavebni PC-CON-5 Aditiva (polykarboxylaty, ethery celulozy,...) do cementu a malt,

chemie hydrofobizacni cinidla, reaktivni pryskyrice, kapalné membrany, bitumenové

emulze atd.

PC-ADH lepidla a tmely

Lepidla a tmely - pro PC-ADH-2 lepidla na tapety, podlahové krytiny (na necementové bazi
stavebni Ucely

PC-PNT natérové hmoty a povlaky

Natérové hmoty/povlaky - PC-PNT-2  pro dekorativni architektonické ucely
dekorativni
Natérové hmoty/povlaky - PC-PNT-3  antikorozni, nehorlavé, znaceni cest, antigrafiti

ochranné a funkéni atd.



UFI — Unique Formula Identifier

* Generator UFI https://ufi.echa.europa.eu/#/create
CZ DIC + &islo smési (0 az 268 435 455)

= UFI - Unique Formula Identifier (jedineCny identifikator slozeni
smesi)
UFI: 1300-A07S-0002-GQRH
a) jedno slozeni smési ~ jeden UFI ~ jeden vyrobek
b) jedno slozeni smési ~ jeden UFI ~ vice vyrobku
c) jedno sloZeni smési ~ vice UFI ~ vice vyrobku

* Nove UFI/nové oznameni
a) je pridana, vyménéna nebo vypusténa slozka
b) zmenily se obsahy slozek nad povoleny rozsah
c) zmenil se UFI smeési pouzité jako slozky v nasi smesi (MIM)


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

UFI — Unique Formula Identifier

= UFI kod Ize vytvorit | dobrovolne ke smesi, ktera neni nebezpecna
(moznost vyuziti s cilem zlepsit ochranu duvérnych informaci o
slozeni pred konkurenci)

= Cl.25(7) CLP
Pokud je ke smesi vytvoren UFI kod, musi byt uveden na oznaceni
UFI: K300-AO6T-ROOT-GDFX nebo  UFI: K300-A06T
ROOT-GDFX.
= UFI je zkratka, ktera se nepreklada

= U nebalenych vyrobku se UFI muze uvést do bezpecnostniho listu
do oddilu 15



Uvadeni slozek smeési a jejich koncentraci

a) nebezpecné slozky se zasadnim vyznamem (Acute tox. 1, 2 a 3;
STOT SE 1a 2, STOT RE 1a 2, Skin corr. 1, 1A, 1B a 1C, Eye
dam. 1) se uvadéji jiz od koncentrace 0,1 %. Uvadi se presna
koncentrace nebo rozmezi podle tabulky:

Presna koncentrace Odchylka (*) po€atecni koncentrace,

slozky ve smeési (% hm.) ktera vyzaduje aktualizaci podani
225-<100 5 % jednotek
210-<25 3 % jednotky
21,0-<10 1 % jednotka
201-<1,0 0,3 % jednotky
<0,1 0,1 % jednotky




Uvadeéni slozek smeési a jejich koncentraci

b) ostatni slozky nebezpelné pro zdravi nebo fyzikalnimi acinky
obsazené v koncentraci 0,17 % nebo vySSi a neklasifikované
slozky obsazené v koncentraci 1 % a vySSich.

U techto slozek se jejich koncentrace wuvadeéji jako rozmezi
koncentraci, jehoz Sire je zavisla na hodnoté koncentrace podle
nasledujici tabulky:

Rozsah koncentrace slozky | Maximalni Sirka pasma koncentrace,

obsazené ve smeési ktera se muze pouzit v podani

20 % jednotek
10 % jednotek
3 % jednotky
1 % jednotky




Uvadeéni slozek smeési a jejich koncentraci

c) pokud je slozkou smesi jina smes (MIM) se znamym
slozenim

1) rozpocitaji se slozky smesi do celkového slozeni oznamované
smeési nebo

i) uvede se smes jako slozka pod nazvem smeési, a dale se
uvede jeji koncentrace a identifikator UFI nebo

iii) poskytne se bezpecnostni list MIM a také jméno/nazeyv, e-
mailova adresa a telefonni Cislo dodavatele MIM.

