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22 kwietnia 2022 r.
Uwaga dla czytelnika

Wytyczne dotyczace zharmonizowanych informacji na temat nagtych
przypadkow zadrozenia zdrowia - zatacznik VIII do CLP

Podczas czytania niniejszych wytycznych ECHA nalezy mie¢ swiadomosé, ze wiasciwe organy
panstw cztonkowskich UE/EOG, z ktdrymi przeprowadzono konsultacje, nie byty w stanie
osiggna¢ konsensusu w sprawie interpretacji podmiotow odpowiedzialnych na mocy art. 45
oraz zobowigzan prawnych wynikajacych z art. 4 ust. 10.

Organy krajowe nastepujacych panstw cztionkowskich nie zgadzajg sie z niniejszymi
wytycznymi w kwestiach dotyczacych traktowania niektérych podmiotéw gospodarczych, czyli
podmiotdéw zajmujacych sie zmiang marki i etykiety, jako dystrubutoréw, a nie dalszych
uzytkownikow (sekcja 3.1.2):

Belgia
Niemcy
Grecja
Francja

Organy krajowe Szwecji i Grecji nie uwazajq, ze przepisy art. 4 ust. 10 naktadajq na
dystrybutorow zobowigzania prawne w zwigzku z zatgcznikiem VIII, jak okreslono w
niniejszych wytycznych ECHA.

Organy krajowe Danii nie sg w stanie wydac opinii w tej kwestii.

Odzwierciedlono to w dokumencie CA/30/2019 (rev2), ktory jest dostepny na specjalnej
stronie internetowej CIRCABC Komisji Europejskiej (o bezposredni dostep do tego dokumentu
mozna ubiegac sie, piszac na adres GROW-CARACAL@ec.europa.eu lub ENV-
CARACAL@ec.europa.eu).

W zwigzku z tym, w celu uzyskania informacji na temat wdrazania aspektéw art. 45
rozporzadzenia CLP objetych zakresem niniejszej uwagi i dokumentu CA/30/2019 we
wspomnianych panstwach cztonkowskich, zacheca sie czytelnika do nawigzania kontaktu z
wiasciwymi organami tych panstw cztonkowskich.

Shay O'Malley
p.o. dyrektora wykonawczego
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HISTORIA DOKUMENTU

VESE] Uwagi Data
Wersja 1.0 Wydanie pierwsze luty 2019 r.

Aktualizacja w drodze procedury przyspieszonej
w celu uzupetnienia sekcji 3, dotyczacej
podmiotéw odpowiedzialnych. Dodano szczegdty
dotyczace zobowigzan zwigzanych z etapami
dystrybucji. W szczegdlnosci:

- Zmodyfikowano sekcje wprowadzajaca 3.1,
aby wyjasni¢ dziatania prowadzace do
obowigzku przedtozenia informacji dalszym
uzytkownikom i importerom - zgodnie z art. 45
- i niektérym dystrybutorom - zgodnie z art. 4
ust. 10.

- Zmieniono przykfad 4 (sekcja 3.1.1), aby
uwzgledni¢ scenariusz, w ramach ktérego
dystrybutor przedktada informacje.

- Zrestrukturyzowano sekcje 3.1.1i 3.1.2, aby
oddzielnie przedstawi¢ dziatania prowadzace do
zobowigzan na mocy art. 45 i art. 4 ust. 10.

- Przeniesiono przyktad 6 do sekcji 3.1.2 i
dodano nowy rysunek.

- Zaktualizowano tabele 1, aby uwzgledni¢
zobowigzania dotyczace dystrybutorow.
Usunieto kolumne dotyczacy ,,Zobowigzan w
fancuchu dostaw”.

Wersja 2.0 lipiec 2019 r.

Ponadto:

- Zmieniono sekcje 6.3, aby odzwierciedli¢
uaktualniong terminologie dotyczacq narzedzia
do przedkfadania informacji, udostepniong
przez ECHA.

- Zmieniono sekcje 6.4, aby odzwierciedli¢
uaktualniony wykaz cech utworzony za pomocg
narzedzia do przedktadania informacji ECHA.

- Zmieniono ,termin” na ,data wejscia w zycie”
w odniesieniu do terminu wypetnienia
zobowigzan.

- Zaktualizowano sekcje dodatkowego
wsparcia.

- Wprowadzono zmiany redakcyjne i
poprawiono btedy.

Aktualizacja w celu wdrozenia zmiany tekstu
prawnego w zwigzku z rozporzadzeniem
delegowanym Komisji 2020/11 z 29
pazdziernika 2019 r. W szczegoélnosci:

Wersja 3.0 maj 2020 r.
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- Usunieto odniesienie do ogdlnego
identyfikatora produktu ,Zapachy” w catym
dokumencie.

- Dodano w sekgcji 3.1.1 nowg podsekcje,
dotyczacq importu/produkcji kombinacji
mieszaniny i wyrobu.

- Dodano przyktad 11 w sekcji 4.2.3. Ponadto w
uwagach do przyktadéw wyjasniono wymogi
dotyczace oznakowania i karty charakterystyki
w przypadku wielu UFI.

- Zmieniono sekcje 4.2.8 dotyczacg wymagan w
zakresie etykietowania i umieszczania UFI oraz
dostosowano jg do Wytycznych dotyczacych
etykietowania i pakowania.

- Wyjasniono w sekcji 4.2.8.2, ze wymagania
dotyczace etykietowania nie odnosza sie do
mieszanin stosowanych w zaktadach
przemystowych.

- Dodano punkt kontaktowy w sekcji 5.1.2,
oprécz danych osoby przesytajace;j.

- W sekcji 5.2.3 wyjasniono i dalej rozwinieto
wymagania dotyczace pH.

- Zmieniono sekcje 5.3.3 w odniesieniu do
wymagan dotyczacych identyfikacji MwM, gdy
sktad nie jest w petni znany. Wyjasniono, ze w
przypadku MwM niewymagajacej karty
charakterystyki informacje dotyczace sktadu nie
sq obowigzkowe.

- Wprowadzono zmiany redakcyjne i
poprawiono btedy.

Ponadto usunieto Portugalie z listy krajéw
wymienionych w uwadze dla czytelnika.

Aktualizacja w celu wdrozenia zmiany tekstu
prawnego wynikajacej z rozporzadzenia
delegowanego Komisji 2020/1677 i
rozporzadzenia delegowanego Komisji
2020/1676 z 31 sierpnia 2020 r. (,zmiany
wykonalnosci”). W szczegdlnosci:

- Dodano w sekcji 3.1.1.4 odniesienie do
wyrobow zawierajacych integralng substancje
albo mieszanine, ktéra ma zosta¢ uwolniona.

- Dodano w sekcji 3.3 wyjasnienie dotyczace
granicy miedzy mieszaning a substancja.

- Dodano nowa sekcje 3.3.1.3.1, dotyczaca
wytaczenia dotyczacego farb wykonywanych na
zamoéwienie.

Wytyczne dotyczace zharmonizowanych informacji na temat nagtych
przypadkow zagrozenia zdrowia — Wersja 5.0 - kwiecien 2021 r.

Data

marzec 2021 r.
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- Dodano w sekcji 3.4 wyjasnienie dotyczace
mieszaniny o koncowym zastosowaniu, ktore
nie podlega wymogom zgtoszenia.

- Dodano w sekcji 4.1 wprowadzenie do nowych
rozwigzan wykonalnosci.

- Dodano w sekcji 4.2.1 wyjasnienie koncepcji
UFI stosowanej do grup sktadnikow
wymiennych, standardowych receptur i paliw.

- Dodano w sekcji 4.2.7 wyjasnienie o
koniecznosci aktualizacji UFI w przypadku
zgtoszen dotyczacych standardowych receptur,
paliw albo zawierajgcych grupy sktadnikéw
wymiennych.

- Dodano nowgq sekcje 4.2.8.3, zawierajacq
szczegotowe informacje na temat wymagan
dotyczacych etykietowania farb wykonywanych
na zamoéwienie.

- Dodano w sekcji 5.3.1 wyjasnienie dotyczace
rozszerzonego zwolnienia z obowigzku
niezgtaszania brakujacych sktadnikéw.

- Dodano w sekcji 5.3.2 zalecenie zgtaszania
obecnosci drobnoustrojow w mieszaninie, o ile
ma to zastosowanie.

- Wyjasniono w sekcji 5.3.3 wymagania
dotyczace identyfikacji mieszanin w
mieszaninie.

- Dodano nowgq sekcje 5.5 dotyczacq
rozwigzania grup skfadnikéw wymiennych.

- Dodano nowa sekcje 5.6 dotyczacg przepisow
szczegoblnych odnosnie betonu towarowego,
wyrobdéw gipsowych i cementowych
(rozwigzanie standardowych receptur).

- Dodano nowg sekcje 5.7, dotyczacg przepisow
szczegllnych w zakresie niektérych paliw.

- Dodano w sekcji 7.3.1 wyjasnienie dotyczace
bezpieczenstwa przekazywanych informaciji.

- Dodano nowa sekcje 7.4.2.3, wyjasniajacq
zasady aktualizowania zgtoszen przy
standardowych recepturach.

- Dodano nowgq sekcje 7.4.2.4, dotyczaca
aktualizacji zasad zgtaszania paliw w
odniesieniu do karty charakterystyki.

- Wprowadzono inne zmiany redakcyjne i
poprawiono btedy.
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Aktualizacja w drodze procedury przyspieszonej
w celu dalszego doprecyzowania i uzupetnienia
istniejacych interpretacji lub dokonania korekt
po praktycznym wdrozeniu i udostepnieniu
nowych funkcji w portalu sktadania wnioskow.
W szczegdlnoscai:

- Wyjasniono w sekcjach 3.1.1.1i 4.2.5
zobowigzania i opcje dla importerow i
dostawcow spoza UE.

- Wyjasniono w sekcjach 3.1.1.2i4.2.4
zobowigzania i opcje w przypadku optacanej
postaci uzytkowej.

- Zmieniono w sekcji 3.5.2 interpretacje
zobowigzan w trakcie okresu przejsciowego w
celu dostosowania do zmienionych Pytan i
odpowiedzi ECHA; wyjasniono zobowigzania w
przypadku, gdy powiadomienia na mocy
zatgcznika VIII dokonano przed odpowiednig
datg osiggniecia zgodnosci.

- Usuniecie w sekcji 4.2.3.1 informacji na temat
identyfikacji MwM, ktére nalezy podaé¢ w sekcji
5.3.3. Przyktad przeniesiono do sekcji 5.3.3.

- Wyjasniono w sekcji 4.2.7 zobowigzania
dotyczace zmiany UFI w przypadku GCI.

- Wyjasniono w sekcji 5.3.3 korzystanie z GCI;
zmieniono przyktad 21.

- Dodano w sekcji 5.5 nowy przypis
wyjasniajacy grupowanie MwM, ktérych sktad
jest w petni znany, w GWS; dodano wyjasnienie
dotyczace maksymalnego stezenia GWS w
mieszaninie koncowej.

- Dodano w sekcji 7.4.2 odniesienie do zmian w
mieszaninie, w wyniku ktérych mieszanina staje
sie niesklasyfikowana.

- Wyjasniono w sekcji 7.4.5 zobowigzania w
przypadku podziatu istniejgcych GCI.

- Wyjasniono w sekcji 7.4.6 zasady aktualizacji

w przypadku grupowego przekazania informacji.

- Inne drobne korekty i wyjasnienia w tresci
catego dokumentu.

Wytyczne dotyczace zharmonizowanych informacji na temat nagtych
przypadkow zagrozenia zdrowia — Wersja 5.0 - kwiecien 2021 r.

Data

kwiecien 2022 r.
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PRZEDMOWA

Niniejszy dokument to Wytyczne dotyczgce zharmonizowanych informacji na temat nagtych
przypadkdow zagrozenia zdrowia. Jest on kompleksowym dokumentem technicznym i
naukowym dotyczacym wdrazania art. 45 i zatqcznika VIII do rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (CLP?).
Rozporzadzenie CLP opiera sie na Globalnym Zharmonizowanym Systemie Klasyfikacji i
Oznakowania Chemikaliow (GHS), na jego podstawie wdrazane sg przepisy GHS w UE.
Rozporzadzenie CLP ma obecnie znaczenie dla panstw nalezgcych do Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG) (tj. stosuje sie je w panstwach UE oraz w Norwegii, Islandii i
Liechtensteinie)?.

Dokument ma dostarczy¢ szczegdétowe wytyczne w zakresie obowigzku przedktadania istotnych
informacji - na temat wprowadzanych do obrotu mieszanin stwarzajacych zagrozenie -
organom odpowiedzialnym panstw cztonkowskich, by mogty opracowac¢ srodki zapobiegawcze i
lecznicze w razie wypadkdéw. Wytyczne te opracowano przede wszystkim, aby poméc w
wypetnianiu zobowigzan przedsiebiorstwom wprowadzajacym do obrotu mieszaniny
stwarzajace zagrozenie. Majq one réwniez stanowi¢ narzedzie wspierajagce wyznaczone
jednostki w panstwach cztonkowskich.

Pierwsza wersja niniejszych wytycznych zostata opracowana przez ECHA, przy wsparciu
specjalnej grupy roboczej, sktadajacej sie z ekspertédw reprezentujgcych branze, wyznaczonych
jednostek panstw cztonkowskich i osrodkdéw zatru¢. Projekt rozpoczat sie w kwietniu 2017 r., a
posiedzenia i ciggte dyskusje grupy roboczej stuzace opracowaniu tekstu wytycznych trwaty do
grudnia 2017 r. Wreszcie ECHA ujednolicita i wydata wersje 1.0 tekstu, ktéry poddano
formalnym konsultacjom z partnerami ECHA w 2018 i na poczatku 2019 r. Dokument ten
zostat nastepnie zaktualizowany i ponownie skonsultowany z tymi samymi partnerami ECHA w
celu wdrozenia zmian w tekscie prawnym w 2020 i 2021 r. W 2022 r. zmieniono go, aby dalej
rozwijac¢ poszczegolne sekcje, gtdéwnie w celu odzwierciedlenia zmian w portalu sktadania
wnioskow i praktycznego doswiadczenia.

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 [Dz.U. L 353 z 31.12.
2008, s. 1].

2 Rozporzadzenie CLP wiaczono do Porozumienia EOG decyzjg Wspdlnego Komitetu EOG nr 106/2012 z
15 czerwca 2012 r. zmieniajacq zatacznik II (Przepisy techniczne, normy, badania i certyfikacja) do
Porozumienia EOG (Dz.U. L 270 z 4. 10 2012, s. 6-28).
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1. Wprowadzenie

1.1 Ogdoine wprowadzenie

Duza liczba produktéw chemicznych (np. detergentéw, farb, klejéw) jest wprowadzana do
obrotu w UE i stosowana przez ogoét spoteczenstwa w zyciu codziennym oraz przez specjalistow
w ich srodowisku pracy.

Zasadniczo produkty chemiczne uznawane sg za bezpieczne, jezeli przestrzegane sg instrukcje
dotyczace ich stosowania. Jednak istnieje niezamierzone ryzyko narazenia na dziatanie
chemikaliéw, np. z powodu niewfasciwego uzycia lub wskutek wypadku. Kiedy tak sie stanie,
natychmiastowy dostep do istotnych informacji na temat produktéw chemicznych ma kluczowe
znaczenie dla personelu medycznego i 0séb $wiadczacych ustugi w sytuacjach wyjatkowych.

1.2 Podstawy prawne

W 1988 r. na podstawie dyrektywy Rady 88/379/EWG3 zobowigzano panstwa cztonkowskie do
wyznaczenia jednostki odpowiedzialnej za otrzymywanie informacji, w tym sktadu
chemicznego, dotyczacych preparatow wprowadzanych do obrotu i uznawanych za
niebezpieczne. Informacje te miaty by¢ wykorzystywane do wszelkich celow medycznych przy
opracowywaniu $rodkéw zapobiegawczych i leczniczych, w szczegdlnosci do stosowania w
nagtych przypadkach. W 1999 r. dyrektywa zostata uchylona dyrektywg 1999/45/WE*
przewidujgcg podobne zobowigzanie.

W zwigzku z tym wiele panstw cztonkowskich dysponowato juz wdrozonym systemem
gromadzenia informacji od przedsiebiorstw wprowadzajacych do obrotu niebezpieczne
mieszaniny i powotato jednostki, zwane osrodkami zatrué, w celu udzielania porad medycznych
w przypadku zagrozenia zdrowia. Zgromadzone informacje byty wykorzystywane do
zaspokojenia potrzeb medycznych osrodkéw zatrué. W zaleznosci od panstwa cztonkowskiego
lekarze i inny personel medyczny, pracownicy i ogét spoteczenstwa réwniez mogli kontaktowac
sie z osrodkami zatru¢, by otrzymac porade na temat leczenia przy zatruciu lub przypadkowym
narazeniu.

Obowigzujacy wymodg, zgodnie z ktorym panstwa cztonkowskie UE® sg zobowigzane wyznaczy¢
podmiot odpowiedzialny za otrzymywanie takich informacji, zostat wtagczony do art. 45
rozporzadzenia CLP (rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008), ktére weszto w zycie 20 stycznia
2009 r., uchylajgcego dyrektywe 1999/45/WE.

W ramach poprzedniego systemu prawnego i w ramach rozporzadzenia CLP brak wymogdw
dotyczacych zharmonizowanych informacji znacznie zréznicowat obowigzujace krajowe
systemy powiadomien, formaty danych i wymogi w zakresie informacji. Z tego powodu
przedsiebiorstwa wprowadzajgce mieszaniny do obrotu w réznych panstwach cztonkowskich
musiaty wiele razy przedkfadac¢ podobne informacje w réznych formatach. Wynikiem tego

3 Dyrektywa Rady 88/379/EWG z 7 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia przepisdéw ustawodawczych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i
etykietowania preparatéw niebezpiecznych.

4 Dyrektywa 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich odnoszacych sie do
klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatéw niebezpiecznych.

5 Nalezy zauwazy¢, ze wszelkie odniesienia do Unii (UE) w niniejszym dokumencie oznaczajg rowniez
panstwa nalezace do EOG: Islandig, Liechtenstein i Norwegie. Patrz przypis 2.
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zréznicowania byty niespdjnosci w informacjach dostepnych dla personelu medycznego,
dotyczacych zatru¢ lub przypadkowego narazenia w réznych panstwach cztonkowskich.

Na Komisje Europejska natozono obowigzek przeprowadzenia przegladu, zgodnie z art. 45
rozporzadzenia CLP, oceniajgcego mozliwos$¢ zharmonizowania informacji. Przeglad
przeprowadzono w porozumieniu z zainteresowanymi stronami oraz przy wsparciu
Europejskiego Stowarzyszenia Osrodkow Toksykologicznych i Toksykologéw Klinicznych
(EAPCCT). W nastepstwie przegladu przyjeto rozporzadzenie Komisji (UE) 2017/542, dodajace
zatacznik VIII do CLP. Nowy zatgcznik VIII wszedt w zycie 12 kwietnia 2017 r. Tenze zatacznik
byt zmieniany dwukrotnie: rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2020/11%, a nastepnie
rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2020/1677 oraz rozporzadzeniem delegowanym
Komisji 2020/1676 z 31 sierpnia 2020 r.”. Przepisy zatacznika od 1 stycznia 2021 r. majg
zastosowanie do mieszanin stosowanych przez konsumentéw i przeznaczonych do
zastosowania profesjonalnego oraz od 1 stycznia 2024 r. — w przypadku zastosowania
przemystowego

W zatgczniku VIII okreslono przepisy stuzgace harmonizowaniu — w zakresie formatu i tresci —
informacji na temat nagtych przypadkéw zagrozenia zdrowia, ktére przedsiebiorstwa -
wprowadzajace do obrotu w UE mieszaniny stwarzajace zagrozenie, okreslone w zataczniku -
sg zobowigzane przedtozy¢ informacje jednostkom wskazanym przez kazde panstwo
cztonkowskie (tj. ,wyznaczonym jednostkom”). Wymagane informacje obejmujq m.in.
jednoznaczne okreslenie mieszaniny i podmiotu gospodarczego odpowiedzialnego za
wprowadzenie jej do obrotu®, informacje dotyczace sktadu i substancji ztozonych ze sktadnikow
stwarzajgcych zagrozenie, a takze dotyczgce zamierzonego zastosowania za posrednictwem
systemu zharmonizowanych kategorii. Informacje muszg by¢ przedtozone drogq elektroniczng
w okreslonym formacie, ktory umozliwi wyznaczonej jednostce tatwy dostep do istotnych
danych. Niepowtarzalny identyfikator postaci czynnej (,unique formula identifier” — UFI,
opisany szczegdétowo w sekcji 4) pozwoli osrodkom zatru¢ jednoznacznie okresli¢ sktad
mieszaniny i zaproponowac odpowiednie leczenie w przypadku zatrucia.

Informacje wymagane w ramach zatgcznika VIII sg dostepne do wykorzystania przez osrodki
zatru¢, ktorych zadaniem jest udzielanie porad medycznych ogotowi spoteczenstwa i lekarzom
w nagtych przypadkach. Zgodnie z art. 45 rozporzadzenia CLP informacje mogg by¢ réwniez
wykorzystywane do przeprowadzania analizy statystycznej w celu usprawnienia srodkéw
kontroli ryzyka, w przypadku gdy panstwo cztonkowskie tego zazgda (dozwolone
wykorzystanie przedtozonych informacji omoéowiono w sekcji 7). Wyznaczone jednostki i osrodki
zatru¢ (ktore nie zawsze sg tym samym podmiotem, chociaz w niektérych panstwach
cztonkowskich tak sie zdarza; wiecej szczegdtowych informacji na ten temat znajduje sie w
sekcji 3.2) muszg zapewnic¢ poufnos¢ otrzymanych informacii.

Zmienione rozporzadzenie CLP stanowi, ze ECHA okresla zharmonizowany format (tj. format
powiadomienia osrodkow zatrué (format PCN - Poison Centres Notification)), w jakim podmioty
gospodarcze bedq przygotowywac informacje. Format PCN ma rowniez utatwic¢ korzystanie z

6 Rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/11 z 29 pazdziernika 2019 r. zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin w odniesieniu do informacji zwigzanych z pomoca w nagtych przypadkach zagrozenia zdrowia.
7 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/1677 z 31 sierpnia 2020 r. zmieniajace rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin w celu poprawy wykonalnosci wymogéw informacyjnych dotyczacych pomocy w
nagtych wypadkach zdrowotnych. Rozporzadzenie delegowane Komisji 2020/1676 z 31 sierpnia 2020 r.
zmieniajace art. 25 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin w odniesieniu do farb wykonywanych na
zamdwienie.

8 Zgodnie z art. 2 ust. 18 rozporzadzenia CLP ,wprowadzenie do obrotu oznacza odptatne lub nieodptatne
dostarczenie lub udostepnienie stronie trzeciej. Import jest uznawany za wprowadzenie do obrotu”.
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informacji przedtozonych organom i osrodkom zatru¢, takze zarzadzanie nimi; osrodki i organy
majq te informacje udostepnia¢ w bazach danych do stosowania w nagtych przypadkach
zagrozenia zdrowia.

Ponadto zatacznik VIII przewiduje, ze ECHA utatwi proces przedkfadania informacji. W tym celu
ECHA udostepnita scentralizowany portal do przedktadania informacji, ktéory mozna stosowac
jako alternatywe dla krajowego systemu przedktadania informacji, jezeli jest to mozliwe
(wskazanie systemu, ktory bedzie stosowany, pozostaje w gestii kazdego panstwa
cztonkowskiego). Wiecej szczegdtowych informacji znajduje sie w sekcji 6.

Data wejscia w zycie nowych wymogow dotyczacych przedktadania zalezy od rodzaju
zastosowania mieszaniny (definicja réznych rodzajéw zastosowan znajduje sie w sekcji 3.4).
Szczegdtowe informacje na temat ram czasowych i dat osiggniecia zgodnosci znajdujg sie w
sekcji 3.5.

1.3 Cel niniejszych wytycznych

Celem niniejszych wytycznych jest objasnienie przedsiebiorstwom, wyznaczonym jednostkom i
osrodkom zatru¢ procesu wdrozenia nowych zadan i wymogow okreslonych w zatgczniku VIII
do rozporzadzenia CLP oraz pomoc w realizacji tego procesu.

Niniejsze wytyczne zawierajg informacje dotyczace:

e stosowania zatgcznika VIII do rozporzadzenia CLP, tj. do ktérych mieszanin nalezy
przedtozy¢ wymagane informacje;

e kto powinien przekaza¢ informacje zgodnie z zatacznikiem VIII do rozporzadzenia CLP i
do kiedy nalezy to zrobi¢;

o kwestii, ktére nalezy wzigé¢ pod uwage podczas przygotowan do przedfozenia informacji;

¢ stosowania ,niepowtarzalnego identyfikatora postaci czynnej” (Unique Formula
Identifier — UFI);

e korzystania ze zharmonizowanego Europejskiego Systemu Klasyfikacji Produktéw
(European Product Categorisation System - EuPCS);

e szczegdtow informacji, ktore nalezy przedtozyé;

e mozliwosci zastosowania okreslonych rozwigzan roboczych pozwalajacych na
odstepstwa od standardowych wymagan informacyjnych;

e stosowania wspolnego zharmonizowanego formatu sprawozdan XML;

e« zmian lub nowych informacji wymuszajacych aktualizacje.

Nalezy zauwazy¢, ze narzedzia informatyczne stuzgace do przygotowania i przedtozenia
informacji wymaganych przepisami zatgcznika VIII nazywane sg narzedziami do przedktadania
informacji.

1.4 Docelowi odbiorcy niniejszych wytycznych

Gtéwnymi odbiorcami niniejszych wytycznych sa:

e przedsiebiorstwa wprowadzajace do obrotu okreslone mieszaniny stwarzajace
zagrozenie (tj. mieszaniny sklasyfikowane jako stwarzajace zagrozenie na podstawie
wptywu na zdrowie lub wynikajacego z wtasciwosci fizykochemicznych) i ktére sg
zobowigzane do przedktadania informacji majacych znaczenie dla dziatalnosci osrodkow
zatrug;
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wiasciwe organy panstw cztonkowskich i wyznaczone jednostki odpowiedzialne za
otrzymywanie informacji dotyczacych wprowadzanych do obrotu mieszanin
stwarzajqcych zagrozenie;

osrodki zatru¢ bedace uzytkownikami koricowymi informacji przedtozonych, by mogty
opracowac srodki zapobiegawcze i lecznicze, w szczegdlnosci w przypadku udzielania
pomocy w sytuacji zagrozenia zdrowia®.

1.5 Przeglad dokumentu

Struktura niniejszych wytycznych po ogélnym wprowadzeniu umozliwia przedstawienie
gtownych koncepcji pozwalajacych okresli¢ sytuacje i ramy dotyczace przedkfadania
wymaganych informacji. Gtdwne elementy majgce znaczenie dla wszystkich zaangazowanych
podmiotéw sg zatem wyjasniane przed zagtebieniem sie w szczegoty dotyczace konkretnych
zobowigzan prawnych. Zobowigzania sg opisane przy zastosowaniu takiej samej struktury
sekcji jak w przypadku zatgcznika VIII.

W sekcji 1 w sposdb ogdlny przedstawiono podstawe prawng, zakres stosowania i cel
niniejszego dokumentu.

Sekcja 2 obejmuje wykaz definicji i wyjasnia gtdwne terminy stosowane w wytycznych.

W sekcji 3 znajdujq sie informacje, dzieki ktédrym czytelnik ustali, czy ma zobowigzania
wynikajgce z zatacznika VIII do rozporzadzenia CLP. W zwigzku z tym w sekcji 3
wyjasniono, kto jest zobowigzany do przedtozenia informacji oraz komu i do kiedy
nalezy je przedtozyé, a takze ktérych mieszanin dotyczy zatacznik VIII albo ktére sg
wytgczone z wymogow przedstawionych w tym samym zataczniku.

W sekcji 4 przedstawiono potrzebe identyfikacji mieszaniny za pomocg
niepowtarzalnego identyfikatora postaci czynnej, zharmonizowanego europejskiego
systemu klasyfikacji oraz mozliwo$¢ wyboru ograniczonego lub grupowego przedtozenia
informacji. Sekcja ta zawiera dalsze wyjasnienia dotyczace podstawowych elementéw i
mozliwosci zwigzanych z przedktadaniem informacji, o ktérych nalezy wiedzie¢, zanim
podmiot odpowiedzialny zacznie przygotowywac informacje do przedtozenia.

W sekcji 5 szczegdtowo opisano informacje, ktére zgodnie z zatacznikiem VIII nalezy
przedtozy¢ wyznaczonej jednostce. W tej samej sekcji wyjasniono przepisy szczegdlne,
majace zastosowanie do niektérych sytuacji albo produktéw.

W sekcji 6 przedstawiono dostepne narzedzia i systemy wdrazane w celu umozliwienia
sektorowi i organom wypetnienia zobowigzan prawnych.

W sekcji 7 wyjasniono, co dzieje sie po przedtozeniu informacji. Sekcja ta obejmuje opis
mozliwych sposobdéw wykorzystania informacji przedtozonych wyznaczonym
jednostkom, opis wymogu, zgodnie z ktérym podmiot przedktadajgcy ma obowigzek
aktualizowania informacji, a takze opis zmian, ktore pociggajg za sobg ten obowigzek.

W sekcji 8 wymieniono gtéwne dostepne dodatkowe narzedzia wsparcia.

9 Nalezy pamieta¢, ze nie we wszystkich panstwach cztonkowskich istniejgq os$rodki zatru¢. Ustugi
ratunkowe mogg by¢ swiadczone w ramach réznych systemow (wiecej szczegdtdw znajduje sie w sekcji

3.2.1).
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1.6 Powigzania z przepisami innymi niz rozporzadzenie CLP

Istnieje siec¢ przepiséw UE, ktora opiera sie na klasyfikacji CLP (szczegdétowy wykaz
przedmiotowych przepiséw jest dostepny we Wstepnych wytycznych dotyczgcych
rozporzgdzenia CLP).

1.6.1 Rozporzadzenie REACH

Przepisy art. 45 i zatgcznik VIII do rozporzadzenia CLP sg posrednio zwigzane z okreslonymi
przepisami rozporzadzenia REACH10,

W szczegdlnosci jedno z gtownych zrodet informacji dla podmiotéw gospodarczych
przygotowujacych proces przedtozenia informacji zgodnie z art. 45 rozporzadzenia CLP
stanowig karty charakterystyki (SDS), ktore nalezy opracowac zgodnie z wymogami
okreslonymi w zatgczniku II do rozporzadzenia REACH. Przedtozone informacje muszg by¢
zgodne z kartg charakterystykit!.

1.6.2 Pozostate prawodawstwo

Przepisy UE dotyczace produktow biobdjczych, srodkow ochrony roslin, kosmetykow?!? i
wyrobdéw tytoniowych sa przyktadem przepiséw UE zawierajacych wymogi przedktadania
danych, ktore czesciowo pokrywajg sie ze zharmonizowanymi informacjami wymaganymi w
ramach zakresu stosowania art. 45 rozporzadzenia CLP i zgodnie z zatqcznikiem VIII.

W ramach procedur dopuszczenia do obrotu produktow biobdjczych i Srodkéw ochrony roslin
(ktorych wdrozenie wymagane jest przed wprowadzeniem ich do obrotu) - zgodnie z
rozporzadzeniem w sprawie produktéw biobodjczych!3 (BPR) i rozporzadzeniem w sprawie
$rodkow ochrony roslin'4 (PPPR) — wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego (MSCA) wydajacy
zezwolenia na dopuszczenie do obrotu wymaga dostarczenia petnych danych na temat
identyfikacji, sktadu i zagrozenia, z jakim sie wigze, dla kazdej mieszaniny uzytej w jej
skfadzie.

Na mocy dyrektywy w sprawie wyrobdw tytoniowych!> konieczne jest, aby informacje na temat
identyfikacji, sktadu mieszanin stosowanych w papierosach elektronicznych oraz zagrozenia, z
jakim sie wigza, byty zgtaszane przed wprowadzeniem produktu do obrotu.

Rozporzadzenie dotyczace produktéw kosmetycznych'® zobowigzuje osoby odpowiedzialne i -
w okreslonych warunkach - dystrybutoréw produktéw kosmetycznych do przedtozenia

10 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie chemikalidéw (REACH).

11 Nalezy zauwazy¢, ze chociaz mozliwe jest zataczenie karty charakterystyki do przedktadanych
informacji. nie zastepuje ono obowigzku przedtozenia informacji na temat mieszaniny albo jej sktadnikdéw.
12 Nalezy zauwazy¢, ze rozporzadzenie CLP nie dotyczy produktow kosmetycznych w stanie gotowym,
przeznaczonym dla uzytkownika korncowego (art. 1 ust. 5 lit. c)).

13 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (BPR).

14 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin i uchylajagce dyrektywy Rady 79/117/EWG i
91/414/EWG.

15 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z 3 kwietnia 2014 r. w sprawie przyblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji,
prezentowania i sprzedazy wyrobdw tytoniowych i powigzanych wyrobdéw oraz uchylajgca dyrektywe
2001/37/WE.

16 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z 30 listopada 2009 r. dotyczace
produktéw kosmetycznych.
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pewnych informacji dotyczacych produktéw wprowadzanych przez nich do obrotu za
posrednictwem specjalnego portalu zgtaszania produktéw kosmetycznych (Cosmetic Products
Notification Portal — CPNP).

W przypadku niektdrych odpowiednich procesdéw legislacyjnych (tj. jesli tekst prawny pozwala
na to wtasciwym organom) ocena i decyzja w sprawie ustanowienia procedury w celu
udostepnienia wyznaczonym jednostkom przedktadanych informacji w ramach réznych
przepiséw UE (w ramach procedury obowigzkowego przyznawania zezwolen lub procedury
powiadamiania), zgodnie z art. 45 rozporzadzenia CLP, pozostajgq w gestii kazdego wtasciwego
organu panstwa cztonkowskiego. Informacje wymagane w ramach zatacznika VIII do
rozporzadzenia CLP muszg by¢ jednak przedktadane wyznaczonym jednostkom przez podmiot
odpowiedzialny, niezaleznie od tego, czy wyznaczone jednostki mogg wykorzysta¢ otrzymane
istotne informacje w ramach wymogoéw zgodnych z innymi przepisami UE. Ponadto informacje
przedtozone zgodnie z art. 45 nie mogg by¢ wykorzystywane w celach innych niz okreslone w
tym artykule. Co wiecej, informacje - zgodnie z rozporzadzeniem CLP - muszg by¢
przedktadane w zharmonizowanym formacie, jak okreslono w zatgczniku VIII,

1.6.3 Prawodawstwo krajowe

Nalezy zauwazy¢, ze zatacznik VIII do rozporzadzenia CLP jest wyczerpujacy, co oznacza, ze
zadne dodatkowe informacje, oprocz okreslonych w zataczniku VIII, nie mogq by¢ wymagane
na mocy przepisow krajowych do celdéw przewidzianych w art. 45. Okreslone aspekty, takie jak
ustanowienie kryteriéw akceptowania w odniesieniu do przedktadania informacji, akceptowanie
informacji w jezykach innych niz jezyki urzedowe, stosowanie optat przed rozpatrzeniem
przedtozonych informacji, odniesienie do systeméw przedktadania itp., pozostajg jednak w
gestii panstw cztonkowskich.

Panstwa cztonkowskie mogq jednak opracowac¢ wymogi w zakresie przedktadania informacji
dotyczace substancji lub mieszanin nieujetych w art. 45, stuzace do celéw szerszych albo
innych niz okreslone w tym samym artykule. Moze by¢ to regulowane przepisami krajowymi i
zasadniczo moze odbiegac od ustalen prawnych w art. 45 i zataczniku VIIIY”. W celu uzyskania
bardziej szczegdtowych informacji nalezy skontaktowac sie z organem odpowiedzialnym w
konkretnym panstwie cztonkowskim.

Nalezy zauwazyé, ze:

- w niniejszych wytycznych odniesienia do poszczegdlnych czesci i sekcji zatacznika VIII do
rozporzadzenia CLP przedstawiane sq w nawiasach kwadratowych [...].

- wszystkie poradniki ECHA sg dostepne w sekcji ,Support” strony internetowej ECHA, w
zaktadce dotyczacej odpowiedniego prawodawstwa pod adresem:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

17 Na przyktad Norwegia, Dania, Szwecja i Finlandia utrzymuja obowigzek zgtaszania chemikaliow
(substancji i mieszanin) do krajowego rejestru produktéw, jak tez i wymagajq spetnienia obowigzkdéw
wynikajacych z art. 45 i zatacznika VIII. Zakres i wymogi informacyjne moga czesciowo sie pokrywac, ale
informacje przekazane na podstawie dwoch réznych ram prawnych sg wykorzystywane do réznych celéw,
mozliwie, ze przez rézne organy.
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2. Skroty/definicje

Standardowy termin/skrot Objasnienie

Art. 45 Art. 45 rozporzadzenia CLP

BPR Rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych
(Biocides Products Regulation). Rozporzadzenie (UE)
nr 528/2012

CLP Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin

CPNP Portal zgtaszania produktéw kosmetycznych

(Cosmetic Products Notification Portal)

Dalszy uzytkownik Jakakolwiek osoba fizyczna lub prawna majaca
siedzibe na terytorium Wspdlnoty, niebedaca
producentem ani importerem, ktéra uzywa substancji
w jej postaci wtasnej lub jako sktadnik mieszaniny
podczas prowadzonej przez siebie dziatalnosci
przemystowej lub innej dziatalnosci zawodowej (art. 2
ust. 19 rozporzadzenia CLP)

DPT Dostosowanie do postepu technicznego

Dystrybutor Dowolna osoba fizyczna lub prawna majgca siedzibe
na terytorium Wspdlnoty, w tym osoba prowadzaca
handel detaliczny, ktéra wytacznie magazynuje oraz
wprowadza do obrotu substancje w jej postaci wtasnej
lub jako sktadnik mieszaniny, udostepniajac jq
osobom trzecim (art. 2 ust. 20 rozporzadzenia CLP)

EAPCCT Europejskie Stowarzyszenie Osrodkow
Toksykologicznych i Toksykologdw Klinicznych
(European Association of Poisons Centres and Clinical
Toxicologists)

ECHA Europejska Agencja Chemikaliéw

EOG Europejski Obszar Gospodarczy

EuPCS Europejski System Klasyfikacji Produktéw (European
Product Categorisation System)

Farba na zamédwienie (w Farba przygotowana w ograniczonych ilosciach,

konteksécie przekazywania dostosowana do indywidualnych potrzeb dla

informacji zgodnie z indywidualnego konsumenta lub uzytkownika

zataqcznikiem VIII) profesjonalnego w punkcie sprzedazy poprzez

barwienie lub mieszanie kolorow.
Formulator Przedsiebiorstwo sporzadzajace mieszanine

Formulator majacy siedzibe na terytorium UE jest
dalszym uzytkownikiem.
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https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
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GCI

GWS

Importer

IUCLID

Karta charakterystyki

KE
LDso

Mieszanina

MSCA
MSP
MwM
PCN
PL

Podatek VAT

Poradnik SiA (ds. substancji w

artykutach)
PPPR

REACH

SR

Substancja

Ogolny identyfikator sktadnika (Generic component
identifier)

Grupa wymiennych sktadnikow

Dowolna osoba fizyczna lub prawna majaca siedzibe
na terytorium Unii Europejskiej i odpowiedzialna za
import (art. 2 ust. 17 rozporzadzenia CLP), przy czym
import oznacza fizyczne wprowadzenie na obszar
celny UE

(art. 2 ust. 16 rozporzadzenia CLP)

Miedzynarodowa jednolita baza danych dotyczacych
substancji chemicznych (International Uniform
Chemical Information Database)

Karta charakterystyki (patrz Wytyczne dotyczgce
sporzgdzania kart charakterystyki w celu uzyskania
bardziej szczegétowych informacji)

Wspdlnota Europejska
Medialna dawka $miertelna

Mieszanina lub roztwor sktadajacy sie z dwodch lub
wiekszej liczby substanciji (art. 2 ust. 8
rozporzadzenia CLP)

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego (Member
State Competent Authority)

Mate i Srednie przedsiebiorstwa
Mieszanina w mieszaninie

Powiadomienie skierowane do osrodka
toksykologicznego

Normy europejskie
Podatek od wartosci dodanej

Poradnik ECHA na temat wymagan dotyczacych
substancji w wyrobach

Rozporzadzenie w sprawie srodkow ochrony roslin
(Plant Protection Products Regulation) Rozporzadzenie
(WE) nr 1107/20009.

Rejestracja, ocena, udzielanie zezwolen i stosowane
ograniczenia w zakresie chemikaliow Rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006

Standardowe receptury (cze$¢ D zatacznika VIII)

Pierwiastek chemiczny i jego zwigzki w stanie, w
jakim wystepuja w przyrodzie lub zostajg uzyskane w
procesie produkcyjnym, z wszystkimi dodatkami
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https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7601&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=mixture&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=3&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7601&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=mixture&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=3&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
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wymaganymi do zachowania ich trwatosci oraz
wszystkimi zanieczyszczeniami powstatymi w wyniku
zastosowanego procesu, wytgczajqc rozpuszczalniki,
ktore mozna oddzieli¢ bez wptywu na stabilnos¢ i
skiad substancji (art. 2 ust. 7 rozporzadzenia CLP)

UE Unia Europejska (odniesienie do UE w niniejszym
dokumencie obejmuje réwniez kraje EOG)

UFI Niepowtarzalny identyfikator postaci czynnej (Unique
Formula Identifier) (patrz sekcja 4.2 niniejszych
wytycznych)

XML Rozszerzalny jezyk znacznikéw (eXtensible Markup
Language)

Zatgcznik VIII Zatgcznik VIII do CLP, dodany rozporzadzeniem (UE)

2017/542 zmieniajgcym CLP poprzez dodanie
zatacznika dotyczgcego zharmonizowanych informacji
dotyczacych pomocy w nagtych przypadkach
zagrozenia zdrowia oraz rozporzadzenia (UE) 2020/11
zmieniajgcego CLP w odniesieniu do informacji
zwigzanych z pomocg w nagtych przypadkach
zagrozenia zdrowia. Nastepnie zmieniony
rozporzadzeniem (UE) 2020/11, rozporzadzeniem
delegowanym Komisji (UE) 2020/1677 oraz
rozporzadzeniem delegowanym Komisji 2020/1676 z
31 sierpnia 2020 r.

3. Zobowigzania

W niniejszej sekcji wytycznych okreslono ogdlne ramy przepiséw art. 45 rozporzadzenia CLP i
zatacznika VIII. Wyjasniono w niej, kto moze odgrywac role lub ma potencjalne zobowigzanie
zwigzane z tymi przepisami. W sekcji tej wyjasniono zatem, ktore dziatania mogg pociggac za
sobg obowigzek przedktadania informacji zgodnie z art. 45, ktére mieszaniny sg przedmiotem
zobowigzan oraz ktére podmioty otrzymujg przedtozone informacje. Sekcja ta zawiera rowniez
wyjasnienia dotyczace zobowigzan, ktére musza wypetni¢ podmioty prowadzace okreslong
dziatalnos¢ i ktére nie sg zasadniczo ujete w art. 45, ale sg zgodne z innymi przepisami
okreslonymi w rozporzadzeniu CLP (w szczegdlnosci z art. 4 ust. 10).

3.1 Kto jest zobowiazany do przekazywania informacji?

Informacje wymagane postanowieniami zatacznika VIII nalezy udostepni¢ odpowiednim
wyznaczonym jednostkom w odniesieniu do kazdej stwarzajacej zagrozenie mieszaniny
(spetniajacej okreslone kryteria, patrz sekcja 3.3) wprowadzonej do obrotu. Informacje te sg
istotne przy opracowywaniu $rodkow zapobiegawczych i leczniczych, w szczegdlnosci w
przypadku zagrozenia zdrowia. Te same informacje moggq zosta¢ rowniez wykorzystane przez
wyznaczone jednostki przy monitoringu toksykologicznym zgodnie z art. 45 (wiecej informacji
na temat wykorzystania przedtozonych informacji znajduje sie w sekcji 7).

Zgodnie z art. 2 ust. 18 rozporzadzenia CLP ,»wprowadzenie do obrotu« oznacza odpftatne lub
nieodptatne dostarczenie lub udostepnienie osobie trzeciej. Import jest uznawany za
wprowadzenie do obrotu”.

W art. 45 i zataczniku VIII do rozporzadzenia CLP okreslono importeréw i dalszych
uzytkownikow wprowadzajacych do obrotu okreslone mieszaniny stwarzajace zagrozenie jako
podmioty odpowiedzialne za przedktadanie informacji wyznaczonym jednostkom. Zgodnie z
art. 45 importerzy i dalsi uzytkownicy okreslani sg rowniez mianem podmiotéw


https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
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odpowiedzialnych lub — w kontekscie art. 45 rozporzadzenia CLP i zatacznika VIII -
~podmiotdw przedkiadajgcych informacje”. Sq oni zatem odpowiedzialni za przedktadanie
informacji zgodnie z art. 45.

Przedsiebiorstwa w tancuchu dostaw mieszanin mogg petni¢ inne role niz dalszy uzytkownik lub
importer i mogg nie by¢ zobowigzane do przekazywania informacji zgodnie z art. 45 i
zatgcznikiem VIII. Dystrybutorzy, ktérzy jedynie przechowujg i wprowadzajg mieszanine do
obrotu bez podejmowania innych dziatan w odniesieniu do mieszaniny, zasadniczo nie muszg
przedktadad informacji wyznaczonym jednostkom, zgodnie z art. 45 i zatgcznikiem VIII. Dzieje
sie tak rowniez w przypadku, gdy dystrybutor transportuje mieszanine miedzy réznymi
zaktadami, ktorych jest wiascicielem, nie wprowadzajac mieszaniny do obrotu'g,

Dystrybutorzy mogq jednak odgrywac wazng role w przypadku zobowigzania natozonego na
dalszych uzytkownikow i importerow, polegajacego na udostepnianiu wyznaczonym
jednostkom informacji, ktdre ostatecznie sg wykorzystywane przez osrodki zatru¢ do celéow
zwigzanych z ich praca. Jest to szczegdlnie wazne dla dystrybutoréw, ktérzy zmieniajq
identyfikatory mieszanin lub sprzedajg mieszanine w panstwach cztonkowskich innych niz
panstwa cztonkowskie, do ktérych dostarczyt jg dalszy uzytkownik lub importer.

W mysl art. 4 ust. 10 rozporzadzenia CLP'® wymaga sie, aby wszystkie substancje i mieszaniny
wprowadzone do obrotu byty zgodne z rozporzadzeniem CLP, oraz zobowigzuje sie wszystkie
podmioty tancucha dostaw (tj. rowniez dystrybutoréw, w tym podmioty zajmujgce sie zmiang
marki i etykiety) do przestrzegania przepiséw zatacznika VIII do rozporzadzenia CLP przy
wprowadzaniu do obrotu mieszaniny. Wyznaczona jednostka krajowa powinna mie¢ do
dyspozycji informacje na temat dziatan w nagtych przypadkach zagrozenia zdrowia, dotyczace
mieszanin dostarczanych w jej panstwie cztonkowskim. Dystrybutor wprowadzajacy do obrotu
mieszanine, ktéry zaktéci dostep wyznaczonej jednostki do takich informacji, narazi sie na
ryzyko naruszenia przepiséw art. 4 ust. 10.

Definicje ,dalszego uzytkownika”, ,importera” i innych podmiotéw wchodzacych potencjalnie w
sktad tancucha dostaw znajdujq sie w art. 2 rozporzadzenia CLP i sg spdjne z rozporzgdzeniem
REACH. Takie same definicje znajdujq sie w sekcji 2 niniejszych wytycznych. Wytyczne
dotyczgce dalszych uzytkownikéw zawierajq wiecej informacji na temat réznych rol i
podmiotéw (w tym dystrybutoréow) w tancuchu dostaw.

Zgodnie z wyjasnieniem zawartym w niniejszej sekcji mozliwe jest fizyczne przygotowanie
zgtoszenia i ztozenie przez strone inng niz prawnie zobowigzana do zawiadomienia. Korzystanie
z ustug oséb trzecich nie zwalnia podmiotu odpowiedzialnego — zgodnie z art. 45 (tj. importera
lub dalszego uzytkownika) lub art. 4 ust. 10 (tj. kazdego podmiotu wprowadzajacego do
obrotu okreslone mieszaniny stwarzajgce zagrozenie??) - z obowigzkow i odpowiedzialnosci.

W sekcji ponizej wyjasniono, jakie dziatania podejmowane przez rézne podmioty mogg
zobowigzywa¢ je do przedktadania informacji wyznaczonym jednostkom, zgodnie z
rozporzadzeniem CLP.

Uwaga: Narzedzie opracowane przez ECHA do przygotowywania i przedktadania informacji,
nazywane portalem sktadania wnioskéw ECHA (wiecej informacji na ten temat znajduje sie w
sekcji 6), pozwala réwniez na przedfozenie informacji przez osoby trzecie w imieniu podmiotu

18 Nalezy pamietacd, ze w tym przypadku mogg obowigzywaé wymogi wynikajace z przepisow
transportowych.

19 Artykut 4 ust. 10: Substancje i mieszaniny nie sg wprowadzane do obrotu, chyba ze spetniajq
wymagania niniejszego rozporzadzenia.

20 W przypadku mieszanin stwarzajacych zagrozenie w kontekscie art. 45 chodzi o mieszaniny
sklasyfikowane jako stanowigce zagrozenie wynikajace z wtasciwosci fizykochemicznych lub dla zdrowia
cztowieka. Kwestie te wyjasniono w sekcji 3.3.
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odpowiedzialnego?!, tj. przez zlecenie przygotowania i przedtozenia informacji??. Rozwigzanie
to moze miec zastosowanie w przypadku réznych scenariuszy, np.:

- spoétka dominujgca/siedziba gtdowna przedktada informacje w imieniu spotki zaleznej (i
odwrotnie),

- konsultant dziata w imieniu podmiotu odpowiedzialnego.

3.1.1 Dziatania prowadzace do obowigzku przediozenia informacji zgodnie z
art. 45

Wymienione nizej dziatania podejmowane przez podmioty gospodarcze naktadajg na nie
obowigzek przedkfadania informacji zwigzanych z nagtymi przypadkami zagrozenia zdrowia,
wynikajacy bezposrednio z art. 45 rozporzadzenia CLP:

3.1.1.1 Dziatania w zakresie importu

Podmiot gospodarczy importujgcy stwarzajacq zagrozenie mieszanine do Europejskiego
Obszaru Gospodarczego (EOG) - obejmujacego panstwa cztonkowskie UE oraz Islandie,
Liechtenstein i Norwegie - jest importerem. W zwigzku z tym wprowadza on mieszanine do
obrotu zgodnie z art. 2 rozporzadzenia CLP i ma obowigzek przedtozy¢ informacje wymagane w
zataczniku VIII.

Przedsiebiorstwa importujgce mieszaniny spoza UE/EOG muszg zapewni¢, ze informacje sq
przedktadane w jezyku urzedowym lub w innym dozwolonym jezyku panstwa cztonkowskiego,
w ktérym mieszanina wprowadzana jest do obrotu.

Definicja importera znajduje sie w art. 2 ust. 17 rozporzgdzenia CLP. Szczegoty przedstawiono
w sekcji 2.1 Wytycznych dotyczacych rejestracji?3.

Przyktad 1: Unijny podmiot gospodarczy prowadzacy import spoza UE, wprowadzajacy do
obrotu w jednym panstwie UE

Niemieckie przedsiebiorstwo przywozi ze Szwajcarii (dostawca spoza UE) mieszanine nazywang
~Superglue” i wprowadza jg do obrotu w Niemczech. Mieszanina ta zostata sklasyfikowana jako
stwarzajgca zagrozenie dla zdrowia. Przedsiebiorstwo niemieckie musi otrzymac od
szwajcarskiego dostawcy wszystkie informacje, aby spetni¢ wymogi okreslone w zatgczniku
VIII. Niemiecki importer bedzie musiat przedtozy¢ informacje wyznaczonej jednostce
niemieckiej.

21 Dostepnosc¢ tego wariantu, gdy istnieja krajowe systemy przekazywania informacji, zostanie
sprawdzona z wiasciwymi organami.

22 Wiecej informacji na temat zarzgdzania kontami ECHA jest zawartych w poradniku dotyczacym kont
ECHA, dostepnym pod adresem https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/. Uwzgledniono mozliwos¢
przypisania ,uzytkownika zagranicznego”: Istotne informacje na temat zarzadzania podmiotu prawnego
znajduja sie rowniez w PCN: praktycznym przewodniku dostepnym pod adresem
https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal.