d) pokud jsou ve smesi pouzity slozky jako parfémy a vonavky
v celkové koncentraci do 5 % nebo barviva v celkové
koncentraci do 25 %, které nejsou klasifikovany pro zadnou
nebezpecnost pro zdravi, mohou se oznacit skupinovymi
identifikatory ,parfemy”, ,vonavky"“ nebo ,barviva”



Aktualizace podani

a) v pfipadé zmeny identifikatoru vyrobku pro smés (nazev a/nebo
UFI)

b) v pripadé zmény klasifikace smési z hlediska nebezpecnosti pro
zdravi a fyzikalni nebezpecnostsi

C) v pripade, Ze jsou k dispozici nové poznatky o toxikologickych
vlastnostech smeési nebo jejich slozek, jez jsou pozadovany
v oddile 11 bezpecnostniho listu

d) v pfipadeé zmény slozeni

1) pridanim, nahrazenim nebo vypusténim jedné nebo vice
slozek smési

ii) zmenou koncentrace slozky nad uvedené rozmezi



Aktualizace podani

iii) zmeénou presné uvedené koncentrace slozky preshuijici
rozmezi podle tabulky

Presna koncentrace slozky ve | Odchylka () pocatec¢ni koncentrace,

ktera vyzaduje aktualizaci podani
S5 %
10 %
20 %
30 %




Jak se pripravit na novy systém oznamovani informaci o
nebezpecnych smeésich?

1. Veédet zda pro mne plati povinnost oznamovat

2. Znat nové pozadavky na informace

3. Védét, kterych mych vyrobkl se povinnost dotyka

4. Vytvorit a priradit UFI kody pro své smesi

5. Pripravit si data potfebna pro novy systém oznamovani

6. Pripravit si a podat oznameni v novém formatu

7. Udrzovat oznameni aktualni




Jak se pripravit na novy systém oznamovani informaci o
nebezpecnych smeésich

1) Seznamit se s povinnostmi a nastroji ,
https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/

2) Mit prehled o svém portfoliu
a) které smesi jsou jiz oznameny do CHLAP
b) kterym uzivatelum jsou vyrabéné smési uréeny
c) které smési Ize oznamit skupinovym podanim
d) které smési nepodléhajici oznameni pouzivaji jejich odbératelé
jako MIM
3) VCas si vygenerovat UF| kddy a uvést kdd na oznaCeni smesi
4) Pokud mame vlastni systém spravy dat o smésich, doplnit data o
chybéjici informace

5) Pokud nemame vlastni systém spravy dat, zvazit vhodnost
zakoupeni vhodného systemu


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

Konec presentace

Déekuji za pozornost



	Slide 1
	Dotčené právní předpisy
	Současný stav
	Nový systém s harmonizovanými informacemi
	Od kdy platí nové požadavky na oznamování
	Co bude oznamováno
	Co bude oznamováno
	Jak bude oznámení vytvářeno a předkládáno
	Skupinové oznámení
	Rozdělení výrobků na základní skupiny
	EuPCS – Evropský systém kategorizace výrobků
	Členění 3. úrovně chemických výrobků
	Členění 3.úrovně biocidních výrobků
	Příklad 4. úrovně členění PC - ADH
	Příklad 4. úrovně členění výrobků používaných ve stavebnictví
	UFI – Unique Formula Identifier
	UFI – Unique Formula Identifier
	Uvádění složek směsi a jejich koncentrací
	Uvádění složek směsi a jejich koncentrací
	Uvádění složek směsi a jejich koncentrací
	Aktualizace podání
	Aktualizace podání
	Slide 23
	Slide 24
	Slide 25