23 Nalezy zauwazy¢, ze Wytyczne dotyczace rejestracji i zawarta w nich sekcja 2.1 odnoszg sie w
szczegolnosci do obowiazkéw wynikajacych z rozporzadzenia REACH. Niemniej jednak definicja importera
i przedstawione przyktady sg istotne w kontekscie celéow zatgcznika VIII do rozporzadzenia CLP.
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Szwajcarski Przedtozenie
dostawca T informacji
" Niemiecki importer .
~Superglue " wyznaczonej
: ~Superglue .
przekazuje jednostce w
informacje Niemczech

Przykiad 2: Unijny podmiot gospodarczy prowadzacy przywoz spoza UE, wprowadzajacy do
obrotu na kilku rynkach UE

Wprowadzanie
do obrotu w
Niemczech

Jezeli ,Superglue” (patrz przyktad powyzej) jest przeznaczony do wprowadzenia do obrotu
przez niemieckiego importera (z przyktadu 1) w wielu panstwach, przedsiebiorstwo to bedzie
musiato przedtozy¢ informacje wyznaczonym jednostkom odpowiednich panstw UE przed
wprowadzeniem mieszaniny do obrotu w tych panstwach.

. )
Przedtozenie
informacji
wyznaczonej
jednostce we
Witoszech
J
)
dostmca S Przediozenie
Superglue” Niemiecki importer informacji . Rynek .
"przekazuje ~Superglue” ~wyznaczonej francuski
informacije jednostce we Francji

J

Przedfozenie

informacji Rynek
U ATEEA IS niemiecki
jednostce w

Niemczech

Zaimportowana mieszanina moze zosta¢ wykorzystana w pierwszym miejscu importu przez
samego importera lub moze zostac przywieziona do panstwa cztonkowskiego A, a nastepnie
wprowadzana do obrotu réwniez w panstwie cztonkowskim B. Informacje nalezy przedtozy¢ w
obu panstwach cztonkowskich, A i B, poniewaz import uznawany jest za ,wprowadzenie do
obrotu” (panstwo cztonkowskie A), a mieszanina zostaje nastepnie wprowadzona do obrotu w
panstwie cztonkowskim B. Obowigzek przedtozenia informacji ma zastosowanie do importera.

Importowana mieszanina moze by¢ wykorzystana przez tego samego importera do
przygotowania innej mieszaniny. Jezeli ta druga mieszanina jest niebezpieczna i wprowadzona
do obrotu, to samo przedsiebiorstwo musi spetni¢ obowigzki zaréwno dla importowanej, jak i
wytwarzanej mieszaniny (bedg oni zaréwno importerem, jak i dalszym uzytkownikiem).

W idealnym przypadku dostawca mieszaniny stwarzajgcej zagrozenie spoza UE ujawnia
wszystkie informacje dotyczace postaci uzytkowej mieszaniny swojemu klientowi (importerowi
z UE), aby magt przedtozy¢ informacje. Czasami jednak petne informacje zgodne z
zatacznikiem VIII nie sq dostepne lub nie zostaty przedtozone ze wzgledu na ich poufny
charakter (zazwyczaj dla importera z UE powinny by¢ dostepne przynajmniej informacje
zawarte w karcie charakterystyki). Alternatywnym sposobem obejscia tego problemu jest
poproszenie dostawcy spoza UE o dobrowolne przedtozenie za posrednictwem dowolnego
podmiotu prawnego z siedzibg w UE, ktdremu jest sktonny przekazac petne informacje
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wymagane w zatgczniku VIII. Importer z UE bedzie wowczas madgt odnies¢ sie do tego wniosku
we wtasnym zakresie. Wiecej praktycznych informacji znajduje sie w sekcji 4.2.5.

W kazdym przypadku importer z UE jest ostatecznie odpowiedzialny za wykazanie zgodnosci z
zatgcznikiem VIII (i wypetnienie innych zobowigzan okreslonych w rozporzadzeniu CLP),a tym
samym za zgromadzenie i przedtozenie informacji wymaganych w ramach zatgcznika VIII. W
zwigzku z tym konieczny moze by¢ dodatkowy kontakt z dostawcg spoza UE w celu uzyskania
niezbednych informacji. Zaleca sie, aby unijny importer dokumentowat takie starania dla celow
egzekwowania przepisdw, aby uzasadnié przypadki, w ktérych przedtozone informacje na
temat sktadnikow mieszaniny ograniczajg sie do danych z karty charakterystyki (patrz
informacje na temat identyfikacji mieszanin w mieszaninie w sekcji 5.3).

Mieszanine mozna importowac rowniez w potgczeniu z wyrobami; w takim przypadku mogg
obowigzywac przepisy dotyczace przedtozenia informacji. Patrz sekcja ,Import lub produkcja
kombinacji mieszaniny i wyrobu” ponizej.

3.1.1.2 Dziatania dotyczace przygotowania mieszaniny

Przedsiebiorstwo produkujgce mieszanine jest formulatorem i jest objete zakresem definicji
dalszego uzytkownika zgodnie z rozporzgadzeniem CLP.

W zwigzku z tym kazdy podmiot gospodarczy, ktéry przygotowuje i wprowadza do obrotu
stwarzajgcg zagrozenie, spetniajaca okreslone kryteria (patrz sekcja 3.3) mieszanine, ma
obowigzek przedtozy¢ informacje zgodnie z zatgqcznikiem VIII. Zgtoszenie nalezy przedtozy¢ we
wszystkich panstwach cztonkowskich, w ktdrych mieszanina jest wprowadzana do obrotu, w
jezyku urzedowym odpowiedniego panstwa cztonkowskiego (chyba ze przepisy danego
panstwa cztonkowskiego stanowig inaczej; aspekt ten wyjasniono doktadniej w sekcji 3.2).

Ze wzgleddéw biznesowych (np. przewaga ekonomiczna, utrzymanie konkurencyjnosci,
logistyka) podmiot gospodarczy moze zleci¢ przygotowanie mieszaniny podmiotowi trzeciemu.
Podmiot trzeci moze nawet podac na etykiecie mieszaniny dane kontaktowe i marke swojego
klienta, czyli operatora umowy. Charakter takich porozumien miedzy przedsiebiorstwami
opisuje sie przy uzyciu szerokiego zakresu terminologii, w tym nazwy marki i marki wtasnej.
Termin ,formulator dziatajacy na zlecenie” bedzie uzywany w niniejszych wytycznych do
opisania firmy sporzadzajgcej mieszanine w imieniu innej firmy lub marki.Formulator dziatajacy
na zlecenie w UE jest zatem podmiotem, ktéry jako pierwszy dostarcza i udostepnia
mieszanine na rynku UE i ma obowigzki zwigzane z art. 45 CLP. W praktyce formulator
dziatajacy na zlecenie powinien mie¢ odpowiednie informacje o sktadzie, wymagane na
podstawie zatgcznika VIII i dlatego jest w stanie odpowiedzie¢ na wszelkie wnioski od organdw,
dotyczace dodatkowych informacji w przypadkach przewidzianych przepisami (patrz sekcja 7).
Jezeli klient formulatora dziatajgcego na zlecenie po prostu przechowuje i wprowadza
mieszanine do obrotu, to jest dystrybutorem. Jednak gdyby to samo przedsiebiorstwo uzywato
tej mieszaniny, na przyktad do formutowania innej mieszaniny (lub przenosi mieszanine do
réznych pojemnikow), bytoby dalszym uzytkownikiem i zgodnie z art. 45 miatoby obowigzek
przedifozenia informacji dla nowo opracowanej (lub przepakowanej) mieszaniny.

Przyktad 3: Mieszanina wprowadzona do obrotu w kilku panstwach cztonkowskich

Przedsigbiorstwo w Holandii przygotowuje srodek czyszczacy pod marka przedsiebiorstwa.
Srodek czyszczacy jest sklasyfikowany i oznaczony jako tatwopalny i draznigcy dla skory.
Sprzedawany jest w Holandii, a takze do dystrybutorow w Belgii, Polsce, Niemczech i Stowacji.
Zgodnie z art. 45 rozporzadzenia CLP i zatgcznikiem VIII holenderski formulator musi zatem
przedtozy¢ informacje wyznaczonym jednostkom w tych pieciu pafnstwach w obowigzujacych w
nich jezykach urzedowych, zgodnie z wnioskiem przedstawionym przez panstwo cztonkowskie,
w ktérym mieszanine wprowadzono do obrotu. Jezeli mieszanina jest wprowadzana do obrotu
w réznych opakowaniach (np. o réznym ksztatcie i rozmiarze) w réznych panstwach
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cztonkowskich przez tego samego holenderskiego formulatora, w zgtoszeniu nalezy podac
informacje na opakowaniu istotne dla kazdego panstwa cztonkowskiego.

Srodek czyszczacy )
rzeznaczony do Przedtozenie informacji
P y wyznaczonej jednostce
wprowadzenia do w Holandii
obrotu w Holandii
J
( Srodek czyszczacy )
rzeznaczony do Przedtozenie informacji
P y wyznaczonej jednostce
wprowadzenia do w Belgii
obrotu w Belgii 9 Y,
\_
Srodek czyszczacy (" Srodek czyszczacy
Przedtozenie informacji
wyprodukowany przez przeznaczony do -
. P . P wyznaczonej jednostce
holenderskiego wprowadzenia do W Polsce
formulatora obrotu w Polsce \_ y,
\_ J
( Srodek czyszczacy
rzeznaczony do Przedtozenie informacji
P y P! wyznaczonej jednostce
wprowadzenia do w Niemczech
\_ obrotu w Niemczech Y, \_ )

Srodek czyszczacy
przeznaczony do
wprowadzenia do
obrotu na Stowacji

Przedtozenie informacji
wyznaczonej jednostce
na Stowacji

J

Firma, ktdéra przygotowuje mieszanine wyfgcznie na eksport inie wprowadza jej na rynek unijny
nie ma obowigzku sktadania zgtoszenia?*. Jezeli produkt jest przechowywany w tymczasowym
magazynie, zanim zostanie wywieziony poza UE, moze by¢ zakwalifikowany jako wprowadzany
do obrotu, a zatem w sytuacji tej majq zastosowanie zobowigzania okreslone w zatgczniku
VIII. Taka sytuacja jest mozliwa, jezeli np. formulator odptatnie lub nieodptatnie udostepni
mieszanine osobie trzeciej, ktdra przechowuje mieszanine w magazynie, przed dostarczeniem
jej do przedsiebiorstwa spoza UE. Jezeli dalszy uzytkownik przechowuje w magazynie
mieszaniny, ktére sporzadza, nie ma obowigzku przedktadania informacji?>. Dopdki mieszanina
nie jest wprowadzana do obrotu (tj. udostepniana stronie trzeciej), magazyn dalszego
uzytkownika moze znajdowac sie gdzie indziej niz miejsce wytwarzania (w tym samym albo w
innym panstwie cztonkowskim)?26,

Przykiad 4: Postac¢ uzytkowa, mieszanina przeznaczona do wprowadzenia do obrotu poza UE

Formulator we Wioszech przygotowuje dwa srodki czyszczace (produkt A i produkt B), ktore
sklasyfikowano jako toksyczne po dostaniu sie do drog oddechowych. Produkt B przed
wywozem do Turcji, tj. poza UE, jest przechowywany w magazynie nalezacym do tego samego
formulatora. Poniewaz wymogi dotyczace przedktadania danych ujete w art. 45 i zatgqczniku

24 Nalezy pamieta¢, ze inne zobowigzania wynikajace z rozporzadzenia CLP moga rowniez mie¢
zastosowanie.

25 Rozporzadzenie CLP nie ma zastosowania do mieszanin, ktére podlegajg dozorowi celnemu, pod
warunkiem ze nie sg poddawane obrébce ani przetwarzane, i ktére sg tymczasowo magazynowane w
wolnym obszarze celnym lub w sktadzie wolnoctowym i maja by¢ reeksportowane lub sa w trakcie
przewozu tranzytem (art. 1 ust. 2 lit. b)).

26 Zastosowanie mogg mie¢ obowiazki wynikajace z przepiséw transportowych.
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VIII do rozporzadzenia CLP majg zastosowanie jedynie w panstwach cztonkowskich UE (i w
panstwach objetych porozumieniem EOG), obowigzek przedktadania danych nie dotyczy
produktu B.

Produkt A wprowadzany jest do obrotu we Wioszech, a zatem zgodnie z zatacznikiem VIII
konieczne jest przedtozenie informacji wyznaczonej jednostce wtoskiej.

Srodek czyszczacy A Przedtozenie
przeznaczony do Wioska etykieta informacji
wprowadzenia do zawierajaca UFI wyznaczonej jednostce

obrotu we Witoszech we Witoszech

Srodek czyszczacy B Pr;e;h;);/vyn\?éar\:vy;w Przedtozenie
przeznaczony do gazy informacji nie jest

Wioski formulator

eksportu poza UE OSSR [T wymagane
wywozem

3.1.1.3 Dziatania dotyczace przepakowywania

Jesli przedsiebiorstwo przepakowuje lub dolewa mieszanine, zmieniajac przy tym pojemnik (i
utrzymuje lub zmienia tres¢ oryginalnej etykiety), czynnosci te zgodnie z rozporzadzeniem CLP
kwalifikuje sie jako dziatalnos$¢ dalszego uzytkownika. Przedsiebiorstwo przepakowujace jest
zatem podmiotem odpowiedzialnym wedtug zatacznika VIII i art. 45. Ma to zastosowanie nawet
w sytuacji, gdy przedsiebiorstwo tylko przepakowuje mieszanine i nie wykonuje innych dziatan
(np. nie wprowadza zmian w sktadzie).

Poniewaz przedsiebiorstwo wprowadza do obrotu mieszanine, ktéra pod wzgledem chemicznym
jest taka sama jak mieszanina jego dostawcy, moze zazgda¢, aby dostawca przedtozyt
informacje w jego imieniu (konieczne bedzie sporzadzenie umowy). Ztagodzi to obcigzenia
administracyjne po stronie przedsiebiorstwa przepakowujacego, ale rowniez rozwigze sytuacje,
w ktérej przedsiebiorstwo przepakowujace nie ma dostepu do petnych danych na temat sktadu.

Jesli jednak dostawca nie uwzgledni w zgtoszeniu informacji od przedsiebiorstwa
przepakowujacego, przedsiebiorstwo musi je przedtozy¢ oddzielnie. W tym wypadku
przedsiebiorstwo przepakowujgce moze stosowac taki sam niepowtarzalny identyfikator postaci
uzytkowej (UFI) jak dostawca lub moze wygenerowac wtasny. W obu przypadkach produkt
mozna okresli¢ jako sktadajacy sie w 100% z mieszaniny zakupionej od dostawcy (koncowa
przepakowana mieszanina = 100% UFI dostawcy jako mieszanina w mieszaninie lub ,,MwM”27),

Wazne jest, aby pamietaé, ze nawet w przypadkach gdy informacje zostang przedfozone przez
dostawce (objetego umowag), przedsiebiorstwo przepakowujace — jako podmiot odpowiedzialny
zgodnie z art. 45 - pozostaje odpowiedzialne za przedtozenie informaciji.

3.1.1.4 Import lub produkcja kombinacji mieszaniny i wyrobu

Firma wprowadzajgca mieszanine do wyrobu w ramach swojej dziatalnosci jest dalszym
uzytkownikiem. Przedmiotu definiowanego jako ,wyrob” zatacznik VIII nie obejmuje, w

27 Mozliwe jest to tylko w przypadku, gdy dostawca powiadomit wczeéniej o UFI w ramach przedtozenia w
tym samym panstwie cztonkowskim. W przeciwnym razie MwM nie bedzie mozna zidentyfikowac¢
wyltgcznie za pomoca UFI, patrz sekcja 5.3, aby zapoznac sie z dostepnymi opcjami. System
przedktadania ECHA obejmuje automatyczne kontrole, ktdre wspierajg przedktadajacego w
przygotowaniu zgtoszenia; wiecej informacji znajduje sie w sekcji 6 oraz na stronie internetowej
osrodkdéw zatru¢ pod adresem https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools.
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zwigzku z czym zgtoszenie i umieszczanie UFI na etykiecie nie jest wymagane, z wyjatkiem
przypadkdéw, gdy mieszaniny sg wprowadzane do obrotu (w tym importowane) w potaczeniu z
wyrobami.

~Wyréb” jest zdefiniowany w art. 2(9) rozporzadzenia CLP i definicja ta powinna by¢
interpretowana w sposdéb wyjasniony w Poradniku dotyczacym wymagan dotyczgcych
substancji w wyrobach (Poradnik SwW) oraz brana pod uwage przez firmy importujace albo
produkujgce takie przedmioty.

Przedmiot moze by¢ kombinacjg jednego lub wiekszej liczby wyrobdw i jednej lub wiekszej
liczby mieszanin. W takich przypadkach obowigzki okreslone w zatgczniku VIII mogg miec
zastosowanie do mieszaniny (mieszanin), jezeli mieszaniny s zaklasyfikowane ze wzgledu na
zagrozenie dla zdrowia albo zagrozenia fizyczne.

Wytyczne SiA w rozdziale 2 wyjasniajg, ze obiekty mozna klasyfikowac jako:

1. Substancije lub mieszanine (samg w sobie), np. kredka woskowa, piasek do
piaskowania;

2. Polaczenie wyrobu (funkcjonujgcego jako pojemnik lub materiat nosnika) i
substanciji lub mieszaniny, np. pojemnik z tuszem do drukarki atramentowej,
Swiece, chusteczki do czyszczenia na mokro, woreczki z pochtaniaczem wilgoci;

3. Artykuly (same w sobie), np. jednoczesciowa plastikowa tyzka;

4. Wyrdb ze zintegrowang substancijag lub mieszaning (tj. substancja lub
mieszanina stanowi integralng czes$¢ wyrobu), np. termometr z cieczg.

Mieszanina nalezaca do grupy 1 (zwykle w stanie statym) podlega wszystkim wymogom REACH
i CLP majgcym zastosowanie do mieszanin (w tym obowigzkom na mocy art. 45 i zatgcznika
VIII, odnoszacym sie do mieszanin wprowadzanych do obrotu, ktére sg sklasyfikowane jako
niebezpieczne na podstawie ich wptywu wynikajgcego z wtasciwosci fizykochemicznych i na
zdrowie).

Jezeli przedmiot nalezacy do grupy 2 jest uwazany za potaczenie wyrobu (dziatajacego jako
materiat pojemnika lub nosnika) i mieszaniny (zgodnie z kryteriami okreslonymi w wytycznych
SwW), jest wprowadzany do obrotu, a mieszanina zostata sklasyfikowana jako niebezpieczna
na podstawie jej skutkéw fizycznych lub skutkéw dla zdrowia, woéwczas ta mieszanina podlega
obowigzkowi przedtozenia zgodnie z art. 45 i zatgcznikiem VIII.

Obiekty nalezgce do grup 3 i 4 wedtug REACH i CLP sq uwazane za wyroby. W takich
przypadkach art. 45 CLP i zatacznik VIII nie bedq miaty zastosowania, nawet jesli obiekt
zawiera ptynng mieszanine (np. elektrolity w akumulatorze, ciecz w termometrze, klej w
tasmie do mocowania dywandéw). Dotyczy to rowniez wyrobdw zawierajacych integralng
substancje lub mieszanine, ktéra ma byc¢ z nich uwalniana (np. wyroby zapachowe, takie jak
zapachowe zabawki dla dzieci), poniewaz spetniajg one definicje wyrobu REACH i CLP (patrz
sekcja 4 wytycznych SiA). Art. 45 i zatacznik VIII nie majg zastosowania do takich mieszanin w
wyrobach?8,

Wiecej szczegdtow i wskazdéwek do oceny kazdego indywidualnego przypadku znajduje sie w
Poradniku na temat wymagan dotyczacych substancji w wyrobach.

28Nalezy zauwazy¢, ze wyrobow moga dotyczy¢ inne obowigzki wynikajace z rozporzadzenia REACH lub
CLP. Na przyktad substancje, ktére majq zosta¢ uwolnione z tych wyrobdw, moga wymagac rejestracji
zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia REACH, jesli spetnione sg okreslone warunki.
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3.1.2 Dziatania zobowigzujace do przedtozenia informacji zgodnie z art. 4 ust. 10

Wszyscy dystrybutorzy, w tym podmioty zajmujgce sie zmiang marki i etykiety, zobowigzani sq
przepisami art. 4 ust. 10 i dlatego mogg wprowadzaé do obrotu jedynie mieszaniny zgodne z
rozporzadzeniem CLP. Wymdg zachowania zgodnosci obejmuje zgodnosc z art. 45, ktory stanowi,
ze wyznaczona jednostka krajowa powinna mie¢ do dyspozycji informacje na temat nagtych
przypadkow zagrozenia zdrowia, dotyczace niebezpiecznych mieszanin dostarczanych w jej
panstwie cztonkowskim. Wprowadzajacy do obrotu niebezpieczng mieszanine dystrybutor, ktory
wyznaczonej jednostce zaktdci dostep do takich informacji, narazi sie na ryzyko naruszenia
przepisow art. 4 ust. 10. Aby zachowac zgodnos$c¢ z rozporzadzeniem CLP, dystrybutor musi braé
pod uwage caty tancuch dostaw. Ma to szczegdlne znaczenie w przypadku, gdy dystrybutor
dostarcza produkt w panstwach cztonkowskich innych niz panstwa, w ktérych dostawca wprowadzit
produkt do obrotu (i tym samym przedtozyt informacje), lub gdy zmienia nazwe handlowa albo
marke lub etykiete.

Dystrybutorzy (np. podmioty zajmujace sie zmiang marki) muszg zapewnié, ze produkty
wprowadzane przez nich do obrotu sg zgodne z rozporzadzeniem CLP i ze wszystkie identyfikatory
produktu (szczegdlnie nazwa handlowa lub marka) i UFI, pod ktérymi mieszanina wprowadzana
jest do obrotu, sg objete procesem przedkfadania informacji odpowiedniej wyznaczonej jednostce.

Oznacza to, ze dystrybutor nie moze wprowadzi¢ mieszaniny do obrotu, jezeli wyznaczona
jednostka:

- nie otrzymata odpowiednich informacji zgodnie z zatgqcznikiem VIII; lub

- otrzymata informacje przedtozone przez dostawce, ale nie zostaty wskazane wszystkie
istotne identyfikatory produktu dostawcy, w tym np. nazwy handlowe i UFI.

Nalezy zauwazy¢, ze wymog zachowania zgodnosci z art. 4 ust. 10 nie wigze sie z obowigzkiem
przedktadania informacji przez dystrybutoréw w ramach art. 45. Natomiast jezeli dystrybutor
wie, ze okreslone informacje nie zostaty uwzglednione w pierwotnym zgtoszeniu, poniewaz
pierwotny zgtaszajacy nie miat wiedzy na ich temat (np. o fakcie, ze produkt jest
rozprowadzany w innych panstwach cztonkowskich), ma on obowigzek upewnic sie, ze
informacje te zostang udostepnione wyznaczonej jednostce. Mozna to zrobi¢, informujac
poczatkowego zgtaszajqcego lub zgtaszajgc we wtasnym zakresie.

Cel polegajacy na dopilnowaniu, aby wtasciwa wyznaczona jednostka miata do dyspozycji
informacje dotyczace nagtych przypadkdéw zagrozenia zdrowia, odnoszace sie do wszystkich
mieszanin dostarczanych w jej panstwie cztonkowskim, moze zosta¢ ostatecznie osiggniety w
nastepujacy sposob:

- Dystrybutor przedktada poczatkowo swoim dostawcom wszystkie istotne informacje na
temat etapu dystrybucji (np. panstwo wprowadzenia do obrotu lub nowy identyfikator,
jezeli ktérykolwiek z nich jest inny niz identyfikator dostawcy). W takim przypadku
dostawca moze je wiaczy¢ do informacji przedtozonych wszystkim odpowiednim
wyznaczonym jednostkom (nawet jesli dalszy uzytkownik nie jest zobowigzany do
zgtoszenia w panstwach cztonkowskich, w ktérych dystrybutor wprowadza mieszanine
do obrotu). Nalezy pamieta¢, ze dystrybutor jest ostatecznie odpowiedzialny za
przestrzeganie obowigzkdéw dotyczacych powiadamiania.

- Alternatywnie, jezeli dystrybutor nie chce ujawni¢ z wyprzedzeniem informacji lub
poczatkowy podmiot przedktadajacy informacje odmawia uwzglednienia informacji
podczas przedkfadania informacji, dystrybutor bedzie musiat przedtozy¢ dane na wtasng
reke. W takim przypadku proces przedktadania informacji bedzie obejmowat petny
zestaw informacji wymaganych w ramach zatacznika VIII, w tym sktad (dystrybutor
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ewentualnie wskaze, ze mieszanina jest ztozona w 100% z mieszaniny nabytej od
dostawcy; jezeli mieszanine te mozna zidentyfikowa¢ za pomoca UFI, identyfikator ten i
informacja dotyczace mieszaniny powinny by¢ dostepne dla wtasciwej wyznaczonej
jednostki; wiecej szczegdtow dotyczgcych informacji na temat sktadnikow znajduje sie
w sekcji 5.3)%°.

Nalezy pamieta¢, ze importerzy i dalsi uzytkownicy pozostajg odpowiedzialni za przedktadanie
informacji zgodnie z art. 45. Na inne podmioty mogg zosta¢ natozone nakazy lub kary na mocy
art. 4 ust. 10.

Przyktad 5: Przekazywanie informacji przez wprowadzajace produkt na nowy rynek
przedsiebiorstwo zajmujace sie zmiang etykiet

Przedsiebiorstwo we Francji przygotowuje i zamierza sprzedawac ,Super Wash” na rynku
francuskim. Mieszanina ta jest sklasyfikowana jako stwarzajaca zagrozenie dla zdrowia ludzkiego,
a formulator przedtozyt wszystkie istotne informacje wyznaczonej jednostce we Francji.

Przedsiebiorstwo podjeto decyzje o otwarciu rynkéw i sprzedazy tego samego produktu w Hiszpanii
i w Niemczech. Przedsiebiorstwo ponownie oznakowuje produkt, zachowujgc nazwe marki ,,Super
Wash”, i przedktada istotne informacje wyznaczonym jednostkom w Hiszpanii i Niemczech.

Klient (dystrybutor) w Hiszpanii decyduje sie na sprzedaz tego produktu (bez zmian w sktadzie)
pod wiasng markg ,Ultra Clean”. Poniewaz dystrybutor nie chce ujawnia¢ poczatkowemu dostawcy
faktu, ze wprowadza do obrotu te samg mieszanine pod inng nazwa, dystrybutor na wiasng reke
przedktada wymagane informacje wyznaczonej jednostce hiszpanskiej.

FORMULATOR Super Wash”

FORMULATOR Przedtozenie informacji na i d

Powiadomienie temat ,Super Wash” ) w_prok\{va zonky na
wyznaczonych jednostek wyznaczonej jednostce w ”'emF'gf“',I”aLrX?o‘;{ Erzez
we Francji o ,Super Wash” Niemczech

FORMULATOR FORGIULATE R ,Super Wash”

" Przedtozenie informacji na
~Super Wash wprowadzony do obrotu w

temat ,Super Wash”

Planowana sprzedaz na L
wyznaczonej jednostce w

Hiszpanii przez

rynku francuskim - . FORMULATORA
Hiszpanii
PODMIOT ZAJMUJACY SIE Ultra Clean”

ZMIANA MARKI
Przedtozenie informacji na
temat ,Ultra Clean”
wyznaczonej jednostce w
Hiszpanii

wprowadzony do obrotu w
Hiszpanii przez PODMIOT
ZAIMUIJACY SIE ZMIANA
MARKI

Ll

29 Nalezy zauwazy¢, ze obecnie portal ECHA w ramach procesu przedktadania informacji nie zapewnia
dystrybutorom mozliwosci wskazania, kto faktycznie jest podmiotem odpowiedzialnym zgodnie z art. 45
(tj. dostawca).

Komunikacja powinna odbywacd sie poza systemem przedkfadania.
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Przyklad 6: Postac uzytkowa, mieszanina wprowadzona do obrotu w kilku panstwach
cztonkowskich

Formulator w Szwecji przygotowuje detergent do stosowania przez konsumentow,
przeznaczony do prania i sprzedaje go duzej, detalicznej firmie szwedzkiej dystrybuujacej
produkt w Szwecji, Danii i Norwegii. Detergent przeznaczony do prania jest sklasyfikowany i
oznakowany jako powaznie uszkadzajacy oczy. Zgodnie z art. 45 szwedzki formulator ma
obowigzek przedtozy¢ istotne informacje wyznaczonej jednostce w Szwecji. Ponadto informacje
nalezy przedtozy¢ panstwom cztonkowskim, w ktérych sprzedawca detaliczny zamierza
sprzedawac produkt (poniewaz Norwegia rowniez wdrozyta rozporzadzenie CLP w ramach
porozumienia EOG, informacje nalezy réwniez przedtozy¢ wyznaczonej jednostce w Norwegii).
Poniewaz sprzedawca detaliczny jest dystrybutorem zgodnie z art. 2 ust. 20 rozporzadzenia
CLP, nie jest zobowigzany do bezposredniego przedktadania informacji w ramach art. 45. Jest
on jednak zobowigzany na mocy art. 4 ust. 10 do zapewnienia wyznaczonej jednostce dostepu
do wszystkich istotnych informacji. Sprzedawca detaliczny moze zdecydowac o przedtozeniu
dostawcy (tj. szwedzkiemu formulatorowi, ktory uwzglednit dodatkowe informacje w procesie
przedktadania danych; scenariusz ten przedstawiono na ponizszym rysunku) informacji
zwigzanych z dystrybucjg lub o przedtozeniu informacji wyznaczonym jednostkom z Danii i
Norwegii na wtasng reke, np. w celu zachowania poufnosci. Etykieta detergentu
przeznaczonego do prania zawiera (w tym przyktadzie) wszystkie trzy jezyki.

- ~Super Wash” ~Super Wash”
Przekazanie istotnych
. . wprowadzony do obrotu wprowadzony do obrotu
informacji na temat " "
duriskiego i w Szv_veCJl przez w Szwecji przez
e AT sprzedaz sprzedawcy SPRZEDAWCE
gory detalicznemu DETALICZNEGO

I

FORMULATOR
~Super Wash”
Ma zamiar sprzedawac
na rynku szwedzkim

Przedtozenie informacji
wyznaczonym
jednostkom szwedzkim

Przedtozenie informacj

~Super Wash”
i wprowadzony do obrotu
wyznaczonym w Danii przez
jednostkom dunskim SPRZEDAW CE
DETALICZNEGO
~Super Wash”
Przedtozenie informacji wprowadzony do obrotu
wyznaczonym w Norwegii przez
jednostkom norweskim SPRZEDAWCE
DETALICZNEGO
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Tabela 1: Przeglad podmiotow gospodarczych i dziatan pociagajacych (lub niepociagajacych) za soba zobowigzania na mocy

zatacznika VIII

Dziatanie

Import

Postac¢ uzytkowa

Przepakowywanie

Ponowne
napetnianie
(powyzej znajduje
sie réwniez wiecej
informacji na temat
przepakowywania)

Podmiot

Importer

Dalszy
uzytkownik
Dalszy
uzytkownik

Dalszy
uzytkownik

Zobowiazanie
prawne do

przedktadania

informacji?
(Podmiot

odpowiedzialny)

?
Tak
Tak

Tak

Tak

Dlaczego?

Tekst prawny (art. 45)
Tekst prawny (art. 45)

Dziatanie oznacza zastosowanie
zgodnie z rozporzadzeniem CLP i
REACH (przeniesienie do nowych lub
innych pojemnikow).

Patrz rowniez Poradnik ECHA dla
dalszych uzytkownikow.
(art. 45)

Dziatanie oznacza zastosowanie
zgodnie z rozporzadzeniem CLP i
REACH (przeniesienie do nowych lub
innych pojemnikdw).

Patrz rowniez Poradnik ECHA dla
dalszych uzytkownikéw.

Przedsiebiorstwo moze podpierac sie tym, ze
jego dostawca albo inne przedsiebiorstwo
(np. spbtka macierzysta) przekaze informacje
w jego imieniu - informacje te obejmowatyby
szczegodty dotyczace jego produktu. Pozostaje
ono podmiotem odpowiedzialnym zgodnie z
art. 45 (jezeli ma to zastosowanie, tj. w
przypadku podmiotu przepakowujacego i
ponownie napefniajgcego), ale w systemie
przedkfadania nie jest podmiotem prawnym
przedkfadajacym informacje.

Konieczne moze by¢ zawarcie umowy miedzy
podmiotem odpowiedzialnym a
przedsiebiorstwem przygotowujacym proces
przedkfadania informacji w jego imieniu.
Umowa ta powinna obejmowac wszystkie
mozliwe scenariusze: obowigzki w zakresie
aktualizacji, dostep do akt itp.
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Dziatanie

Podmiot

Zobowiazanie
prawne do
przedktadania
informacji?
(Podmiot

odpowiedzialny)
?

Dlaczego?

(art. 45)

jezeli dystrybucja
odbywa sie w innych
panstwach
cztonkowskich niz
uwzglednione w
ramach
poczatkowego
przedkfadania
informacji.

Optacana postac Dalszy Tak Formulatorzy dziatajacy na zlecenie
uzytkowa uzytkownik sq dalszymi uzytkownikami. Patrz
Poradnik ECHA dla dalszych
uzytkownikow.
(art. 45)
Produkcja Dalszy Tak, jesli obiekt ma Producenci wyrobdw sg potencjalnie
kombinacji uzytkownik by¢ uwazany za dalszymi uzytkownikami.
mieszaniny z mieszanine (a zatem
wyrobem nie wyrob) lub Importer wyrobow jest potencjalnie
Importer kombinacje wyrobu i | rowniez importerem mieszanin. Patrz
Import kombinacji €O najmniej jednej Poradnik ECHA dla dalszych
mieszaniny z mieszaniny uzytkownikéworaz Wskazdwki
wyrobem dotyczace wymagan dla substancji w
wyrobach.
(art. 45)
Dystrybucja Dystrybutorzy Mozliwe, ze tak, Tekst prawny (art. 4 ust. 10)

Dystrybutorzy zasadniczo nie mogq
wprowadzi¢ do obrotu mieszaniny, ktéra nie
jest zgodna z przepisami rozporzadzenia CLP.
W zwigzku z tym dystrybutorzy muszg
upewnic sie, czy nie rozprowadzajq,
mieszaniny:

- w panstwach cztonkowskich, w ktérych nie
przedtozono informacji; lub
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Dziatanie

Sprzedaz
detaliczna

Zmiana marki

Podmiot

Dystrybutor
(sprzedawca
detaliczny)

Dystrybutor

Zobowiazanie
prawne do
przedktadania

informacji?
(Podmiot

odpowiedzialny)

2
Mozliwe, ze tak,
jezeli dystrybucja
odbywa sie w innych
panstwach
cztonkowskich niz
uwzglednione w
ramach
poczatkowego
przedkfadania
informacji.

Tak, jesli nazwa
handlowa lub marka
nie jest
uwzgledniona w
pierwotnym
zgtoszeniu lub jesli
dystrybucja
prowadzona jest w
panstwach
cztonkowskich
innych niz te, ktére
zostaty
uwzglednione w
pierwotnym
zgtoszeniu.

Dlaczego?

Sprzedawcy detaliczni z definicji sq
dystrybutorami. Obowigzek
przedktadania informacji zgodnie z
art. 4 ust. 10.

Magazynuja lub wprowadzaja do
obrotu mieszaniny przeznaczone do
stosowania przez konsumentéw, nie
prowadzac zadnych dziatan
kwalifikujacych sie jako dziatalnosc
dalszego uzytkownika.

Patrz réwniez Poradnik ECHA dla
dalszych uzytkownikow.

Podmiot, ktory wykorzystuje wiasng
marke w odniesieniu do mieszaniny
przygotowanej przez kogos innego i
wprowadza produkt do obrotu. Nawet
jesli dziatanie nie jest uwazane za
dziatanie dalszego uzytkownika (patrz
réwniez Poradnik ECHA dla dalszych
uzytkownikdéw), majq oni obowigzek
dostarczania informacji na mocy art.
4 ust. 10.

- z identyfikatorem produktu, ktory nie zostat
uwzgledniony w informacjach przedifozonych
odpowiedniej wyznaczonej jednostce.

W przypadku dystrybucji (obejmujacej
zmiane etykiety i marki) w panstwach
cztonkowskich, w ktérych poczatkowo nie
przedtozono informacji, lub jesli nie
uwzgledniono nazwy handlowej w
informacjach przeznaczonych do
przedtozenia, dystrybutor moze przekazac
istotne dane poczatkowemu podmiotowi, by
zostaty uwzglednione w przedtozeniu.
Ewentualnie moze on zdecydowac sie na
przedtozenie informacji wtasciwym
wyznaczonym jednostkom na wiasng reke.
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Dziatanie

Zmiana etykiety

Podmiot

Dystrybutor

Zobowiazanie
prawne do
przedktadania
informacji?
(Podmiot
odpowiedzialny)
2

Tak, jesli
odpowiednie
informacje (np. UFI)
nie sq uwzglednione
w pierwotnym
zgtoszeniu lub jesli
dystrybucja
prowadzona jest w
panstwach
cztonkowskich
innych niz te, ktére
zostaty
uwzglednione w
pierwotnym
zgtoszeniu.

Dlaczego?

Podmiot dostosowujacy barwy lub
identyfikatory firmowe na etykiecie
mieszaniny lub dostosowujacy
etykiete w inny sposdb. Nawet jesli
dziatanie nie jest uwazane za
dziatanie dalszego uzytkownika (patrz
rowniez Poradnik ECHA dla dalszych
uzytkownikdéw), podmiot ma
obowigzek dostarczania informacji na
mocy art. 4 ust. 10.

Konsultacje

Przedstawiciel
handlowy
(=konsultant)

Nie

Tekst prawny.

Przedstawiciel handlowy nie jest
podmiotem dla celéw rozporzadzenia
CLP, nie podlega wiec przepisom art.
45 ani art. 4 ust. 10.

Zadaniem przedstawiciela handlowego jest
przedtozenie informacji w imieniu lub na
rzecz podmiotu odpowiedzialnego.
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Dziatanie

Dostawa

Podmiot

Formulator lub
dostawca spoza
UE

Zobowiazanie

prawne do
przedktadania
informacji? Dlaczego?
(Podmiot
odpowiedzialny)
2
Nie CLP nie ma zastosowania do Dostawcy spoza UE mozna przydzieli¢
podmiotéw niemajacych siedziby w zadanie przygotowania i ztozenia
UE lub EOG. dokumentacji w imieniu podmiotu

odpowiedzialnego za posrednictwem funkcji
~uzytkownik zagraniczny”.
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3.2 Kto otrzymuje informacje?

Przedsiebiorstwo zobowigzane do przedtozenia informacji zgodnie z zatgcznikiem VIII musi
upewnic sie, ze informacje te zostang przedtozone wyznaczonym jednostkom wszystkich
panstw cztonkowskich, w ktdrych mieszanine wprowadzono do obrotu. Obejmuje to panstwa
cztonkowskie, w ktérych mieszanina jest sprzedawana za posrednictwem ich dystrybutorow
(chyba ze dystrybutor zdecyduje sie powiadomié¢ we witasnym zakresie, patrz sekcja 3.1).

Informacje zostang udostepnione przez wyznaczony organ kazdego panstwa cztonkowskiego
osrodkom zatruc i personelowi zajmujacemu sie udzielaniem pomocy w sytuacjach
wyjatkowych w panstwie cztonkowskim, w ktorym mieszanine wprowadzono do obrotu. Sposob
przedktadania danych bedzie zaleze¢ od sytuacji w kazdym panstwie cztonkowskim. W
szczegolnosci - jezeli wyznaczony organ i osrodki zatru¢ sg réznymi instytucjami, mogg
uzyskac¢ od wyznaczonego organu bezposredni dostep do danych. Moga tez regularnie
otrzymywac kopie danych przedktadane do wyznaczonego organu w celu wprowadzenia ich do
lokalnej bazy danych. W kazdym przypadku nalezy zagwarantowac okreslone wymogi
bezpieczenstwa, zgodnie z postanowieniem art. 45 ust. 2 CLP.

3.2.1 Wyznaczone organy panstw czionkowskich

Art. 45 ust. 1 rozporzadzenia CLP stanowi, ze kazde panstwo czionkowskie musi powota¢ organ
(lub organy)3° odpowiedzialny za otrzymywanie od importeréw i dalszych uzytkownikow
przedtozonych informacji, dotyczacych wprowadzanych do obrotu mieszanin sklasyfikowanych
jako stwarzajgce zagrozenie na podstawie wywieranych skutkow, wynikajacych z wtasciwosci
fizykochemicznych lub dziatania na zdrowie. Wyznaczong jednostka lub jednostkami krajowymi
mogg by¢ wiasciwe organy panstwa cztonkowskiego w zakresie rozporzadzenia CLP (MSCA),
osrodki zatru¢, organy krajowe ds. ochrony zdrowia lub inne organy powotane przez MSCA.
Wyznaczona jednostka w danym panstwie cztonkowskim musi mie¢ dostep do wszystkich
przedtozonych informacji, aby wykonywac¢ zadania zwigzane z pomocg w nagtych przypadkach
zagrozenia zdrowia. Jesli wyznaczona jednostka nie jest osrodkiem zatru¢, wyznaczona
jednostka krajowa zazwyczaj bedzie udostepnia¢ osrodkowi zatrué przedtozone informacje.

Wykaz wyznaczonych jednostek krajowych jest dostepny na stronie internetowej ECHA
poswieconej osrodkom zatru¢ https://poisoncentres.echa.europa.eu/

Wyznaczone jednostki muszg zapewni¢ poufnos$¢ otrzymanych informacji oraz zagwarantowac,
ze sg one wykorzystywane jedynie do celéow okreslonych w art. 45 ust. 1 i 2 rozporzadzenia
CLP. Wiecej informacji na temat wykorzystania przedtozonych informacji znajduje sie w sekcji
7.3.

3.3 Jaki jest zakres art. 45?

W niniejszej podsekcji przedstawiono wytyczne dotyczace zakresu art. 45 i zatgcznika VIII do
rozporzadzenia CLP. Wyjasnia ona, dla ktérych mieszanin istnieje obowigzek przedktadania
informacji wyznaczonym jednostkom zgodnie z tekstem prawnym, ktére mieszaniny sg
zwolnione z tego obowigzku oraz ktére informacje mozna przedtozy¢ dobrowolnie.

30 Nalezy zauwazy¢, ze tekst prawny (art. 45) przewiduje powotanie przez panstwo cztonkowskie wiecej
niz jednego organu, cho¢ w praktyce moze to nie wystepowac. Dla zapewnienia czytelnosci niniejszego
dokumentu w dalszej czesci wytycznych wszystkie odniesienia dotyczg pojedynczego wyznaczonego
organu.
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Wazne jest, aby wyjasni¢, ze art. 45 i zatgcznik VIII majg zastosowanie do mieszanin.
Substancje3! wprowadzone do obrotu jako takie, sklasyfikowane lub nie, sq zwolnione z
obowigzku przedktadania informacji zgodnie z art. 45 rozporzadzenia CLP.

Mieszaniny mogg by¢ czyms tak prostym jak pojedyncza substancja rozcienczona w
rozpuszczalniku. Niemniej jednak w niektorych sytuacjach moze byc¢ potrzebna ocena kazdego
przypadku w celu stwierdzenia, czy produkt jest rzeczywiscie mieszaning, czy raczej powinien
by¢ uwazany za substancje. W przypadku substancji nie bytoby obowigzku sktadania
zgtoszenia i umieszczania informacji na etykiecie UFI. Dodatkowe informacje i wytyczne
znajduja sie w Poradniku na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w systemie REACH i
CLP.

W sekcji 4 i 5 przedstawiono wiecej informacji na temat sktadu substancji, a takze
szczegdblnych sytuacji, w tym na temat wymogdw dotyczacych ograniczonych informacji.

3.3.1 Ktore mieszaniny wymagaja przedlozenia informacji?

Zgodnie z zatgcznikiem VIII obowigzkowi przedktadania podlegajg informacje dotyczace
mieszanin wprowadzanych do obrotu w UE i sklasyfikowanych jako stwarzajgce zagrozenie -
na podstawie dziatania na zdrowie lub wywieranych skutkow wynikajgcych z wtasciwosci
fizykochemicznych. Oznacza to, ze art. 45 i zatgcznik VIII dotyczg wszystkich mieszanin
spetniajacych kryteria okreslone w czesci 2 i 3 zatacznika I do rozporzadzenia CLP. Niemniej
jednak obowigzujg pewne wyjatki; zostaty wyjasnione ponizej.

3.3.1.1 Ogolne wytaczenie z rozporzgdzenia CLP

Zgodnie z art. 1 ust. 2, 3 i 5 rozporzadzenia CLP przepisy rozporzadzenia (a zatem przepisy
zatgcznika VIII) nie majg zastosowania do:

e ,substancji i mieszanin radioaktywnych [...]";

e ,substancji i mieszanin, ktére podlegajg nadzorowi celnemu, pod warunkiem ze nie sg
one poddawane obrébce ani przetwarzane, i ktére sq tymczasowo magazynowane lub
znajduja sie w wolnym obszarze celnym lub w sktadzie wolnoctowym i maja by¢
reeksportowane, lub sq w trakcie przewozu tranzytem”;

e ,poOtproduktéw niewyodrebnianych”;

e mieszanin wykorzystywanych w badaniach naukowych i rozwojowych, pod warunkiem
ze nie sg one wprowadzane do obrotu i sq stosowane w kontrolowanych warunkach,
zgodnie z przepisami UE dotyczacymi warunkéw pracy i Srodowiska;

e odpaddw; oraz

e okreslonych mieszanin w stanie gotowym, przeznaczonych dla uzytkownika koficowego:
o produktow leczniczych,
o weterynaryjnych produktéw leczniczych,
o produktéw kosmetycznych,

o wyrobéw medycznych, ktére sg inwazyjne lub uzywane w bezposrednim
kontakcie fizycznym z ciatem ludzkim, wyrobdw medycznych uzywanych do
diagnostyki in vitro, oraz

31 Majg zastosowanie definicje zawarte w art. 2 rozporzadzenia CLP. Petny wykaz istotnych termindw i
definicji znajduje sie w sekcji 2 niniejszych wytycznych.
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o zywnosci lub pasz.

Nalezy zauwazy¢, ze jezeli ta sama mieszanina ma rowniez zastosowania niewymienione
powyzej, zwolnienie ich nie dotyczy.

Ponadto zgodnie z art. 1 ust. 4 ,panstwa cztonkowskie mogg w szczegdlnych przypadkach
zezwoli¢ na odstepstwa od niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do niektérych substancji
lub mieszanin, jezeli jest to konieczne ze wzgledu na obronnosc”.

3.3.1.2 Zwolnienia z wymogéw art. 45 CLP

Dla mieszanin objetych rozporzadzeniem CLP w nastepujacych sytuacjach nie majg
zastosowania obowigzki okreslone w zatgczniku VIII, poniewaz sg one wytgczone na mocy art.
45 (moga by¢ inne obowigzki wynikajace z CLP):

e mieszaniny sklasyfikowane wyfacznie jako stanowigce zagrozenie dla srodowiska;

e mieszaniny, ktére podlegajg dodatkowym wymogom w zakresie etykietowania zgodnie
Z czescig 2 zatacznika II do rozporzadzenia CLP, ale nie sg sklasyfikowane jako
stwarzajgce zagrozenie dla zdrowia lub wynikajace z wtasciwosci fizykochemicznych.

3.3.1.3 Zwolnienia z obowigzku przedktadania informacji na mocy zatgcznika VIII

Nastepujace mieszaniny, nawet jesli sq objete zakresem rozporzgdzenia CLP, sklasyfikowane
jako stwarzajace zagrozenie dla zdrowia lub fizyczne i wprowadzone do obrotu, sg zwolnione z
obowigzku przedtozenia informacji zgodnie z zatacznikiem VIII. Jest to wyszczegolnione w
sekcji 2, w czesci A zatacznika VIII:

e mieszaniny przeznaczone do badan naukowych i rozwojowych (zgodnie z art. 2 ust. 30
rozporzadzenia CLP),

e mieszaniny przeznaczone do dziatalnosci badawczo-rozwojowej ukierunkowanej na
produkt i proces produkcji (zgodnie z art. 3 ust. 22 rozporzadzenia REACH),

e mieszaniny sklasyfikowane ze wzgledu na co najmniej jedno z nastepujacych zagrozen
wynikajacych z wtasciwosci fizykochemicznych:

o (1) gazy pod ci$nieniem (zgodnie z pkt 2.5 zatgcznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008);

o (2) materiaty wybuchowe (niestabilne materiaty wybuchowe i podklasy 1.1-1.6)
(zgodnie z pkt 2.1 zatacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008).

3.3.1.3.1 Wytaczenie dla farb wykonywanych na zamoéwienie

Farby na zamoéwienie to mieszaniny opracowane na zyczenie klienta w potencjalnie
nieograniczonej liczbie wariantéw kolorystycznych. W kontekscie art. 25 ust. 8 CLP, art. 45 i
zatacznika VIII definicja farb wykonywanych na zamoéwienie obejmuje réwniez warunek
wstepny, ze konncowa farba jest przygotowywana w punkcie sprzedazy.

Zgodnosc¢ ze standardowymi obowigzkami okreslonymi w zatgczniku VIII wymagataby
umieszczenia UFI mieszaniny na etykiecie i przedtozenia informacji przed wprowadzeniem do
obrotu kazdego mozliwego koloru lub odroczenia kazdej dostawy w momencie sprzedazy do
czasu przedfozenia informacji i utworzenia UFI. Stanowitoby to niepotrzebne obcigzenie dla
punktu sprzedazy i przyniostoby ograniczone korzysci w przypadku reagowania w sytuacjach
awaryjnych, zwtaszcza jesli konkretna farba koncowa w rzeczywistosci nie jest wprowadzana
na rynek.

Aby unikng¢ nieproporcjonalnych obcigzen administracyjnych, zatacznik VIII, cze$¢ A, sekcja
2.2a przewiduje rezygnacje z przekazywania informacji dotyczacych farb wykonywanych na
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zamowienie, gdy sg przygotowywane dla indywidualnego i profesjonalnego konsumenta3? w
punkcie sprzedazy. Ponadto przepisy szczegdlne pozwalajg podmiotom odpowiedzialnym na
niegenerowanie UFI dla farby koncowej. Obejmuje to rowniez przypadek, w ktdorym
konsumenci lub uzytkownicy profesjonalni zamawiajg w trybie przedsprzedazy (np. przez
internet), ale koncowg umowe sprzedazy zawierajg tylko poprzez zaptate w miejscu, w ktérym
powstaje farba - wowczas miejsce formutowania i punkt sprzedazy zwykle pokrywajg sie, i ma
zastosowanie zwolnienie na mocy art. 25 ust. 8 CLP.

Farby na zamowienie, ktore nie sg przygotowywane w punkcie sprzedazy, nie sg objete
zwolnieniem. Oznacza to, ze zamowienia w trybie przedsprzedazy, w ktérych umowa sprzedazy
zawierana jest w miejscu innym niz przygotowywana jest farba (np. przy sprzedazy on-line,
gdzie ptatnos¢ odbywa sie on-line), wymagaja wygenerowania UFI i przedtozenia informacji na
temat dostarczonej farby koncowej, zgodnie ze standardowymi wymaganiami zatgcznika VIII.
Rzeczywiscie formulator ma zazwyczaj wiecej czasu na ztozenie powiadomienia i dotgczenie
UFI przed przekazaniem lub dostarczeniem farby konsumentowi lub uzytkownikowi
profesjonalnemu.

Farby na zamdwienie w kontekscie zwolnienia to farby formutowane w ograniczonych ilosciach,
ostatecznie wybarwiane na zadanie klienta indywidualnego - konsumenta lub uzytkownika
profesjonalnego — w miejscu sprzedazy. Zgadany kolor mozna uzyska¢ w nastepujacy sposob:

e Systemy, w ktérych do bazy farb do barwienia dodawane sg stosunkowo niewielkie
ilosci pigmentow. Pigmenty sgq wysoce skoncentrowanymi dyspersjami barwnikéw i jako
takie nie mogg by¢ uzywane do malowania przedmiotéw, poniewaz nie majg
wiasciwosci farby. Baza farby ma wszystkie pozadane wtasciwosci koncowej farby, z
wyjatkiem odpowiedniego koloru. Dodawanie pigmentéw do bazy farby jest procesem
zautomatyzowanym, prowadzonym przy uzyciu maszyn barwigcych, ktéore mogg bardzo
doktadnie dozowac sktadniki.

e Systemy, w ktérych przez zmieszanie kilku toneréw uzyskuje sie odpowiedni kolor.
System wykorzystuje serie tonerdw, z ktorych kazdy ma wszystkie wtasciwosci
koncowej farby, ale zawiera tylko jeden pigment. Stosunek uzywanych toneréw zalezy
od pozadanego koloru. Kolory zwykle mieszane sg recznie, przy wsparciu systemow
informatycznych podajacych sktad i obliczajacych wymagane poprawki, jesli zmieszana
farba nie jest doktadnie dopasowana do koloru.

Nalezy zauwazy¢, ze informacje o mieszaninach sktadowych farby na zamoéwienie (bazy farby,
mieszanin pigmentdw i tonerdw), jezeli podlegaja zgtoszeniu zgodnie z art. 45, muszg by¢
przedtozone przez formulatoréw lub importeréw mieszanin przed ich wprowadzeniem do
obrotu. W zwigzku z tym kazda mieszanina sktadnikéw bedzie miata wtasny UFI. W przypadku
gdy podmiot odpowiedzialny zdecyduje sie nie przedktadac¢ informacji na temat koncowej farby
wykonanej na zamdwienie, objetej zakresem art. 45, bedzie musiat zamiesci¢ na etykiecie
koncowej farby — wykonanej na zamowienie — identyfikatory UFI wszystkich mieszanin
sktadnikdéw obecnych w farbie w ilosci powyzej 0,1% i podlegajacych art. 45. Klasyfikacja
koncowej farby na zamdwienie musi by¢ przedstawiona na etykiecie. Szczegdlne przepisy
dotyczace etykietowania, ktére maja zastosowanie, sq opisane w sekcji 4.2.8.3 niniejszego
Poradnika, a dalsze szczegoty znajdujg sie w sekcji 5.3.2.5 Poradnika dotyczacego
oznakowania i pakowania.

32 Farby przeznaczone dla uzytkownikéw przemystowych w art. 25 ust. 8 nie sgq objete definicjg farb
wykonywanych na zamodwienie i podlegajg obowiazkowi przedtozenia informacji zgodnie z zatgcznikiem
VIII.
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3.3.1.4 Dobrowolne przedtozenie informacji

W przypadku mieszanin, ktére nie podlegajg obowigzkowi przedtozenia lub sg wytaczone z
zatacznika VIII (patrz sekcja 3.3.1), przedtozenie zgodnie z zatgcznikiem VIII jest dobrowolne.
Na przyktad jesli mieszaniny sklasyfikowano jako stanowigce wytacznie zagrozenie dla
srodowiska lub jako gazy pod cisnieniem (lub ich kombinacja) lub mieszanin nie
sklasyfikowano (ewentualnie podlegaja wymogowi dodatkowych informacji na etykietach
zgodnie z czescig 2 zatacznika II do CLP). Ponadto na zasadzie dobrowolno$ci mozna zgtaszaé
rowniez mieszaniny objete definicjg ,farby na zaméwienie”.

W rzeczywistosci, chociaz nie jest to obowigzkowe, zacheca sie do przedktadania istotnych
informacji na temat niesklasyfikowanych mieszanin na podstawie ich wptywu na zdrowie lub
wiasciwosci fizykochemicznych, by utatwi¢ dziatalnos$¢ wyznaczonym jednostkom i o$rodkom
zatruc. Mieszanina - chociaz niesklasyfikowana jako stwarzajgca zagrozenie na podstawie jej
wptywu na zdrowie lub wywieranych skutkéw wynikajacych z wtasciwosci fizykochemicznych -
moze by¢ szkodliwa w okreslonych przypadkach zatrucia (np. u dzieci przy wystepujgcym
wczeséniej stanie patologicznym itp.). Dostep do informacji nawet na temat takich mieszanin w
znaczacy sposéb zmniejszy ewentualng niepewnos¢ w przypadku zgtoszen alarmowych i tym
samym moze pomoc w szybszym i skuteczniejszym okresleniu srodkéw leczniczych.

Mieszaniny - w przypadku ktérych przedktadanie informacji nie jest wymagane — mogg by¢
rowniez wykorzystywane do przygotowywania innych sklasyfikowanych mieszanin (mieszanina
w mieszaninie lub MwM) i przyczynia¢ sie do powstania luk w wiedzy na temat sktadu
mieszaniny. Jesli podmiot odpowiedzialny nie zna sktadu MwM, bedzie polegat na karcie
charakterystyki (SDS) mieszaniny (jesli jest dostepna), ktéra nie zawiera wszystkich istotnych
informacji. Dostawca — w nastepstwie dobrowolnego przedtozenia informacji - magtby
przedtozy¢ klientowi informacje na temat sktadu za posrednictwem identyfikatora UFI,
33zapewniajac jednoczesnie ochrone poufnych informacji handlowych. Brak szczegdtowych
informacji na temat sktadu mogtby utrudni¢ udzielanie porad lekarskich w sytuacji kryzysowej
lub ustalenie srodkéw kontroli ryzyka przez organy. Jesli wyznaczona jednostka i o$rodek
zatruc¢ nie majg dostepu do petnego sktadu mieszaniny, reagowanie w sytuacji zagrozenia
moze skutkowac nieprawidtowg poradg lekarska lub zbednym leczeniem. Dobrowolne
przedtozenie informacji na temat mieszaniny, ktora zostanie wykorzystana przy przygotowaniu
innej mieszaniny, pomoze ratownikowi wyszukaé wszystkie niezbedne informacje.

Zgtoszenie dobrowolnie moze ztozy¢ rowniez podmiot operujgcy mieszaninami stwarzajacymi
zagrozenie, ktory nie ma takiego obowigzku. Moze tak by¢ w przypadku podmiotu prawnego z
siedzibg w UE, wyznaczonego przez dostawce spoza UE (wiecej informacji na temat tego
scenariusza mozna znalez¢ w sekcji 4.2.5).

3.4 Rodzaje zastosowan

Okreslenie wtasciwego rodzaju zastosowania mieszaniny, na ktérej temat przedtozono
informacje, jest wazne, poniewaz pomaga okresli¢ wymogi informacyjne i date osiggniecia
zgodnosci (patrz sekcja 3.5 i rysunek 1 ponizej), do ktorej nalezy wypetni¢ zobowigzania. W
sekcji 2.4 czesci A zatgcznika VIII okreslono trzy nastepujace rodzaje zastosowan:

- Mieszanina do stosowania przez konsumentéw oznacza mieszanine przeznaczong
do stosowania przez konsumentow (np. farby stosowane w rzemiosle i dla rozrywki, rys.

1);

33 W przypadku mieszanin nieobjetych zatgcznikiem VIII wygenerowanie i przedtozenie UFI nie jest
obowigzkowe, nawet jesli zgtoszenie jest dobrowolne. Niemniej jednak zaleca sie uwzglednienie UFI, aby
utatwi¢ ich identyfikacje w przypadku stosowania w recepturze innej mieszaniny na dalszym etapie.
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- Mieszanina do zastosowania profesjonalnego oznacza mieszanine przeznaczong do
stosowania przez uzytkownikdw profesjonalnych, ale nie w obiektach przemystowych
(np. farby dekoracyjne, rys. 1);

- Mieszanina do zastosowania przemystowego oznacza mieszanine przeznaczong do
stosowania wytgcznie w obiektach przemystowych (np. lakiery samochodowe, rys. 1).

Rodzaje zastosowan opierajg sie na koncepcji zastosowania koricowego. Zastosowanie
koncowe oznacza zastosowanie mieszaniny w ramach ostatniego etapu przed uptywem okresu
przydatnosci mieszaniny, tj. zanim mieszanina (lub kazdy jej sktadnik) zostanie wprowadzona
do strumieni odpadéw lub do $rodowiska, zostanie zawarta w wyrobie lub zuzyta w procesie
przez reakcje podczas stosowania (w tym stosowania posredniego, jak okreslono w
rozporzadzeniu CLP)34. Przyjecie tego podejscia w odniesieniu do mieszanin oznacza, ze
mieszanina jest nadal wykorzystywana, gdy zostaje wtgczona do innej mieszaniny, az skonczy
sie jej przydatnos¢ do uzycia.

W zwigzku z tym, jezeli mieszanina przeznaczona do zastosowania przemystowego
(,mieszanina pierwotna”) zostaje wtaczona przez dalszego uzytkownika do mieszaniny
przeznaczonej do zastosowania profesjonalnego lub do stosowania przez konsumentow
(,mieszanina koncowa”), mieszanine pierwotng nalezy uznaé za przeznaczong réwniez do
koncowego zastosowania profesjonalnego lub do stosowania przez konsumentow i nalezy
spetni¢ odpowiednie wymogi informacyjne oraz dotrzymac terminu osiggniecia zgodnosci. W
przypadku narazenia na dziatanie mieszaniny koncowej uzytkownicy profesjonalni i
konsumenci majg kontakt z mieszaning pierwotna, ktdora jest zawarta w mieszaninie koncowej.
Aby osrodki zatru¢ byty w stanie zapewni¢ odpowiednig pomoc w nagtych przypadkach
zagrozenia zdrowia, konieczne jest udostepnienie dostatecznie szczegdtowych informaciji na
temat mieszaniny koncowej i jej sktadnikdw.

Chociaz poczatkowi formulatorzy moga nie dysponowac petnym i szczegdétowym przegladem
wszystkich mieszanin koncowych, do ktdrych wtaczono ich mieszanine poczatkowg (jako
MwM), czesto majg ogdlng wiedze na temat tego, czy ich mieszaniny sg wtgczane do mieszanin
przeznaczonych do zastosowania profesjonalnego lub do zastosowania przez konsumentéow. W
przypadku niepewnosci przedsiebiorstwo przygotowujace informacje do przedtozenia dotyczace
mieszaniny pierwotnej, o ile to mozliwe, powinno starac sie zgromadzi¢ takie informacje. Jezeli
nowe informacje na temat rodzaju zastosowania mieszaniny pierwotnej zostang udostepnione
po przedtozeniu, zgodnie z zatacznikiem VIII w razie potrzeby nalezy je zaktualizowac.

Nalezy zauwazy¢, ze przedtozone informacje powinny odzwierciedla¢ nie tylko rodzaj
zastosowania mieszaniny pierwotnej wprowadzonej do obrotu przez podmiot przedktadajacy
informacje, ale powinny takze bra¢ pod uwage rodzaj zastosowania mieszanin koncowych, do
ktérych moze ona trafi¢ (patrz sekcja 5.2.3). Jezeli jednak mieszaniny pierwotne trafiajg do
mieszanin koncowych, ktére nie podlegajg obowigzkowi przedtozenia (np. mieszanina koncowa
jest produktem kosmetycznym lub mieszanina koncowa nie jest sklasyfikowana pod katem
zagrozen dla zdrowia lub zagrozen fizycznych), rodzaje zastosowan tych mieszanin koncowych
nie muszg by¢ brane pod uwage przy przedtozeniu pierwotnej mieszaniny. Zatacznik VIII
definiuje ,mieszanine o koncowym zastosowaniu niepodlegajgcym zgtoszeniu” jako mieszanine
dotaczong do innej mieszaniny, przeznaczonej do stosowania przez konsumentéw lub
uzytkownikéw profesjonalnych, ale niepodlegajacej wymogom informacyjnym okreslonym w
art. 45. W takim przypadku rodzaj zastosowania mieszaniny korncowej, ktéry nie wchodzi w
zakres art. 45 i zatacznika VIII, nie musi by¢ brany pod uwage przy definiowaniu rodzaju
zastosowania mieszaniny, ktéra ma zostac zgtoszona. Na przykfad jezeli mieszanina
dostarczona do uzytku w warunkach przemystowych trafia ostatecznie do koncowej mieszaniny
do uzytku profesjonalnego lub konsumenckiego, ktéra jest sklasyfikowana wytgcznie jako
zagrozenie dla srodowiska, wystarczy przedtozenie informacji dla mieszanin do uzytku

34Na podstawie wytycznych ECHA R.12 Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczeristwa chemicznego dostepnych pod adresem https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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przemystowego (z odpowiednig datg zgodnosci i opcjg ograniczonego przedfozenia informaciji).
Ma to tez zastosowanie, jezeli mieszanina dostarczona do uzytku w warunkach przemystowych
ma ostateczne zastosowanie w mieszaninie spetniajacej definicje produktu kosmetycznego

(pod warunkiem ze mieszanina ta nie wystepuje w zadnym innym preparacie objetym art. 45).

3.5 Ramy czasowe
3.5.1 Daty osiagniecia zgodnosci

Data osiggniecia zgodnosci przedtozenia informacji w mysl wymogdéw okreslonych w
zmienionym rozporzadzeniu CLP3> ma zastosowanie stopniowe, w zaleznosci od rodzaju
zastosowania mieszaniny, tj. przez konsumentow, profesjonalne lub przemystowe (patrz sekcja
3.4). Importerzy i dalsi uzytkownicy wprowadzajgcy do obrotu mieszaniny niezgtoszone
jeszcze na podstawie przepiséw krajowych muszg zachowac zgodnos¢ z przepisami zatgcznika
VIII do rozporzadzenia CLP, poczawszy od nastepujacych dat:

e Mieszaniny do uzytku konsumenckiego i mieszaniny do uzytku profesjonalnego - od 1
stycznia 2021 r.

e Mieszaniny do zastosowania przemystowego — od 1 stycznia 2024 r.

Ponizej na rysunku 1 przedstawiono przyktadowy sposéb, w jaki mozna okresli¢ wiasciwg date i
wymogi dotyczace informacji na podstawie rodzaju zastosowania.

Jesli mieszaninie odpowiada kilka rodzajow zastosowan, obowigzuje wczesniejsza odpowiednia
data osiggniecia zgodnosci i nalezy tez spetni¢ powigzane z nig wymogi. Na przyktad jesli klej
sklasyfikowano jako stwarzajacy zagrozenie dla zdrowia, wprowadzony na rynek do stosowania
profesjonalnego i przemystowego, obowigzuje wczesniejszy termin, 1 stycznia 2021 r.

Nalezy zauwazy¢, ze do 1 stycznia 2025 r. podmioty odpowiedzialne na mocy art. 45 lub art. 4
ust. 10 muszg przedtozy¢ zgtoszenie zgodnie ze zharmonizowanymi wymogami zatgcznika VIII
dla wszystkich mieszanin wprowadzanych do obrotu (zob. réwniez sekcja 3.5.2), zaréwno
istniejacych, jak i nowych.

Do czasu wyznaczonego tymi datami mieszaniny nadal podlegajga obowigzujagcym wymogom
krajowym. Przedsiebiorstwa wprowadzajgce do obrotu mieszaniny objete art. 45 powinny
skontaktowac sie z wyznaczonym organem w interesujgcym je kraju w celu uzyskania dalszych
informacji. Wykaz wyznaczonych jednostek krajowych jest dostepny na stronie internetowej
ECHA poswieconej osrodkom zatru¢: https://poisoncentres.echa.europa.eu/

Przedsiebiorstwa moga podja¢ decyzje o przedtozeniu informacji zgodnie z zatgcznikiem VIII
przed terminami wskazanymi powyzej. Jednak w takim przypadku nalezy sprawdzi¢ z
wyznaczong jednostka, czy akceptuje przedtozenie w nowym formacie rowniez dla mieszaniny
przemystowej i czy zwalnia to z obowigzku rownolegtego przedtozenia, zgodnie z przepisami
krajowymi obowigzujgcymi do daty zgodnosci z zatacznikiem VIII.

Odpowiednie informacje na temat tego, w jaki sposob kazde panstwo cztonkowskie planuje
wdrozy¢ zatacznik VIII (np. optaty i systemy sktadania wnioskéw), zgtoszono w ,, Przegladzie
decyzji paristw cztonkowskich dotyczacych wdrozenia zatacznika VIII do CLP”, dostepnym na
stronie internetowej ECHA dotyczacej osrodkow zatrué, pod adresem
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn.

Niezaleznie od obowigzkéw wynikajacych z zatacznika VIII zobowigzania na poziomie krajowym
(ustanowione na podstawie réznych ram prawnych i do innych celéw niz okreslone w art. 45)

35 Zostato zmienione rozporzadzeniem Komisji (UE) 2017/542 przez dodanie zatgcznika VIII, i dalej:
zmienione rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2020/11, rozporzadzeniem delegowanym Komisji
2020/1677 oraz rozporzadzeniem delegowanym Komisji 2020/1676 z 31 sierpnia 2020 r.
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réowniez mogg pozosta¢ wazne, a ich wypetnienie nadal moze by¢ konieczne, bez wzgledu na
to, czy informacje przedtozono w nowym formacie.

Rysunek 1: Okreslenie wymogow na temat informacji i daty osiagniecia zgodnosci
zaleznie od rodzaju zastosowania
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Rysunek 2: Identyfikacja wymagan informacyjnych i daty zgodnosci dla mieszaniny z
zastosowaniem koncowym niepodlegajagcym wymogom art. 45
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3.5.2 Okres przejsciowy dla mieszanin juz zgtoszonych

Jezeli przedsiebiorstwo przedtozyto juz wyznaczonej jednostce informacje dotyczace mieszanin
stwarzajgcych zagrozenie zgodnie z art. 45 ust. 1 przed wiasciwg datg uzyskania zgodnosci (tj.
zgodnie z wymogami powiadamiania obowigzujgcymi w tym czasie w danym panstwie
cztonkowskim, a nie zgodnie z zatgcznikiem VIII), do 1 stycznia 2025 r. (okres przejsciowy) nie
ma obowigzku zachowania zgodnosci z zatgcznikiem VIII, z wyjatkiem przypadkéw, gdy
konieczne jest przedtozenie zaktualizowanych informacji (patrz ponizej).

Wymogi krajowe majg zastosowanie do zgtoszen przed odpowiednig datg uzyskania zgodnosci,
tj. przed 1 stycznia 2024 r. w przypadku mieszanin przeznaczonych do uzytku
przemystowego3® bez obowigzku umieszczania UFI na etykiecie. W przypadku nowych
mieszanin wprowadzanych do obrotu po wtasciwej dacie osiggniecia zgodnosci informacje
nalezy przedtozy¢ zgodnie z zatgcznikiem VIII.

Jezeli podmiot odpowiedzialny na mocy art. 45 (tj. dalszy uzytkownik lub importer) lub art. 4
ust. 10 (np. dystrybutor, ktéry zmienia nazwe handlowg lub wprowadza na rynek, na
ktorymdostawca nie przekazat informacji) zamierza nadal wprowadzac¢ te sama mieszanine do
obrotu po 1 stycznia 2025 r., musi przedtozy¢ nowe zgtoszenie, zgodnie z zatacznikiem VIII, i
do tego dnia umiesci¢ UFI na etykiecie. Od 1 stycznia 2025 r. stare zgtoszenia (zgodne z
prawodawstwem narodowym) bedg uznawane za zarchiwizowane i nieistotne w odniesieniu do
zatacznika VIII. W zwigzku z tym podmioty gospodarcze muszg dopilnowaé, aby nowe, zgodne
z zatacznikiem VIII zgtoszenie zostato przediozone w odpowiednim czasie, umozliwiajacym
dalsze wprowadzanie mieszaniny do obrotu, po zakonczeniu okresu przejsciowego.

Jezeli jednak w okresie przejsciowym (tj. po odpowiedniej dacie uzyskania zgodnosci
wymienionej w czesci A sekcji 1.5 oraz przed 1 stycznia 2025 r.) zmienione zostang: skfad
mieszaniny, identyfikator produktu lub wiasciwosci toksykologiczne (jak wskazano w czesci B
sekcji 4.1 zatacznika VIII), podmiot odpowiedzialny bedzie zobowigzany przedtozy¢ informacje
dotyczace zmienionej mieszaniny zgodnie z zatacznikiem VIII przed jej wprowadzeniem do
obrotu (odpowiednie informacje podano w sekcji 7 niniejszych wytycznych, gdzie omdéwiono
potrzeby aktualizacji). W tym scenariuszu osoba odpowiedzialna musi spetnia¢ wymogi
zatacznika VIII; co oznacza, ze wymog oznakowania UFI réwniez musi zostac spetniony. Jezeli
wystgpig zmiany niewymienione w czesci B sekcji 4.1 zatacznika VIII, nie ma obowigzku
przestrzegania zatgcznika VIII do konca okresu przejsciowego (tym samym nie ma potrzeby
generowania UFI i umieszczania go na etykiecie). Nadal mogg obowigzywac krajowe obowigzki
aktualizacji.

Mieszanina, do ktérej stosuje sie okres przejsciowy i ktdra zostata juz udostepniona
dystrybutorowi przed 1 stycznia 2025 r., nie musi by¢ ponownie oznaczona w celu
uwzglednienia UFI, poniewaz podmiot odpowiedzialny wywigzat sie z obowigzkdéw przed
wprowadzeniem jej do obrotu. Jest to wazne w kazdej sytuacji, w ktorej dystrybutor nie
dokonuje zadnej zmiany (np. w nazwie handlowej), ktéra prowadzitaby do natozenia
obowigzkéw na mocy art. 4 ust. 10.

3.5.2.1 Jesli krajowe definicje zastosowania koncowego sg rézne

Moze sie zdarzy¢, ze definicje rodzajow zastosowania koncowego zostaty wdrozone przed
wejsciem w zycie zatgcznika VIII w rézny sposéb w réznych panstwach cztonkowskich. Na
przyktad mieszanina do przemystowego zastosowania korncowego w jednym panstwie
cztonkowskim moze by¢ teraz rownowazna profesjonalnemu zastosowaniu koncowemu zgodnie

36 W przypadku mieszanin przeznaczonych do uzytku przez konsumentéw lub do uzytku profesjonalnego,
zatgcznik VIII ma zastosowanie od 1 stycznia 2021 r.
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z zatacznikiem VIII. W takich przypadkach wszelkie oswiadczenia ztozone zgodnie z istniejacg
definicjg koncowego zastosowania w konkretnym panstwie cztonkowskim zachowajg waznos¢,
a podmiot odpowiedzialny nie musi stosowac sie do zatacznika VIII przed koncem okresu
przejsciowego. Innymi stowy: podmiot odpowiedzialny skorzysta z okresu przejsciowego,
nawet jesli mieszanina kwalifikuje sie do innego rodzaju zastosowania koncowego na
podstawie zatacznika VIII.

3.5.2.2 Oswiadczenia z zatacznika VIII przed odpowiednig datg uzyskania godnosci

Panstwa cztonkowskie, w dowolnym momencie przed pierwszg datg uzyskania zgodnosci,
moggq zaakceptowac przedtozenie informacji wymaganych zgodnie z art. 45, korzystajac z
nowego portalu ECHA do sktadania wnioskéw, by spetni¢ aktualne wymagania krajowe (tzn.
format zgodny z zatgcznikiem VIII to nos$nik do przedktadania informacji, ktére sa wymagane
przez prawo krajowe).

Jesli dane przedtozono za posrednictwem portalu sktadania wnioskéw ECHA przed odpowiednig
datg uzyskania zgodnosci, informacje muszg by¢ zgodne z wymogami zatgcznika VIII, by
pozytywnie przejs¢ walidacje (patrz sekcja 6.4). W tym scenariuszu korzystanie z portalu
sktadania wnioskéw ECHA nie skutkuje obowigzkiem umieszczenia UFI na etykiecie przed datg
osiggniecia zgodnosci. Jesli jednak nie bylo wczesniejszego krajowego zgtoszenia,
przyznajgcego korzysc z okresu przejsciowego, UFI nalezy umiesci¢ na etykiecie przed
wprowadzeniem mieszaniny do obrotu po dacie uzyskania zgodnosci. W przypadku mieszanin
do uzytku przemystowego dane mozna zgtosi¢ przed 1 stycznia 2024 r. w tym samym formacie
co zatacznik VIII (za posrednictwem portalu sktadania wnioskow ECHA lub systemu
krajowego), w dowolnym momencie i bez koniecznosci stosowania UFI na produkcie. UFI musi
by¢ umieszczany od 1 stycznia 2024 r. (w zwigzku z tym okres przejsciowy nie ma
zastosowania; zgtoszenia sg zgodne z zatgcznikiem VIII).

Przydatne informacje w tym zakresie znajdujg sie w Przegladzie decyzji panistw cztonkowskich
dotyczacych wdrozenia zatacznika VIII do CLP, dostepnym na stronie internetowej osrodkéw
zatru¢ pod adresem https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn..

4. Wymogi ogolne dotyczace przedktadania informacji

W niniejszej sekcji wytycznych przedstawione sg zobowigzania na mocy art. 45 oraz gtéwne
elementy dotyczace przedktadania informacji zgodnie z zatacznikiem VIII. Po okresleniu
podmiotu odpowiedzialnego i jego zobowigzan - zgodnie z wyjasnieniami zawartymi w sekcji 3
- przed rozpoczeciem przygotowan do przedtozenia informacji nalezy zrozumiec okreslone
koncepcje i ewentualne kierunki dalszych dziatan. Wyjasniono je w niniejszej sekcji.

4.1 Informacje ogolne

Przedsiebiorstwo wprowadzajace do obrotu mieszanine zobowigzane jest art. 45 do
przedtozenia informacji —-wymaganych przepisami zatacznika VIII - wyznaczonej jednostce w
panstwie cztonkowskim, w ktorym wprowadzono do obrotu mieszanine. W niektérych
przypadkach moze to zrobi¢ przedsiebiorstwo sktadajgce wniosek w imieniu faktycznego
podmiotu odpowiedzialnego. Moze to by¢ na przyktad przedstawiciel prawny lub dystrybutor,
ktéry z podmiotem odpowiedzialnym zawart umowe dotyczacg ztozenia wniosku w jego
imieniu3’. W innych przypadkach dystrybutorzy (w tym podmioty zajmujace sie zmiang marKki i
etykiety) moga by¢ zobowigzani do przedfozenia informacji na mocy art. 4 ust. 10 (patrz
sekcja 3.1.2). Informacje nalezy przedtozy¢ bezposrednio wyznaczonej jednostce przez

37 Nalezy pamieta¢, ze odpowiedzialno$¢ za ztozenie wniosku spoczywa na podmiocie odpowiedzialnym.
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krajowy system przedktadania lub (o ile pozwoli na to panstwo cztonkowskie) za
posrednictwem portalu sktadania wnioskéw, opracowanego przez ECHA, i nalezy to zrobié
drogq elektroniczng w zharmonizowanym formacie XML, opracowanym przez ECHA (wiecej
szczegotdw dotyczacych dostepnych narzedzi do przedktfadania informacji znajduje sie w sekcji
6).

Aby usprawni¢ reagowanie w sytuacjach wyjatkowych i ogdlnie utatwi¢ prace osrodkom zatru¢,
w ramach zatacznika VIII wprowadzono nowe, bardziej szczegdtowe sposoby niepowtarzalnej
identyfikacji mieszaniny. Etykiety dla wprowadzonych do obrotu mieszanin stwarzajacych
zagrozenie (objetych art. 45) z reguty beda musiaty zawiera¢ niepowtarzalny identyfikator
postaci czynnej (UFI)38, Identyfikator UFI umozliwia szybkie i jednoznaczne ustalenie
informacji przedtozonych na temat mieszaniny przez dowolny os$rodek zatru¢ wezwany do
udzielenia porady dotyczacej reagowania na zatrucia. Mieszanina objeta obowigzkiem
zgtoszenia zgodnie z zatacznikiem VIII do rozporzadzenia CLP nie moze zosta¢ wprowadzona
do obrotu, jezeli nie ma identyfikatora UFI, ktory jest powigzany z przedtozeniem aktualnych
informacji. Zapewnia to wiasciwe funkcjonowanie systemu dostarczania danych dotyczacych
sytuacji nadzwyczajnych. Informacje na temat generowania i zastosowania identyfikatoréow UFI
przedstawiono w sekcji 4.2.

Podmioty odpowiedzialne na mocy art. 45 sg rowniez zobowigzane do przedktadania informacji
dotyczacych gtéwnego przeznaczenia mieszaniny (np. detergent, wyrdéb budowlany, srodki
ochrony roslin itp.), ktére sg istotne przy reagowaniu w sytuacjach wyjatkowych, a takze przy
analizach statystycznych. Aby utatwi¢ przedktadanie takich informacji i ich wykorzystanie przez
organy otrzymujgce, opracowano Europejski System Klasyfikacji Produktéw (European Product
Categorisation System - EuPCS). W sekcji 4.3 przedstawiono koncepcje i dostarczono istotne
tacza internetowe.

Przedsiebiorstwo zobowigzane do przedfozenia informacji powinno mie¢ swiadomos¢, ze
zatacznik VIII pozwala tez na ograniczone przedtozenie informacji dotyczacych mieszanin
przeznaczonych wytacznie do zastosowania przemystowego (patrz sekcja 3.4 dotyczaca
kategorii zastosowania). Ta opcja jest dostepna réwniez dla mieszanin, ktére trafiajg do
koncowych mieszanin przeznaczonych do zastosowan profesjonalnych lub konsumenckich, ale
ktére sg poza zakresem art. 45 i zatacznika VIII. Opcje te przedstawiono w sekcji 4.4.

Przedsiebiorstwa mogg réwniez podjac¢ decyzje o przedtozeniu informacii:

e dotyczacych pojedynczych mieszanin (wprowadzonych do obrotu pod jedng nazwa
handlowg lub wiekszg ich liczba, ktére mogg zosta¢ uwzglednione w ramach jednego
przedtozenia informacji) lub -

e jezeli spetniono okreslone kryteria — mogg zdecydowac sie na grupowe przekazanie
informacji, w ramach ktérego uwzglednia sie wiele podobnych mieszanin (réznigcych
sie pewnymi szczegolnymi rodzajami sktadnikow). Informacje dotyczgce mozliwosci
grupowego przekazania informacji i kryteria, ktére nalezy spetni¢, okreslono w sekcji
4.5,

Dodatkowo przewidziane sg przepisy szczegdlne dla niektérych mieszanin, ktérych sktad jest
bardzo zmienny lub nie moze by¢ precyzyjnie okreslony w kazdym momencie. Zatacznik VIII
zawiera szczegdtowe przepisy, ktore pozwalajg na odstepstwo od standardowych informacji
wymaganych dla sktadu mieszaniny i wiekszego stopnia zmiennosci. Dzieje sie tak w
nastepujacych sytuacjach:

38Czes¢ A, sekcja 5.2 zatgcznika VIII obejmuje odstepstwa dla mieszanin z opakowaniem
wielowarstwowym i mieszanin niepakowanych. Czes¢ A, sekcja 5.3 obejmuje odstepstwa dla mieszanin
stosowanych w obiektach przemystowych (wiecej informacji znajduje sie w sekcji 4.2). Ponadto czes¢ A
sekcja 2 zawiera odstepstwo od wymogow sktadania wnioskoéw i etykietowania dla farb wykonywanych na
zamdwienie, pod warunkiem spetnienia obowiazkéw wynikajacych z art. 25 ust. 8. Kwestie te wyjasniono
w sekcji 3.3.1.3.1.
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o kiedy pewne skfadniki mozna pogrupowac¢ w tak zwang grupe wymiennych sktadnikéow
(GWS), bez koniecznosci wskazywania stezenia kazdego z nich (szczegéty i kryteria
dotyczace grupowania sktadnikédw mozna znalez¢ w punkcie 5.5);

e gdy niektére mieszaniny sg zgodne z okreslonymi recepturami standardowymi
wymienionymi w samym tekscie prawnym (w czesci D zatacznika VIII) oraz w
przypadku niektérych paliw wymienionych w czesci B sekcja 3.7; w przypadku takich
mieszanin informacje o zidentyfikowanych sktadnikach i stezeniach mozna podac¢
zgodnie z odpowiednig recepturg standardowg lub kartg charakterystyki (szczegotowe
informacje znajdujq sie w sekcjach 5.6 i 5.7 niniejszego Poradnika).

Informacje, ktére nalezy przedtozy¢, obejmujg wtasciwosci fizyczne, chemiczne i
toksykologiczne mieszaniny, jej sktad i klasyfikacje. Wiekszos$c¢ tych informacji powinna by¢
dostepna w karcie charakterystyki, ale karta charakterystyki zgodna z rozporzadzeniem REACH
zazwyczaj nie zawiera wszystkich wymaganych przez zatacznik VIII informacji. W zwigzku z
tym podmioty odpowiedzialne — w mys$l art. 45 — bedg zazwyczaj musiaty uzupetni¢ informacje,
korzystajac z innych Zzrédet, lub - w stosownych przypadkach - skonsultowac sie z dostawcg w
celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji, zwtaszcza dotyczacych sktadu, chyba ze
bedg miaty zastosowanie specjalne warunki, dopuszczone przez zatgcznik VIII. Szczegotowe
wymogi informacyjne dotyczace réznych rodzajow przediozen informacji (standardowe i
ograniczone, indywidualne i grupowe) oraz dla przypadkéow, w ktérych majg zastosowanie
odchylenia od standardowych informacji o sktadzie wymieniono w czesci B zatacznika VIII oraz
wyszczegdlniono w sekcji 5 niniejszych wytycznych.

Trzeba podkresli¢, ze informacje nalezy przedkifadac¢ w jezyku panstwa cztonkowskiego, w
ktorym mieszanina jest wprowadzana do obrotu, chyba ze w danym panstwie wprowadzono
inne zasady. Niektére panstwa cztonkowskie mogg przyjmowac informacje w wiecej niz jednym
jezyku lub w jezyku angielskim, stanowigcym alternatywe dla obowigzujgcego w nich jezyka
(jezykdw). Informacje na temat jezyka (jezykdw) przyjetego w kazdym panstwie
cztonkowskim do przedtozen sg dostepne na stronie internetowej Centrum Zatru¢ ECHA w
Przegladzie decyzji panistw cztonkowskich dotyczgcych wdrozenia zatacznika VIII do CLP. Jesli
podmiot gospodarczy wprowadza takg samag mieszanine do obrotu w wiecej niz jednym
panstwie cztonkowskim, poszczegdlne informacje bedg musiaty zostaé przedtozone we
wszystkich odpowiednich jezykach.

Portal sktadania wnioskow ECHA wspiera przedktadanie danych z wielu rynkdéw, dystrybuujac
dokumentacje do wyznaczonych organéw. Portal umozliwia podawanie czesci informacji w
odpowiednich jezykach dla danego panstwa cztonkowskiego, na przyktad za pomocg,
ustrukturyzowanego formatu zawierajagcego standardowe zwroty (patrz sekcja 6.2). W
przypadku niektérych innych informacji format przewiduje pola wielojezyczne, ktore nalezy
wypetni¢ recznie w odpowiednim jezyku.

4.2 Identyfikator UFI dla mieszanin i produktow
4.2.1 Czym jest UFI?

Osrodki zatru¢ i wyznaczone organy zgtosity problemy z prawidtowg identyfikacjg mieszaniny w
przypadku przypadkowego narazenia w nawet 40% wezwan, ktore otrzymaty przed
wprowadzeniem zatgcznika VIII i jego zharmonizowanych przepiséw. W zwigzku z tym w
ramach harmonizowania wymogow w zakresie informacji wprowadzono niepowtarzalny
alfanumeryczny kod, ktory bedzie nadrukowany lub naklejony na etykiecie produktu,
stanowigcy dodatkowy sposdb identyfikacji mieszaniny. Kod ten lub identyfikator UFI (Unique
Formula Identifier — niepowtarzalny identyfikator postaci czynnej) jest niepowtarzalnym, 16-
znakowym kodem alfanumerycznym, ktéry jednoznacznie taczy przedtozone informacje
dotyczace mieszaniny (a tym samym informacje istotne przy leczeniu pacjentéw) z
konkretnym produktem wprowadzonym do obrotu. W niniejszym dokumencie mieszanina to
postac uzytkowa, ztozona ze zwigzkéw chemicznych majacych powigzane wtasciwosci, np.
sktad, wiasciwosci toksykologiczne, kolor i pH, produkt zas to mieszanina w formie, w ktérej
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jest dostarczana do uzytkownika, i okresla inne aspekty, np. nazwe handlowa, opakowanie i
kategorie produktu (tj. przeznaczenie).

Wszystkie opatrzone tym samym identyfikatorem UFI produkty, na ktérych temat
przedkfadane sg informacje, muszg miec¢ taki sam sktad3°. Dotyczy to mieszanin, ktorych sktad
moze by¢ precyzyjnie okreslony, a takze mieszanin o skfadzie, ktéry moze zmieniac sie w
pewnych granicach:

- w granicach receptury standardowej (jesli dotyczy, patrz sekcja 5.6); lub
- w granicach sktadu z karty charakterystyki (jesli dotyczy, patrz sekcje 5.6 i 5.7); lub

- zgodnie z okreslonymi wymiennymi sktadnikami zawartymi w GWS i obecnymi w
pewnym momencie (patrz sekcja 5.5).

- w obrebie zmiany dozwolonej w grupowym przekazaniu informacji (patrz sekcje 4.5 i
5.4).

Do jednej mieszaniny mozna jednak zastosowac rézne identyfikatory UFI, o ile zostaty
przedtozone wyznaczonym jednostkom. Takie same mieszaniny mogq zosta¢ wprowadzone do
obrotu pod réznymi nazwami handlowymi przez jeden lub rézne podmioty gospodarcze. W
takich przypadkach podmioty gospodarcze mogg podja¢ decyzje o zastosowaniu takiego
samego identyfikatora UFI, o ile sktad mieszaniny nie zmienit sie lub zmiana jest ograniczona i
nie ma wpltywu na informacje toksykologiczne (wiecej szczegdtéw znajduje sie w sekcji 5). Z
przyczyn zwigzanych z marketingiem lub dla zachowania poufnosci podmioty gospodarcze
mogga rowniez podjaé decyzje o wygenerowaniu i umieszczeniu na etykiecie kazdego produktu
réznych identyfikatorow UFI, mimo ze skfad mieszaniny zawartej w tych produktach pozostaje
taki sam. W takim przypadku wszystkie identyfikatory UFI przypisane do mieszaniny muszg
zostac przedstawione w ramach przedtozonych informacji dotyczacych tej mieszaniny.

Identyfikator UFI ma uzupetnia¢ inne elementy stosowane przez osrodki zatru¢ w celu
identyfikacji mieszaniny, takie jak nazwa produktu lub nazwa handlowa. Wprowadzajac UFI do
swoich baz danych, wyznaczone organy lub o$rodki zatru¢ mogg znalez¢ kilka produktow i
powigzanych zgtoszen, ale wszystkie te produkty lub zgtoszenia bedg miaty lub opisywaty ten
sam sktad (lub sktady z bardzo ograniczonymi réznicami, patrz szczegdétowe informacje w
sekcji 5.3, gdzie wspomniany jest ogdlny identyfikator sktadnika, sekcja 5.4 — dotyczaca
grupowego przekazania informacji oraz sekcje 5.5, 5.6 i 5.7 - dotyczace produktéw, do
ktorych mogg miec zastosowanie przepisy szczegdlne). Ponizej podano przyktadowy wyglad
UFI:

UFI: E600-30P1-S00Y-5079

Identyfikator UFI jest wymogiem informacyjnym, ktéry nalezy przedtozy¢ wyznaczonej
jednostce zgodnie z zatacznikiem VIII. Zgtoszenie sktadane dobrowolnie w przypadku
mieszanin nieobjetych zatacznikiem VIII powinno zawiera¢ rowniez UFI. Umozliwi to
powigzanie z przedtozonymi informacjami w przypadku, gdy mieszanina jest uzywana jako
MwM identyfikowana za pomocg UFI.

3% Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku grupowego przekazania informacji (omawianego w sekcji 4.5 i 5.4)
jeden identyfikator UFI mozna zastosowac do wielu mieszanin o podobnym sktadzie. W przypadku
zgtoszenia pojedynczej mieszaniny, w ktorym stosuje sie ogélny identyfikator sktadnika ,barwniki” lub
~Substancje zapachowe” (omoéwione w sekcji 5.3.3), ten sam UFI mozna zastosowa¢ do kilku kompozycji
mieszanin, réznigcych sie tylko kolorem lub substancjg zapachowa.
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4.2.2 Generowanie identyfikatora UFI

Przedsiebiorstwa sq odpowiedzialne za wygenerowanie identyfikatora UFI dla swoich mieszanin
oraz za zarzgdzanie nim. Opracowano oprogramowanie (aplikacje do generowania
identyfikatora UFI), aby umozliwi¢ przemystowi generowanie identyfikatorow UFI.
Alternatywnie algorytm generujacy UFI jest réwniez dostepny dla uzytkownikow, ktérzy chcag
wiaczy¢ generator UFI do wiasnych systemdw. Narzedzia i wsparcie sg dostepne na stronie
internetowej osrodkow zatru¢ ECHA pod adresem https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-
generator.

Identyfikator UFI konkretnej mieszaniny opiera sie na numerze identyfikacyjnym VAT
przedsiebiorstwa oraz na numerze postaci czynnej, przypisanym przez przedsiebiorstwo do tej
konkretnej mieszaniny. Zastosowanie numeru identyfikacyjnego VAT ma uniemozliwic¢
powielanie identyfikatorow UFI generowanych przez dwa rdzne przedsiebiorstwa. Rzeczywiscie,
réozne przedsiebiorstwa bedg stosowaty podobne numery postaci czynnej, ale dopdki stosujg
réozne numery identyfikacyjne VAT, algorytm za kazdym razem wygeneruje nowy identyfikator
UFI. W zwigzku z tym numer identyfikacyjny VAT nie jest wykorzystywany do identyfikowania
lub Sledzenia przedsiebiorstw lub produktow.

Przedsiebiorstwa sg odpowiedzialne za wygenerowanie identyfikatoréow UFI zgodnie z numerem
identyfikacyjnym VAT i za zarzadzanie nimi. Przedsiebiorstwa powinny prowadzi¢ komunikacje
wewnetrzng i odpowiednio zarzgdza¢ numerami postaci czynnej, stosowanymi w powigzaniu z
konkretnym numerem identyfikacyjnym VAT, by kazdy sktad mieszaniny miat wtasny
identyfikator UFI - innymi stowy, nigdy nie mozna stosowac tego samego identyfikatora UFI do
mieszanin o réznym sktadzie, z wyjatkiem grupowego przekazania informacji, kiedy
mieszaniny mogg roznic sie substancjami zapachowymi w ilosci do 5% (patrz sekcja 4.5).
Dozwolony jest okreslony poziom elastycznosci w stosowaniu identyfikatorow UFI, by zapewni¢
poufnos¢ informacji handlowych (patrz ponizsze przyktady w sekcji 4.2.3).

Nalezy pamieta¢, ze firmy mogg generowac UFI, nawet jesli nie majg numeru VAT lub wolg nie
uzywac go do generowania UFI, na przyktad ze wzgledu na obawy zwigzane z poufnoscia. Ta
mozliwos¢ jest dostepna zarédwno w samym narzedziu generowania UFI, jak i w algorytmie
generujgacym UFI (przy zastosowaniu ,klucza firmowego”). Wiecej informacji i wsparcie mozna
znalez¢ w odpowiedniej sekcji UFI na stronie internetowej osrodkow zatru¢ ECHA
(https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator).

Nie jest konieczne, aby kazdy podmiot odpowiedzialny generowat UFI indywidualnie. Ten sam
UFI moze by¢ uzywany przez rézne firmy (w tym dystrybutoréw), niezaleznie od sposobu
wygenerowania kodu (tj. za pomocg numeru VAT lub klucza firmy), o ile sktad mieszaniny
objety tym UFI pozostaje taki sam. Uzycie tego samego UFI powinno zosta¢ uzgodnione
pomiedzy zainteresowanymi operatorami. Sekcja 3.1, a takze sekcja 4.2.3 ponizej zawierajq
przyktady, kiedy moze sie to zdarzyc¢.

4.2.3 Jak korzystac¢ z identyfikatora UFI

W niniejszej sekcji przedstawiono szereg przyktadéw wskazujgcych - przy stale rosngcym
poziomie ztozonosci — kiedy i w jaki sposob nalezy lub mozna wygenerowac UFI; aby wesprzec
odbiorce, przedstawiono rowniez graficzng reprezentacje tych przyktadow. Ponizsze przyktady
ilustrujg elastycznos$c¢ generowania i stosowania UFI, przy jednoczesnej gwarancji spetnienia
kluczowych warunkdéw: te same identyfikatory UFI mogg by¢ stosowane do kilku produktow (i
przez rézne firmy) tylko wtedy, gdy majg taki sam sktad, zgodnie z zakresami stezen
okreslonymi w zatgczniku VIII (patrz sekcja 4.5).

Nalezy pamietaé, ze te same identyfikatory UFI mogg by¢ stosowane na rynku UE do tych
samych mieszanin, pod warunkiem ze wczesniej odpowiednim panstwom cztonkowskim
przedtozono informacje dotyczace tych mieszanin, w tym informacje na temat UFI.


https://poisoncentres.echa.europa.eu/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator
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Przyktad 7: Sktad jednej mieszaniny - jeden identyfikator UFI - jeden produkt wprowadzony
do obrotu (,SuperClean”)

Mieszanina
Skiad A H UFT 1 H Superclean

Przyktad 8: Sktad jednej mieszaniny — co najmniej dwa identyfikatory UFI - co najmniej dwa
produkty o takim samym sktadzie wprowadzone do obrotu

( ™\ s ~N
UFL 1 »  Superclean
|\ Y, \_ )
( ~\ s ~N
Mieszanina N _
[ Skiad A UFI 2 > Superpulito
|\ Y, \_ )

UFI n ]—P[ Produkt n }

Przyktad 9: Skiad jednej mieszaniny - jeden identyfikator UFI - trzy produkty wprowadzone
do obrotu

Superpropre }

e A
Mieszanina
[ Skiad A }—»[ UFI 1 Superclean
N\ Y,

Superpulito
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Przyktad 10: Sktad jednej mieszaniny — co najmniej dwa identyfikatory UFI - jeden produkt
wprowadzony do obrotu

UFI 1
( N\
Mieszanina
Skiad A UFI 2 Superclean
\ J
( N\
UFI 3
\\ J

Przykiad 11: Sktad jednej mieszaniny — co najmniej dwa identyfikatory UFI - dwa produkty

wprowadzone do obrotu
[ UFI 1
[ Superclean J

UFI 2

\_
[ Mieszanina w

Sktad A )

UFI 3

[ Superpulito J
( UFI 4

Uwaga do przykladéw 7 do 11 Jesli kilka identyfikatoréw UFI wygenerowano i przypisano do jednej
mieszaniny, wszystkie UFI nalezy uwzgledni¢ w informacjach przedtozonych odpowiedniemu panstwu
cztonkowskiemu; mogg by¢ przedktadane indywidualnie lub w ramach jednego procesu przedktadania
informacji. Jesli do tego samego produktu (zawierajacego te samg mieszanine) jest przypisany wiecej niz
jeden UFI, wystarczy jeden UFI (sposrdd zgtoszonych odpowiedniemu wyznaczonemu organowi) i zaleca
sie jego umieszczenie na etykiecie produktu (przyktady 10 i 11). Nalezy zauwazy¢, ze wiaczenie UFI do
karty charakterystyki nie jest obowigzkowe, chyba ze mieszanina jest rozpakowana (zatacznik VIII,
sekcja 5.3 czesci A), ale mozna go wiaczy¢ dobrowolnie. Umieszczenie wielu UFI w karcie charakterystyki
nie jest zalecane, a UFI zastosowane w karcie charakterystyki powinny zostac¢ zgtoszone wyznaczonej
jednostce.

N
— — — —

W przypadku grupowego przekazania informacji jeden identyfikator UFI moze obejmowac catgq
grupe mieszanin (chociaz nie jest to obowigzkowe), mimo ze mieszaniny w danej grupie nie
majq takiego samego sktadu. Przypadek ten przedstawiono w przyktadach 12 i 13, ponizej.
Nalezy zauwazy¢, ze dozwolone réznice w sktadzie mieszanin w ramach grupowego
przekazania informacji sq ograniczone (wiecej szczegétéw znajduje sie w sekcjach 4.5 i 5.4).
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Przyktad 12: Trzy podobne mieszaniny (jedno grupowe przekazanie informacji) — jeden
identyfikator UFI, co najmniej jeden produkt wprowadzony do obrotu

( GRUPOWE
PRZEDKtADANIE
INFORMACJI
4 ) ( )
Mieszanina
Sktad A1 Superpropre
\_ J \_ J
( Mi i h 4 ~N
ieszanina
Sktad A2 UFI 2 Superclean
\_ V, \ )
4 ™\ - N
Mieszanina Superpulito
Skfad A3 perp
& J

Przykiad 13: Trzy podobne mieszaniny (jedno grupowe przekazanie informacji) — kilka
identyfikatoréw UFI, co najmniej jeden produkt wprowadzony do obrotu.

( GRUPOWE
PRZEDKLADANIE
INFORMACII
) 4 ~N\
UFI 1, UFI 2, UFI 3 UFI 1 Superpropre
(" g q ) y, \_ Y,
Mieszanina
Sktad Al
\. N - N
. i ) UFI 2 P Superclean
Mieszanina
Skfad A2 J \ J
\_ J
e ~N N - N
Mieszanina )
Sktad A3 UFI 3 —————» Superpulito
J \_ Y,

Jeden i ten sam UFI mozna wykorzysta¢ do identyfikacji zgtoszonej mieszaniny przez
odniesienie do receptury standardowej rowniez w przypadku, gdy mieszanina jest
wprowadzana do obrotu w réznych panstwach cztonkowskich lub przez réznych operatoréw.
Ten sam UFI moze by¢ uzywany przez rézne przedsiebiorstwa do identyfikacji kazdego z paliw
wymienionych w czesci B, sekcja 3.7, zatacznika VIII. Jest to mozliwe, mimo ze sktad moze
zmieniac sie czesciej niz w przypadku zastosowania standardowych limitéw z zatgcznika VIII.
Podobnie jeden UFI moze byc¢ uzyty w przypadku mieszaniny zawierajacej jedng albo wiekszag
liczbe grup wymiennych sktadnikéw, nawet jesli nie wiadomo, ktére wymienne sktadniki sg
obecne w danym momencie.

Ostatecznie pojedynczy UFI mozna zastosowac, gdy sktad mieszaniny zawiera sktadniki
identyfikowane za pomocg tego samego identyfikatora ogdlnego, przy czym rzeczywiste
sktadniki mogq sie rézni¢, ale nie ma potrzeby dalszego ich okreslania (wiecej informaciji na
temat identyfikacji sktadnikéw znajduje sie w sekcji 5.3.3).
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4.2.3.1 UFI i mieszaniny w mieszaninie

Zgodnie z zatgcznikiem VIII sktadniki mieszaniny mogg zawierac inne mieszaniny, nazywane
»,mieszaninami w mieszaninach” (MwM). Podmioty odpowiedzialne — zgodnie z art. 45 - muszg
domyslnie przedktadac informacje dotyczace petnego sktadu swoich mieszanin, uwzgledniajac
tym samym informacje na temat sktadu MwM. Jezeli jednak nie ma dostepu do petnego sktadu
dostarczonej MwM, w ramach przedktadanych informacji mozna wskaza¢ identyfikator UFI
przypisany do MwM wraz z identyfikatorem produktu. UFI mozna wykorzysta¢ do identyfikacji
MwM bez koniecznosci wskazywania ktéregokolwiek ze sktadnikéw tylko wtedy, gdy do
wyznaczonych organéw w panstwach cztonkowskich, w ktérych mieszanina koncowa
(zawierajaca MwM) jest wprowadzana do obrotu, przedtozenie MwM, wraz z jego UFI, ztozono
wczesniej. W tym wypadku UFI dla MwM pozwoli wyznaczonym jednostkom (a ostatecznie
o$rodkom zatruc) potaczy¢ informacje dotyczace mieszaniny z informacjami na temat MwM, a
takze pozwoli uzyskac istotne informacje w przypadku wystgpienia sytuacji wyjatkowej, z
udziatem mieszaniny zawierajacej takq MwM.

W sekcji 5 przedstawiono szczegoty na temat wymogdw dotyczacych informacji o mieszaninach
i ich skfadnikach. Zwtaszcza w sekcji 5.3.3 wyjasniono, w jaki sposdéb mozna zidentyfikowac
MwM oraz warunki, na jakich mozna to zrobi¢ przy uzyciu wytacznie UFI, bez koniecznosci
podawania innych informacji.

Przyklad 14: Jedna mieszanina (z jedng MwM zidentyfikowang za posrednictwem jej
identyfikatora UFI) — jeden identyfikator UFI dotyczacy mieszaniny — jeden produkt
wprowadzony do obrotu

Mieszanina
Dostawa do
Sktad A UFT A \ Zgtoszenie w \ formulatora B
Subst 1 ) MS X ) produkujacego
ubstancja 1, mieszanine B
Substancja 2,
Substancja 3
\_ J
4 )
Mieszanina
Sktad B:
Substancja 4, UFI B \ Superclean \ Formulator B
Substancja 5, ) P ) zgtasza do MS X
Substancja 6,
MwM UFI A
\_ J

4.2.3.2 Stosowanie identyfikatora UFI w tancuchu dostaw oraz do celéw zmiany
podmiotu prawnego

Tak dtugo jak sktad mieszaniny pozostaje niezmieniony, ten sam identyfikator UFI moze (ale
nie musi) by¢ stosowany przez innych dalszych uzytkownikéw lub formulatoréw w tancuchu
dostaw (w przypadku formulatora bedzie to UFI mieszaniny w mieszaninie). Innymi stowy:
jezeli dalszy uzytkownik nabywa produkt majacy identyfikator UFI i nie zmienia sktadu
mieszaniny, moze zdecydowac sie na zastosowanie tego samego UFI do wtasnych produktow i
uwzglednienie go w przedktadanych informacjach. Dalszy uzytkownik moze ewentualnie
wygenerowac i przedtozy¢ nowy identyfikator UFI.

W praktyce dalszy uzytkownik bedzie miat nastepujace opcje:
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- Uwzgledni¢ w przedfozeniu petny sktad mieszaniny, jesli zostat dostarczony przez
dostawce; dalszy uzytkownik moze przypisa¢ do mieszaniny (i dotaczy¢ do wniosku)
nowy UFI lub taki sam UFI jak dostawca.

- Wskazac we wniosku, ze sktad zawiera w 100% jedng MwM, ktoéra jest mieszaning
dostarczong przez dostawce; MwM mozna zidentyfikowac za pomocg UFI dostawcy, jesli
zostata wczesniej zgtoszona w tym samym panstwie cztonkowskim (lub - w
ostatecznosci — na podstawie informacji o sktadzie z karty charakterystyki, patrz sekcja
5.3); dalszy uzytkownik moze przypisac¢ do koncowej mieszaniny nowy UFI lub nadal
uzywac tego samego UFI co dostawca.

Moze sie zdarzy¢ (podczas okresu przejsSciowego), ze dostawcy zdecydujg sie na uwzglednienie
identyfikatora UFI na etykiecie jeszcze przed przedtozeniem informacji (tj. nie ma jeszcze
obowigzku przedktadania informacji, a identyfikator UFI nadrukowano na etykiecie
dobrowolnie). W takich przypadkach zdecydowanie zaleca sie, aby w wyrazny sposéb
poinformowac dalszych uzytkownikéw (ktérzy mogq stosowac te mieszanine jako MwM), ze
informacje na temat MwM nie zostaty jeszcze przedtozone. Najlepiej przedtozy¢ informacje w
krétkim czasie po zamieszczeniu identyfikatora UFI na etykiecie.

Jezeli przedsiebiorstwo generujace pierwotny identyfikator UFI zmienia forme prawng lub
zawiesza dziatalno$¢, wygenerowany identyfikator UFI pozostaje wazny i moze nadal by¢
stosowany przez nastepce przedsiebiorstwa, o ile sktad mieszaniny pozostaje taki sam (z
zachowaniem dozwolonych zakresow stezen okreslonych w zataczniku VIII).

4.2.4 Formulator dziatajacy na zlecenie i identyfikatory UFI

Oczekuje sie, ze formulator dziatajacy na zlecenie jako podmiot odpowiedzialny na mocy art.
45 (wiecej szczegotow w sekcji 3.1.1.2) wygeneruje UFI dla mieszaniny wprowadzanej do
obrotu, uwzgledni go w zgtoszeniu i dostarczy klientowi (zob. opcja 1 w przykfadzie 15
ponizej). Jesli klient nie zmieni receptury, moze zamiesci¢ na etykiecie oryginalny UFI,
dostarczony przez formulatora dziatajacego na zlecenie (jesli formulator dziatajacy na zlecenie
nie dostarcza produktu juz oznakowanego). Alternatywnie (opcja 2): w razie potrzeby klient
oformulatora dziatajacego na zlecenie moze utworzy¢ wiasny UFI (zamiast lub w uzupetnieniu
UFI dostawcy), ktory nalezy uwzgledni¢ w przedfozeniu pochodzacym od formulatora
dziatajacego na zlecenie do panstw cztonkowskich, w ktérych jest wprowadzany do obrotu (i
umiesci¢ go na etykiecie). Mozliwe jest rowniez, ze klient formulatora dziatajacego na zlecenie
zechce sam ztozy¢ zgtoszenie (opcja 3) i wyreczy¢ formulatora dziatajacego na zlecenie.
Powinno to zosta¢ uzgodnione miedzy obiema stronami, z uwagi na to, ze formulator dziatajacy
na zlecenie pozostaje podmiotem odpowiedzialnym na podstawie art. 45.

W niektérych przypadkach, przesytajac dane za posrednictwem narzedzia do przedktadania
wnioskéw udostepnionego przez ECHA, zagraniczny uzytkownik w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego moze m.in. przygotowywac i przesyta¢ zgtoszenia do osrodka zatru¢ za
posrednictwem jego konta ECHA%C, Jesli nie ma watpliwosci co do poufnosci, zagraniczny
uzytkownik moze by¢ na przyktad klientem formulatora dziatajacego na zlecenie.

40 Wiecej informacji na temat zarzadzania kontami ECHA mozna znalez¢ w podreczniku kont ECHA
dostepnym pod adresem https://echa.europa.eu/support-echa-accounts-and-eu-login.. Uwzgledniono
mozliwos¢ przypisania ,uzytkownika zagranicznego”: Istotne informacje na temat zarzadzania podmiotu
prawnegdo znajduja sie rowniez w PCN: praktycznym przewodniku dostepnym pod adresem
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn..
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Przykiad 15: jedna mieszanina od formulatora dziatajacego na zlecenie- jeden albo wiecej
identyfikator UFI dla kompozycji — przedsiebiorstwo trzecie wprowadza do obrotu lub zmienia
marke - pierwotny lub nowy identyfikator UFI

( )
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tq samaq etykietg i UFI 1

. J

Przedtozenie ]
informacji i
etykietowanie wraz ZJ
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4.2.5 Identyfikator UFI i dostawcy spoza UE

Dostawca spoza UE nie ma obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzenia CLP. Ponadto nie wolno
mu sktadac zgtoszenia przy uzyciu wtasnego konta ECHA#! na portalu sktadania wnioskéw
ECHA. Obowigzek przedtozenia zgtoszenia, w tym sktadu mieszaniny, spoczywa na importerze.
Jezeli dostawca spoza UE nie chce ujawnia¢ szczegdtow dotyczacych sktadu mieszaniny
importerowi z UE, wowczas UFI mozna wykorzysta¢ do ochrony poufnosci informacji o
mieszaninie.

Przede wszystkim dostawca spoza UE musi mie¢ podmiot prawny z siedzibg w UE (lub mie¢
umowe z podmiotem prawnym z siedzibg w UE), ktory generuje identyfikator UFI i
dobrowolnie*? przedktada informacje panstwom cztonkowskim, w ktérych importer z UE
zamierza wprowadzi¢ mieszanine do obrotu. Dostawca spoza UE informuje klienta (importera z
UE, bezposrednio albo za posrednictwem podmiotu prawnego z siedzibg w UE) o
identyfikatorze UFI i potwierdza przedtozenie informacji. Nastepnie importer z UE, ktory jest
faktycznym podmiotem odpowiedzialnym, przedktada wiasne informacje do tego UFI dotyczace
sktadu. Importer mégtby zatem przedtozy¢ informacje dotyczace mieszaniny zawierajacej
100% MwM dostarczonej przez dostawce spoza UE. Opcja ta mogtaby by¢ przydatna réwniez w
przypadku, gdy importer z UE wykorzystuje mieszanine do przygotowania innej mieszaniny, a
dostawca spoza UE chce zapewni¢ ochrone poufnosci informacji na temat mieszaniny, jaka
dostarcza importerowi z UE. Obowigzek umieszczenia identyfikatora UFI na etykiecie lezy po

41 Dostawca spoza UE moze przygotowac i ztozy¢ zgtoszenie, dziatajac jak konsultant, np. jako
uzytkownik zagraniczny, ale w ten sposéb informacje sg udostepniane podmiotowi prawnemu z siedzibg
w UE lub podmiotowi odpowiedzialnemu. Wiecej informacji mozna znalez¢ w Podreczniku kont ECHA pod
adresem https://echa.europa.eu/support-echa-accounts-and-eu-login.

42 podmiot spoza UE - zgodnie z rozporzadzeniem CLP - nie jest prawnie zobowigzany do takich
czynnosci (nie wprowadza mieszaniny do obrotu w UE). Wiecej informacji na temat zgtoszen ztozonych
dobrowolnie - w sekcji 3.3.1.3.
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stronie importera w UE. Dostawca spoza UE moze opatrzy¢ swoéj produkt etykietg z
poprawnym identyfikatorem UFI jeszcze przed dostarczeniem go importera.

Zdecydowanie zaleca sie, aby importer z UE i dostawca spoza UE zawarli umowe w celu
uwzglednienia szczego6téw dotyczacych wybranego sposobu przedktadania informacji. Nalezy
miec¢ na uwadze fakt, ze w kazdym przypadku importer z UE jest podmiotem odpowiedzialnym,
a zatem odpowiada za wypetnienie wszystkich zobowigzan na mocy rozporzadzenia CLP.

Przykiad 16: Import do UE — dostawca spoza UE dziatajacy za posrednictwem podmiotu
prawnego z siedzibg w UE w celu zapewnienia ochrony poufnych informacji handlowych (CBI)
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4.2.6 Jak zarzadza¢ identyfikatorami UFI

Przedsiebiorstwa bedg musiaty kontrolowac swoje systemy wewnetrzne, sprawdzajac, ktéra
mieszanina ktéremu identyfikatorowi UFI odpowiada, a takze $ledzi¢ zmiany i aktualizacje
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(gtownym powodem jest unikanie stosowania jednego identyfikatora UFI do mieszanin o
roznym skiadzie).

Zdecydowanie zaleca sig, aby system zarzadzania danymi pozwalat na utrzymanie i
rejestrowanie do uzytku wewnetrznego zaleznosci miedzy wymienionymi ponizej wartosciami
kazdej mieszaniny:

identyfikator UFI;

numer VAT stuzacy do generowania UFI;

wewnetrzny numer postaci czynnej stosowany przy generowaniu UFI;

wewnetrzny kod postaci czynnej danej mieszaniny, jezeli jest inny niz numer postaci
czynnej.

Zgodnie z podrecznikiem uzytkownika dotyczacym ,aplikacji do generowania UFI”43
identyfikator UFI generuje sie zazwyczaj na podstawie numeru VAT przedsiebiorstwa oraz
wewnetrznego numeru postaci czynnej. Drugi numer musi by¢ liczbg od 0 do 268435455
(maksymalnie dziewiec¢ cyfr), a zatem przedsiebiorstwa muszg prowadzi¢ wtasne rejestry lub
wzajemne odniesienia oraz musza zarzadzac procesem wewnetrznego odwzorowania ich kodéw
postaci czynnej za pomocg jej wewnetrznych numeréw.

Jako alternatywa dla uzycia numeru VAT narzedzie online moze rowniez automatycznie
przypisac¢ klucz firmy, ktory jest uzywany przez ten sam algorytm co przy generowaniu UFI
(przyktadem klucza firmy jest ,1828639338661").

Zazwyczaj przedsiebiorstwa okreslajg swoje produkty za pomocg wewnetrznego kodu; jest
bardzo mato prawdopodobne, aby takie wewnetrzne kody mogty by¢ wykorzystywane
bezposrednio do generowania identyfikatoréw UFI, poniewaz czesto zawierajq litery, znaki
specjalne lub wiecej niz dziewie¢ znakéw. W zwigzku z tym jezeli nie mozna dostosowac
wewnetrznego systemu kodowania przedsiebiorstwa w taki sposdb, aby mogt by¢
wykorzystywany bezposrednio w ramach narzedzia UFI, konieczne jest przeksztatcenie
pierwotnego kodu wewnetrznego i wygenerowanie nowego wewnetrznego numeru postaci
czynnej przedsiebiorstwa, na podstawie ktérego bedzie mozna stworzy¢ identyfikator UFI.

Ponadto jezeli jeden obowigzujacy kod wewnetrzny przedsiebiorstwa jest stosowany do
réoznych mieszanin, moze okazac sie konieczne wygenerowanie nowych kodéw wewnetrznych,
réoznych dla kazdej mieszaniny, ktére zostang wykorzystane przy generowaniu UFI. Moze by¢
to konieczne, by zapewni¢ rézne identyfikatory UFI mieszaninom o réznych sktadach (sytuacja
taka prawdopodobna jest w przypadku stosowania przez przedsiebiorstwo narzedzi do
zarzadzania mieszaninami lub generowania kart charakterystyk).

Zdecydowanie zaleca sie, aby rejestrowa¢ wspomniane wyzej informacje. Nalezy uwzglednié
proces mapowania w systemie, ktdrego przedsiebiorstwa lub podmioty przedktadajace
informacje bedg uzywac do zarzadzania przedktadanymi informacjami, by zapewni¢ utrzymanie
wiasciwych zaleznosci miedzy przechowywanymi informacjami na temat mieszaniny
(przedsiebiorstwo, nazwa handlowa, sktad, wtasciwosci fizykochemiczne, klasyfikacja) a jej
identyfikatorem UFI. Bedzie to uzyteczne dla skutecznego zarzadzania obecnymi produktami
(np. réznymi partiami tej samej mieszaniny, do ktérej nalezy stworzy¢ etykiete) oraz przy
kontroli w przypadku aktualizacji.

4.2.7 Nowy identyfikator UFI jako skutek zmian w sktadzie

Poniewaz gtdwnym zadaniem identyfikatora UFI jest jednoznaczne powigzanie produktu
wprowadzonego do obrotu z odpowiednimi informacjami majacymi znaczenie w nagtych
przypadkach zagrozenia zdrowia, identyfikator UFI zawsze jest zwigzany z konkretnym

43 Dostepne pod adresem https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator.
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sktadem#4. Zgodnie z wymogami zatacznika VIII do rozporzadzenia CLP, jesli sktad mieszaniny
zostaje zmieniony wedtug okreslonych kryteridéw, nalezy wygenerowac¢ nowy identyfikator UFI.
Nowy identyfikator UFI nalezy wygenerowac¢ w przypadku:

1. Zmiany skfadnikéw (dodanie, zastapienie lub usuniecie co najmniej jednego
skfadnika) - dodanie, zastgpienie lub usuniecie co najmniej jednego sktadnika
uznawane jest za znaczacg zmiane, wymagajaca wygenerowania nowego UFI*. Ma to
zastosowanie do sktadnikéw, ktére zgodnie z wymogiem nalezy wskaza¢ podczas
przedktadania informacji (np. zmiana skfadnika niesklasyfikowanego jako majacy wptyw
na zdrowie albo wynikajacy z wtasciwosci fizykochemicznych i wystepujacego w
stezeniu < 1% nie wymagataby nowego UFI). Przewidziano dwa odstepstwa od tej
zasady:

a. W przypadku mieszanin objetych grupowym przekazaniem informaciji,
zawierajacych substancje zapachowe, jezeli zmiana w sktadzie dotyczy jedynie
tych skfadnikéw, nie jest wymagana jakakolwiek zmiana UFI. Nalezy zauwazy¢,
ze jezeli sktadnik zapachowy zostanie usuniety ze wszystkich mieszanin w danej
grupie, konieczna bedzie aktualizacja przedtozonych informacji (patrz sekcja
7.4.6; zgodnie z pkt 3.1 czesci B substancje zapachowe zawarte w mieszaninach
muszg by¢ obecne w co najmniej jednej mieszaninie z danej grupy).

b. Zmiana UFI nie jest wymagana w przypadku mieszanin zawierajgcych GWS,
jezeli zmiana dotyczy tylko jednego lub wiekszej liczby sktadnikéw zawartych w
GWS juz obecnym w pierwotnym zgtoszeniu. Nalezy zauwazy¢, ze jesli sktadnik
zostanie dodany, zastgpiony lub usuniety z istniejacej GWS, wymagana jest
aktualizacja przedtozenia (patrz sekcja 7.4).

Nalezy zauwazy¢, ze nowy UFI jest wymagany réwniez w przypadku dodania nowej
GWS lub zastgpienia istniejacego indywidualnego komponentu za pomocg GWS. Dzieje
sie tak, poniewaz nowa kompozycja moze zawierac¢ skiadniki, ktére nie byly pierwotnie
w niej obecne.

Jesli pierwotne zgtoszenie zawiera elementy identyfikowane za pomocag ogdélnego
identyfikatora sktadnika (GCI), (zob. wiecej szczegotow w sekcji 5.3.3), zmiany w
identyfikacji takich elementéw nie wymagajg nowego UFI. W zwigzku z tym
komponenty pierwotnie objete jednym GCI mozna podzieli¢ na kilka GCI (np. w celu
okreslenia réznic w klasyfikacji zagrozen fizycznych) lub zidentyfikowac¢ indywidualnie,
zgodnie ze standardowymi zasadami. Wymagana jest aktualizacja rejestracji.

Dodanie GCI do zgtoszenia, ktore pierwotnie tego nie zawierato, wymaga aktualizacji
UFI.

2. Zmiana stezenia przekraczajaca zakres okreslony w pierwotnie przedfozonych
informacjach - w o$wiadczeniu dotyczacym stezenia sktadnikdw mieszaniny (w tym
GWS) mozliwe jest wykorzystanie zakreséw stezen (patrz sekcja 5.3.3 b, dotyczaca
informacji na temat sktadnikdw mieszaniny). Jezeli warto$¢ nowego stezenia
konkretnego skfadnika wykracza poza dany zakres (wskazany w pierwotnie
przedtozonych informacjach), nalezy stworzy¢ nowy identyfikator UFI i w odpowiedni
sposob dostarczy¢ zaktualizowane informacje. Jezeli zmiana faktycznego stezenia

44 Nalezy pamieta¢, ze w przypadku grupowego przekazania informacji ten sam identyfikator UFI moze
zostac zastosowany do kilku podobnych sktadéw mieszaniny. W przypadku przedtozen odnoszacych sie
do receptur standardowych lub obejmujacych grupy wymiennych sktadnikéw ten sam UFI moze by¢ uzyty
do ograniczonego, zmiennego skfadu.

4> Nalezy pamietaé, ze zastgpienie jednego sktadnika innym, o identycznym skfadzie i profilu zagrozenia
(mozliwe, ze po zmianie dostawcy) nie wymaga aktualizacji lub nowego przedtozenia informacji.
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miesci sie w pierwotnym zakresie, nie jest wymagane aktualizowanie identyfikatora UFI
ani przedtozonych informacji.

Dotyczy to rowniez sktadnikéw oznaczonych za pomocg GCI.

3. Zmiany wykraczajace poza limity dozwolone dla doktadnie zadeklarowanych
stezen - w deklaracji stezenia sktadnikédw mieszaniny (w tym GWS) mozna wskazac
doktadne stezenie, w takim przypadku zmiany stezenia sg dozwolone w okreslonych
granicach (patrz sekcja 5.3.3 b, dotyczaca informacji na temat sktadnikdw mieszaniny).
Jezeli warto$¢ nowego stezenia przekracza dozwolony zakres zmiany, nalezy stworzy¢
nowy identyfikator UFI i odpowiednio zaktualizowa¢ informacje. Jezeli nowa wartosc
stezenia nie przekracza dozwolonego zakresu zmiany (ktéry zawsze jest mierzony w
stosunku do pierwotnie przedfozonych informacji, niezaleznie od liczby ewentualnych
dobrowolnych aktualizacji), informacje mozna dobrowolnie zaktualizowa¢ bez nowego
UFI. To samo odnosi sie do dalszych zmian, o ile nowe stezenie nie przekracza
catkowitego zakresu dozwolonej zmiany. Ponadto stezenie pierwotnie podane jako
doktadna warto$¢ mozna zaktualizowac do wartosci wyrazonej jako zakres, bez
koniecznosci tworzenia nowego identyfikatora UFI, o ile zakres miesci sie w ramach
dozwolonych limitow (jest to omdwione w sekcji 5.3.3 b).

Dotyczy to réwniez sktadnikdw oznaczonych za pomoca GCI.

4. Zmiana w skiadzie mieszaniny, ktéora jest zgodna z receptura standardowa (w
catosci lub czesciowo) wymieniona w czesci D, w taki sposob, ze nie jest juz
zgodna z ta receptura standardowa - jesli zostanie dodany nowy sktadnik,
nieuwzgledniony w recepturze standardowej lub nowe stezenie istniejacego sktadnika
wykracza poza zakres okreslony w tej recepturze lub sktadnik wymieniony w niej zostat
usuniety (chyba ze pierwotny zakres stezenia obejmuje ,,074%), wymusza
wygenerowanie nowego UFI. Dzieje sie tak réwniez wtedy, gdy do identyfikacji czesci
(tj. jednego lub wiecej sktadnikéw) zamiast petnego sktadu mieszaniny koncowej
stosuje sie recepture standardowa, a zmiany dotyczg tej czesci sktadu. Nalezy
zauwazyc¢, ze zmiany te wymagajg aktualizacji przedtozenia z zapewnieniem petnych
standardowych wymagan (tj. mieszanina lub jej czes¢ nie jest juz zgodna z recepturg
standardowa i nie moze korzystac z przepiséw szczegdlnych; patrz sekcja 7.4).

5. Zmiana w skfadzie mieszaniny, ktéra pierwotnie byta zgodna z receptura
standardowa wymieniona w czesci D, ale zostata zgftoszona poprzez
dostarczenie informacji o sktadzie z karty charakterystyki w taki sposob, ze
sekcja 3 karty charakterystyki wymaga aktualizacji, a mieszanina nie jest juz
zgodna z receptura standardowa - jezeli z jakiegokolwiek powodu sekcja 3 karty
charakterystyki mieszaniny wymaga aktualizacji sktadu, nalezy zaktualizowac
przedtozenie. Bedzie musiata zawiera¢ nowy UFI, jesli w wyniku zmian mieszanina nie
bedzie juz zgodna z pierwotng recepturg standardowa. W takim przypadku zmiany
wymagajq aktualizacji przedtozenia zgodnie z normalnymi przepisami dotyczacymi
zgtoszen (tj. mieszanina nie jest juz zgodna z recepturg standardowg i nie moze
korzystac z przepiséw szczegdlnych; patrz sekcja 7.4). Moze tak by¢ w przypadku
dodania sktadnika, ktory nalezy wskaza¢ w sekcji 3 karty charakterystyki — zgodnie z
zatgcznikiem II do rozporzadzenia REACH - a ktéry nie wystepuje w oryginalnej
recepturze standardowej®’.

46 powodem moze by¢ brak sktadnika w oryginalnej mieszaninie.
47 Szczego6towe informacje na temat odpowiednich przepiséw mozna znalez¢ w Poradniku ECHA
dotyczacym sporzgadzania kart charakterystyki.
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6. Zmiana sktadu paliwa wymienionego w czesci B sekcja 3.7 zatacznika VIII,
zgloszona przez dostarczenie informacji o skfadzie z karty charakterystyki w
taki sposob, ze sekcja 3 karty wymaga aktualizacji - jezeli z jakiegokolwiek
powodu sekcja 3 karty charakterystyki mieszanin wymaga aktualizacji sktadu, nalezy
ztozy¢ aktualizacje przedtozenia, zawierajacg nowy UFI (wiecej informacji - w sekcji
7.4).

Nalezy zauwazy¢, ze zmiany omawiane w niniejszej sekcji dotycza skfadnikéw, ktére zgodnie z
wymogiem trzeba wskazac¢ w pierwotnie przedtozonych informacjach, wiec konieczne jest
stworzenie nowego identyfikatora UFI, a takze zaktualizowanie wszystkich przedtozonych
informacji. Wiecej szczegdtowych informacji znajduje sie w sekcji 7.4. Nalezy pamieta¢, ze
zmiany te niekoniecznie zmienig klasyfikacje mieszaniny, w zwigzku z czym aktualizacja
etykiety nie bytaby potrzebna (moze jednak by¢ wymagana z powodu nowego UFI, jesli jest na
niej wydrukowany; wiecej informacji na temat opcji etykietowania znajduje sie w nastepnej
sekcji).

Nalezy rowniez zauwazy¢, ze zmiany w identyfikatorze UFI mogg wystapi¢ w wyniku decyzji
handlowej podjetej przez przedsiebiorstwo, nawet jezeli zaden z powyzszych warunkdéw nie
jest spetniony (sktad pozostaje niezmieniony, a zmiana identyfikatora UFI nie jest prawnie
wymagana). Przedsiebiorstwo moze podja¢ decyzje o dobrowolnej zmianie identyfikatora UFI,
ilekro¢ pojawig sie inne zmiany, przypuszczalnie z uwagi na jego wewnetrzny system
zarzadzania zmianami (przyktadem moze by¢ zmiana opakowania uznana przez
przedsiebiorstwo za stworzenie howego produktu). Przy dobrowolnych zmianach UFI
wymagana jest aktualizacja przedtozonych informacji, podobnie jak w przypadku obowigzkowej
zmiany identyfikatora.

W przypadku grupowego przekazania informacji obowigzujg szczegdlne uwagi. Szczegoty
znajdujg sie w sekcji 7.4.6.

4.2.7.1 Zmiany w identyfikatorze UFI dla MwM

Jesli na dalszym etapie podmiot gospodarczy wykorzystuje mieszanine jako sktadnik innej
mieszaniny, zmiana identyfikatora UFI tej MWM moze wymagac aktualizacji UFI mieszaniny
koncowej.

W niektérych przypadkach moze sie zdarzy¢, ze dostawca MwM zmieni identyfikator UFI ze
wzgledéw handlowych (tj. moze zagwarantowac brak zmian w skfadzie mieszaniny) lub zmieni
sie sktad mieszaniny. W obu przypadkach przedtozone informacje dotyczace MwM nalezy
zaktualizowaé, by doda¢ nowe UFI.

W przypadku zmiany sktadu MwM nowy identyfikator UFI dla MwM réwniez nalezy wykazac¢ w
przedtozonych informacjach dotyczacych mieszaniny koncowej (patrz przyktfady w sekcji
7.4.4), wymagana jest tez zmiana identyfikatora UFI mieszaniny koricowej.

Jezeli UFI dla MwM zostanie zmieniony jedynie ze wzgledow handlowych (tj. nie zajdg zadne
zmiany w sktadzie), nie bedzie miato to wptywu na koncowg mieszanine, z reguty niepotrzebna
jest zmiana UFI. Jest to mozliwe, jesli dalszy uzytkownik ma informacje od dostawcy, ze sktad
MwM jest w rzeczywistosci taki sam.

4.2.8 Prezentacja, potozenie i umiejscowienie identyfikatora UFI

W art. 25 ust. 748 CLP zdefiniowano UFI jako informacje uzupetniajace, ktére powinny
znajdowac sie wraz z innymi elementami oznakowania CLP, na przyktad w poblizu
piktograméw okreslajacych rodzaj zagrozenia. Dlatego wiaczenie UFI bedzie zgodne z

48 Rozporzadzeniem (UE) 2017/542 zmieniono rozporzadzenie CLP przez dodanie nowego zatgcznika VIII
i ustepu 7 do art. 25 (dodatkowe informacje na etykiecie).
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normalnymi zasadami etykietowania, w tym z opcjami przewidzianymi w art. 29 ust. 1 dla
okreslonych ksztattéw lub rozmiaréw opakowan. Identyfikator UFI musi by¢ wydrukowany lub
naklejony na etykiecie mieszaniny stwarzajacej zagrozenie, dla ktérej ma zastosowanie
obowigzek przedktadania informacji (zob. odstepstwa wymienione w sekcji 4.2.8.2).

W drodze odstepstwa od art. 25 ust. 7 art. 29 ust. 4a*® gwarantuje pewng elastycznosé
stwierdzeniem, ze UFI moze by¢ nadrukowany lub umieszczony na opakowaniu wewnetrznym,
o ile znajduje sie tam z innymi elementami etykiety i jest wyraznie widoczny (tzn.
niekoniecznie na samej etykiecie, patrz sekcja 5, czes$¢ A zatacznika VIII). Ma to zapewnié
tatwa identyfikacje UFI przy sprawdzeniu etykiety lub miejsca obok etykiety. W przypadku
opakowan wielowarstwowych nie jest konieczne umieszczanie UFI na kazdej warstwie, o ile
identyfikator jest umieszczony na opakowaniu wewnetrznym. Moze to by¢ utatwieniem na
przykfad w sytuacjach, gdy wystepuja czeste zmiany receptury, wymagajace wskazania
nowego UFI. W kazdym przypadku miejsce dla UFI ustala osoba odpowiedzialna za
opracowanie etykiety lub zaprojektowanie opakowania, chociaz wedtug reguty identyfikator
musi by¢ tatwy do zlokalizowania i odczytania. Jesli ksztatt lub rozmiar opakowania
wewnetrznego nie pozwala na umieszczenie UFI, miejsce nalezy znalez¢ na rozktadanej albo
przyczepianej etykiecie lub na opakowaniu zewnetrznym, zawsze obok innych elementéw
etykiety. Sekcja 4.8 Wytycznych dotyczgcych etykietowania i pakowania zgodnie z CLP zawiera
wiecej szczego6tow na temat wymagan i opcji etykietowania.

Zasadniczo wigczenie UFI do karty charakterystyki nie jest standardowym wymogiem. Jesli w
zaktadzie przemystowym stosowana jest niebezpieczna mieszanina, UFI mozna wskazaé¢ w
sekcji 1.1 karty charakterystyki (w tym przypadku umieszczenie na etykiecie lub opakowaniu
nie jest obowigzkowe; dalsze szczegdty podano w sekcji 4.2.8.2).

W przypadku mieszanin stwarzajgcych zagrozenie sprzedawanych bez opakowania
identyfikator UFI musi znajdowac sie w sekcji 1.1 karty charakterystyki®®. W wyjatkowym
przypadku mieszanin niebezpiecznych wymienionych w czesci 5 zatacznika II do CLP, ktére sg
dostarczane do og6tu spoteczenstwa, UFI nalezy umiesci¢ w kopii elementow etykiety
przewidzianych w art. 29 ust. 3, np. dotgqczonych do dowodu dostawy.

Kod identyfikatora UFI (w kazdym miejscu, w ktérym jest stosowany) musi by¢ poprzedzony
akronimem ,UFI”, zapisanym duzymi literami i bardzo wyraznie widocznym, czytelnym i
naniesionym w sposob trwaty. Akronim ,UFI” nalezy zawsze stosowac, uzywajac alfabetu
facinskiego, niezaleznie od panstwa, jezyka i alfabetow krajowych, i musi po nim wystgpic
dwukropek.

Oprocz wymagan opisanych wyzej ponizej przedstawiono propozycje utatwien, dzieki ktérym
identyfikator UFI bedzie bardziej rozpoznawalny dla uzytkownikéw i konsumentow, oraz
wsparcia w komunikacji z wyznaczonymi jednostkami i osrodkami zatruc.

e Przed wtasciwym kodem UFI nie moze wystepowac zaden dodatkowy znacznik>?.

o Naklejanie identyfikatora UFI moze zastgpi¢ drukowanie go bezposrednio na etykiecie.
Naklejke nalezy trwale przytwierdzi¢, aby oddzielenie jej od wiasciwej etykiety nie byto
proste. Naklejanie identyfikatora UFI wydaje sie przydatng opcja w przypadkach, gdy
mozna:

49 Rozporzadzeniem (UE) 2020/11 zmieniono CLP przez dodanie nowego ust. 4a do art. 29 (Zwolnienie z
wymogow dotyczacych etykietowania i pakowania).

50 Sekcja 1.1 zatacznika II do rozporzadzenia REACH.

51 W wyjatkowych okolicznosciach, gdy ta sama etykieta jest uzywana w réznych krajach, w ktorych
stosowane sa rézne UFI, w poblizu kodu UFI nalezy zastosowac kod kraju (patrz sekcja 5.3.1.1
Wytycznych dotyczacych etykietowania i pakowania zgodnie z CLP).



Wytyczne dotyczace zharmonizowanych informacji na temat naglych przypadkéw
64 zagrozenia zdrowia - Wersja 5.0 - kwiecien 2021 r.

o nie marnowac etykiet wydrukowanych przed wejsciem w zycie zatacznika VIII, o
ile sg nadal wazne (chociaz bez wydrukowanego identyfikatora UFI);

o ograniczy¢ potrzebe czestych zmian etykiety, jesli sktad produktu zmienia sie
dynamicznie (np. zmiany sezonowe lub czeste zmiany dostawcy).

e Aby pomodc odroéznic¢ akronim od poczatku UFI, za dwukropkiem mozna umiescic¢
opcjonalng spacje (np. jesli moze to poprawi¢ czytelnosc przy zastosowaniu wybranej
czcionki).

Trzy faczniki oddzielajace bloki identyfikatora UFI muszg by¢ wydrukowane. Identyfikator UFI
mozna ewentualnie wydrukowa¢ w dwdch liniach i drugi tacznik pomingé. W drugim przypadku
zastosowanie czcionki o statej szerokosci jest zdecydowanie zalecane, aby zachowa¢
ustawienie blokow.

Prowadzi to do najbardziej preferowanych ciggdéw, takich jak

UFI:VDU1-414F-1003-1862
(23 znaki)

UFI: VDUl1l-414F-1003-1862
(24 znaki)

Alternatywnie dozwolone sg réwniez nastepujace ciagi.

UFI: VDUl-414F
1003-1862
(23 znaki w dwdch liniach)

UFI:
VDUl1-414F
1003-1862

(22 znaki i 3 linie)

Nalezy réwniez rozwazy¢ kolor czcionki. Na przyktad kolor czarny na jasnym tle jest dobrg
opcja; odwrotnie — na ciemnym tle nalezy zastosowac jasng czcionke. Co do zasady mozna
uzy¢ kazdego koloru czcionki, zwtaszcza gdy taka mozliwo$é gwarantuje sprzet drukarski, pod
warunkiem ze spetniony bedzie wymdg wyraznego i trwatego oznakowania.

Czcionki o statej szerokosci okazaty sie odpowiednie, szczegdlnie w przypadku drukowania UFI
w dwéch liniach, jak przedstawiono powyzej, poniewaz poprawiajg czytelnosé poszczegdlnych
znakow. Zaleca sie dopasowanie wielkosci czcionki do stylu, by zapewni¢ czytelnos¢
identyfikatora UFI osobie o przecietnym wzroku (np. czytelno$¢ mozna poprawic, stosujac
nieco wiekszy rozmiar dla czcionki pogrubionej; wiecej szczegétowych informacji znajduje sie w
sekcji 5.2 Wytycznych dotyczacych etykietowania i pakowania zgodnie z CLP>?).

52 Zob. ,Wytyczne dotyczgce oznakowania i pakowania na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008”
w sekcji ,Poradniki” strony internetowej ECHA.
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W Wytycznych dotyczacych etykietowania i pakowania zgodnie z CLP przedstawiono w
szczegolnosci - ale nie tylko - informacje dotyczace:

¢ Zwolnien od wymogodw etykietowania w szczegdlnych przypadkach (np. dla matych
opakowan, stosowania rozktadanych etykiet i opakowan zewnetrznych), w sekcji 5.3.

e Szczegdtowych przepiséw dotyczacych etykiet transportowych i etykietowania
opakowan zewnetrznych, wewnetrznych i pojedynczych opakowan, w sekcji 5.4.

e Przyktadowych etykiet, np. przeznaczonych dla produktéw wielosktadnikowych, w sekcji
6.

4.2.8.1 Produkty wielosktadnikowe

Mieszaniny mozna wprowadzac do obrotu nie tylko jako produkty sktadajgce sie z jednej
mieszaniny, ale réwniez jako czes¢ zbioru wielu mieszanin (np. odczynniki, zestawy wzoréw lub
zestawy do testowania). W tych przypadkach kazda mieszanina opatrzona jest etykietg
odpowiednig dla danej mieszaniny, jezeli jest to wymagane®3. Kazda mieszanina bedaca
czescig zbioru i sklasyfikowana jako stwarzajaca zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub
wynikajace z wtasciwosci fizykochemicznych musi mie¢ wiasny identyfikator UFI, ktory nalezy
uwzgledni¢ na odpowiedniej etykiecie.

W niektérych przypadkach mieszaniny sg wprowadzane do obrotu jako element produktu
wielosktadnikowego, gdzie kazda mieszanina znajduje sie w osobnym pojemniku, ale pojemniki
nabywa sie razem. Nowa mieszanina moze zosta¢ utworzona po zastosowaniu produktu (np.
niektére kleje, zywica z utwardzaczem, farba z aktywatorem), po aktywnym mieszaniu przez
uzytkownika lub automatycznym mieszaniu za pomoca dostarczonej czesci opakowania.
Niektére produkty wielosktadnikowe mogg zawieraé sktadniki nieprzeznaczone do mieszania i
raczej dziatajace osobno (np. tabletki do zmywania naczyn, tabletki do prania).
Przedsiebiorstwa wprowadzajgce do obrotu produkty wielosktadnikowe muszg przedstawi¢ UFI
dla kazdego sktadnika bedacego mieszaning w ramach oddzielnych przedtozen informacijise.
Informacje dotyczace mieszaniny korncowej sg jednak rowniez potencjalnie istotne przy
reagowaniu w sytuacjach wyjatkowych i powinny zostac przedtozone (jezeli sg dostepne i w
stosownych przypadkach) z informacjami na temat mieszanin bedacych sktadnikami (np. w
sekcji toksykologicznej). Zamierzony sposéb, w jaki mieszaniny maja dziata¢ (np. oczekuje sie,
Zze zmieszajq sie lub nie), oraz proporcja, w jakiej sktadniki bedg wystepowac¢ w koncowej
mieszaninie (w stosownych przypadkach), stanowi przyktad informacji zwigzanych z koncowg
mieszaning, ktére mozna dostarczy¢. Ponadto przydatne moze by¢ wskazanie, czy uzytkownik
moze wptywac na stosunek mieszania. W sekcji 6.2 Wytycznych dotyczacych etykietowania i
pakowania zgodnie z CLP przedstawiono istotne dodatkowe informacje i przyktady dotyczgce
etykietowania tych konkretnych produktéw. Format PCN uzywany do przygotowania
dokumentacji PCN na portalu skfadania wnioskéw umozliwia fgczenie réznych mieszanin, ktére
sg czescig produktu wielosktadnikowego, ale muszg by¢ zgtaszane indywidualnie, za pomocg
wieloskfadnikowego identyfikatora PCN.

53 Zob. ,Wytyczne dotyczgce oznakowania i pakowania na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008”
w sekcji ,Poradniki” strony internetowej ECHA.

54 Zaktada sie, ze obowiazek przedktadania informacji dotyczy mieszanin faktycznie wprowadzanych do
obrotu, tj. pojedynczych mieszanin, ktére stanowig czesci produktu, a nie mieszaniny stworzonej w
trakcie stosowania albo kompletu mieszanin tworzacego zestaw. Ponadto etykieta produktu zawiera
informacje dotyczace mieszanin sktadnikow (i tym samym ich identyfikatoréw UFI), a nie mieszaniny
koncowej.
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4.2.8.2 Zwolnienie z wymogow dotyczacych etykietowania [A.5.3]

W przypadku mieszanin, ktére majg by¢ stosowane w obiektach przemystowych, nie jest
obowigzkowe umieszczanie UFI na etykiecie (lub opakowaniu), pod warunkiem ze identyfikator
jest wskazany w karcie charakterystyki. Nalezy zauwazy¢, ze ta opcja nie jest ograniczona do
mieszanin kwalifikujgcych sie do ograniczonego przedfozenia (tj. mieszanin przeznaczonych do
stosowania wytacznie w obiektach przemystowych, jak opisano dalej, w sekcji 4.4). Dotyczy
ona réwniez mieszanin, ktore sg dostarczane do zaktadéw przemystowych, ale sg zawarte w
produktach konsumenckich lub profesjonalnych dla uzytkownikdw nizszego szczebla (tj. nie
korzysta sie z ograniczonego przedktadania, ktére zostanie opisane pdzniej, w sekcji 4.4).

4.2.8.3 Specjalne wymogi dotyczace etykietowania farb wykonywanych na
zamowienie [art. 25 ust. 8)]

Podmiot odpowiedzialny moze podja¢ decyzje o wygenerowaniu UFI i przedtozy¢ informacje
dotyczace samej farby na zamdwienie. W takim przypadku obowigzujg standardowe przepisy,
a na etykiecie zostanie umieszczony tylko UFI farby wykonanej na zamédwienie. Alternatywnie:
jezeli podmiot odpowiedzialny zdecyduje sie skorzysta¢ ze zwolnienia dla farb wykonywanych
na zamowienie (patrz sekcja 3.3.1.3.1), zastosowanie majq przepisy szczegdlne.

Jezeli nie przedtozono informacji na temat korncowej farby na zamoéwienie, do dodatkowych
informacji na etykiecie koncowej farby nalezy doda¢ UFI kazdej z mieszanin sktadowych
obecnych w koncowej farbie w stezeniu powyzej 0,1% i podlegajgcych obowigzkowi zgtoszenia.
Muszg one by¢ umieszczone razem i wymienione w porzadku malejacych stezer mieszanin w
farbie wykonywanej na zamdwienie, zgodnie z przepisami sekcji 5 czesci A zatacznika VIII.
Przyktady, jak mozna to zrobi¢, podano w Poradniku na temat etykietowania i pakowania.

Oznacza to, ze identyfikatory UFI bazy farby i odpowiednich indywidualnych mieszanin
pigmentow lub wszystkich toneréw uzywanych w farbie koncowej (gdy podlegajg obowigzkowi
przekazywania informacji zgodnie z art. 45 CLP i wystepuja w stezeniu powyzej 0,1%) muszg
by¢ umieszczone na etykiecie farby wykonywanej na zamdwienie, aby umozliwi¢ ratownikowi
zidentyfikowanie niebezpiecznych skifadnikéw, a tym samym uzyskanie informacji koniecznych
do wtasciwej reakcji medycznej, zwigzanej z narazeniem na koncowg farbe. Wiecej szczegotdéw
na temat zamieszczania UFI znajduje sie w sekcji 4.2.8.

Nalezy zauwazy¢, ze gdy stezenie jakiejkolwiek mieszaniny z UFI w farbie produkowanej na
zamowienie przekracza 5%, nalezy je podac obok UFI w informacji uzupetniajacej na etykiecie
farby produkowanej na zamdwienie, zgodnie z sekcjg 3.4 czesci B zatacznika VIII. Wskazanie
»<5%" mozna dobrowolnie doda¢ obok UFI innych skfadnikow, ktére nalezy wskazac.

4.3 EuPCS

Zharmonizowany europejski system klasyfikacji produktéw (European Product Categorisation
System - EuPCS) prowadzony przez ECHASS okresla przeznaczenie mieszaniny, do ktorej
nalezy przedtozy¢ informacje zgodnie z zatgcznikiem VIII (pkt 3.4 czesci A zatacznika VIII).
Przyktady kategorii produktow z EuPCS obejmujg ,detergenty do recznego zmywania naczyn”,

55 Obecny EuPCS opiera sie na systemie opracowanym pierwotnie przez Komisje w nastepstwie ,Badania
nad systemem kategorii produktéw dotyczacym informacji przedktadanych osrodkom zatru¢”, dostepnego
na stronie internetowej http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres/.



http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres/

Wytyczne dotyczace zharmonizowanych informacji na temat nagtych
przypadkow zagrozenia zdrowia — Wersja 5.0 - kwiecien 2021 r.

~Kleje i szczeliwa stosowane w budownictwie”, ,farby i powtoki dekoracyjne”3¢. Kategoria
produktu nie obejmuje informacji toksykologicznych, sktadu ani rodzaju opakowania;
informacje te powinny zostac¢ przedtozone w innych sekcjach szablonu przedktadania.

Informacje o kategorii produktowej mieszaniny mogg zosta¢ wykorzystane w celu wsparcia
osrodkow zatrué i wyznaczonych jednostek w zharmonizowanym podejsciu do analiz
statystycznych i sprawozdawczosci w zakresie przypadkow zatru¢ miedzy panstwami
cztonkowskimi UE. Ponadto EuPCS moze stuzy¢ jako dodatkowa pomoc dla o$rodkéw zatru¢ w
zakresie identyfikacji produktu w przypadku zatrucia, gdy zadne inne informacje stuzace
identyfikacji nie sg dostepne.

W przypadku przedktadania informacji dotyczacych mieszaniny stwarzajqcej zagrozenie
podmiot odpowiedzialny musi przypisa¢ kategorie najlepiej okreslajgcg zamierzone
zastosowanie danego produktu. Tej samej zasady nalezy przestrzega¢ w przypadku mieszanin,
ktére mogg pasowac do wielu kategorii produktowych, np. detergent 2 w 1 jest przeznaczony
do prania, zawiera réwniez $srodek do usuwania plam: obowigzkiem zgtaszajacego jest wybér
gtdwnego zamierzonego zastosowania, w tym przypadku produkt bedzie stosowany przede
wszystkim jako detergent do prania. W szczegdélnym przypadku, gdy mieszanina ma podwdjne
zastosowanie, z czego jedno to zastosowanie biobdjcze lub do ochrony roslin (np. detergent,
ktory jest réwniez produktem biobdjczym), gtdwne zamierzone zastosowanie zawsze musi
zostac sklasyfikowane wedtug odpowiedniej kategorii produktéw biobdjczych lub Srodkéw
ochrony roslin. Opublikowano praktyczny przewodnik dotyczacy EuPCS>’ w celu wsparcia
klasyfikacji produktéw zgodnie z ich gtdwnym zamierzonym zastosowaniem.

Nalezy zauwazy¢, ze gtdwne zamierzone zastosowanie, o ktérym mowa w niniejszej sekcji,
rézni sie od rodzajow zastosowan, tj. mieszaniny do stosowania przez konsumentow, do
zastosowania profesjonalnego lub przemystowego, jak okreslono w sekcji 3.4. ,Rodzaj
zastosowania” ma zwigzek z uzytkownikiem koncowym mieszaniny (i okresla wymogi
informacyjne), natomiast ,,gtdwne zamierzone zastosowanie” ma zwigzek z nastepnym
uzytkownikiem w fancuchu dostaw. Aby to zobrazowa¢, nalezy wzig¢ pod uwage ,mieszanine
pierwotng”, np. mieszanine zapachowg bedacg surowcem, ktdra ostatecznie zostanie wigczona
do ,mieszaniny koncowej”, np. detergentu, ktdry nastepnie zostanie wprowadzony na rynek
konsumencki. Poniewaz surowiec ma konsumenckie zastosowanie koncowe, informacje nalezy
przedtozy¢, spetniajac wymogi dotyczace mieszanin do stosowania przez konsumentéw (tj.
data osiggniecia zgodnosci w odniesieniu do przedkfadania informacji od 1 stycznia 2021 r.), a
zamierzone zastosowanie nalezy sklasyfikowac jako kod ,F” - ,,Mieszaniny do dalszego
przygotowania”.

ECHA jest odpowiedzialna za utrzymanie i wszelkie zmiany w EuPCS. Wnioski dotyczace
aktualizacji lub dostosowania mozna sktada¢ zgodnie z procedurg okreslong na stronie
internetowej osrodkow zatru¢ ECHA.

4.4 Ograniczone przediozenie informacji

Importerzy i dalsi uzytkownicy mieszanin stwarzajacych zagrozenie, wprowadzonych do obrotu
jedynie do zastosowania przemystowego, mogg wybrac , ograniczone przedktadanie informacji”
jako alternatywe dla ogdélnych wymogdéw w zakresie przedktadania informaciji [A.2.3]. Opcja ta
ma zastosowanie rowniez do mieszaniny zawartej w koncowej mieszaninie przeznaczonej do
zastosowan profesjonalnych lub konsumenckich, gdy sg one poza zakresem art. 45 i zatacznika
VIII (,mieszaniny o kofcowym zastosowaniu niepodlegajgcym zgtoszeniu”).

56 Najnowsza wersja EuPCS jest dostepna na stronie internetowej o$rodkéw zatru¢ ECHA pod adresem:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/eu-product-categorisation-system

57 Praktyczny przewodnik dotyczacy systemu EuPCS jest dostepny pod adresem
https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-categorisation-system.
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W takich przypadkach informacje dotyczace sktadu ich mieszanin przemystowych przedtozone
wyznaczonej jednostce mogg ograniczac sie do informacji zawartych w karcie charakterystyki.
Nalezy jednak zapewni¢ tatwy dostep - na zadanie - do dodatkowych szczegdétowych informacji
dotyczacych sktadu takich mieszanin w nagtych przypadkach zagrozenia zdrowia [A.2.3 i
B.3.1]. Uzasadnienie dotyczgce tego szczegdlnego rezimu przedstawiono w motywie 11
rozporzadzenia (UE) 2017/542,58 ktéry stanowi, ze ,w obiektach przemystowych znajomos¢
stosowanych mieszanin jest zwykle wieksza, a leczenie ogdlnie dostepne. W zwigzku z tym
importerzy i dalsi uzytkownicy mieszanin do celdw przemystowych powinni mie¢ mozliwosé
spetniania tylko ograniczonych wymogow informacyjnych". Obcigzenie regulacyjne przemystu
jest proporcjonalne do konkretnych potrzeb ,zastosowania przemystowego”.

Przedsiebiorstwa, ktore planujg ograniczone przedtozenie informaciji, sq proszone o zapoznanie
sie z Wytycznymi ECHA dotyczacymi sporzadzania kart charakterystyki,>® w ktérych okreslono
kompleksowe wytyczne na temat sporzadzania kart charakterystyki i postepowania z nimi.

Zazwyczaj karta charakterystyki jest mniej szczegétowa od wymogow ,petnego przedtozenia
informacji”, zgodnego z zatgcznikiem VIII do rozporzadzenia CLP. Wiecej informacji znajduje
sie w sekcji 5.3.4.

Nalezy zauwazy¢, ze jezeli przediozone informacje dotyczyty mieszaniny pierwotnie
przeznaczonej jedynie do zastosowania przemystowego (ograniczone przedktadanie
informacji), a mieszanina zaczeta by¢ wykorzystywana w produktach konsumenckich i
profesjonalnych, przed wprowadzeniem do obrotu produktéw z nowym zastosowaniem nalezy
przedtozy¢ petne informacje, wymagane przy standardowym przedtozeniu.

W przypadku réznicy w definicjach zastosowania przemystowego, profesjonalnego i stosowania
przez konsumentédw w systemach krajowych i zharmonizowanych nie ma zadnych zobowigzan
do zakonczenia okresu przejsciowego (1 stycznia 2025 r.).

4.4.1 Dane kontaktowe zapewniajace szybki dostep do ,,dodatkowych
szczegotowych informacji o produkcie”

Podmioty przedktadajace informacje, ktdre wybraty ,,ograniczone przekazanie informacji”
zgodnie z sekcjg 2.3 czesci A i sekcjg 1.3 czesci B zatagcznika VIII, muszg w ramach
przedkfadanych informacji dostarczy¢ dane kontaktowe, ktore zapewniag szybki dostep do
~dodatkowych szczegdtowych informacji o produkcie”.

Dane kontaktowe muszg zawiera¢ przynajmniej:

+ numer telefonu dostepny 24 godziny na dobe przez 7 dni w tygodniu, pod ktdérym
pracownicy odpowiedzialni za reagowanie w sytuacjach awaryjnych moga uzyskaé¢ w
jezyku akceptowanym przez dane panstwo cztonkowskie ,szczegétowe dodatkowe
informacje o produkcie”, ktore nie sg zawarte w karcie charakterystyki, ale mogg by¢
istotne przy reagowaniu w sytuacjach awaryjnych. Wnioskodawca zwykle nalezy do
organdow lub instytucji uznanych przez wyznaczony organ lub do samego wyznaczonego
organu; te dodatkowe informacje odnoszg sie zwykle do petnej informacji o sktadzie;

+ adres e-mail do wymiany danych na temat dziatan nastepczych miedzy podmiotem
przedktadajacym informacje (lub osoba kompetentng, wyznaczong przez zgtaszajacego)
a organem odpowiedzialnym lub personelem medycznym.

58 Rozporzadzenie Komisji (UE) 2017/542 z 22 marca 2017 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin przez dodanie zatgcznika w sprawie zharmonizowanych informacji zwigzanych z pomoca w
nagtych przypadkach zagrozenia zdrowia.

5% Wytyczne dotyczgce sporzadzania kart charakterystyki, w szczegdlnosci sekcja 3.3 ,Skfad lub
informacje dotyczace sktadnikéw”.
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Nalezy pamietac¢, ze dane kontaktowe mogqg naleze¢ do podmiotu przedkfadajgacego informacje
lub do osoby trzeciej, wyznaczonej przez ten podmiot, odpowiedzialny za dostarczanie
wymaganych informacji. Osoba zobowigzana do dostarczenia dodatkowych informacji moze
chcie¢ sprawdzi¢, czy zgdanie pochodzi od wyznaczonej jednostki. Na przyktad temu moze stuzyc¢
odniesienie do identyfikatora przedtozenia informacji, poniewaz powinien by¢ on dostepny
jedynie dla podmiotu przedktadajacego i wtadz.

4.4.2 Dostepnosc i tres¢ dodatkowych informacji oraz szybki dostep

~Dodatkowe szczegdétowe informacje o produkcie” w rozumieniu zatgcznika VIII muszg
umozliwia¢ organom odpowiedzialnym lub personelowi medycznemu skuteczne dziatanie w
przypadkach zatrué¢ lub zagrozenia zdrowia oraz przygotowanie odpowiednich srodkow
zapobiegawczych i leczniczych. Informacje na temat sktadu wymagane w ramach , petnego
przedtozenia informacji” zgodnie z sekcjg 3.4 czesci B zatgcznika VIII uznaje sie za
wystarczajgce do tego celu. Informacje te muszag by¢ tatwo dostepne, aby mogty zostaé
przedtozone na zadanie organowi odpowiedzialnemu lub personelowi medycznemu majacemu
do czynienia z zatruciem lub zagrozeniem zdrowia.

Poniewaz bezpieczne okreslenie ,szybkiego” dostepu nie jest mozliwe, oczekuje sie, ze
informacje beda przedktadane bezzwiocznie.

Nalezy zauwazy¢, ze szybki dostep nalezy zapewni¢ w jezyku panstwa cztonkowskiego, w
ktorym mieszanine wprowadzono do obrotu. Ponadto numer telefonu nie powinien generowac
nieproporcjonalnych kosztéw dla panstwa cztonkowskiego (np. by¢ numerem telefonicznym
premium lub numerem spoza UE).

Zgodnie z art. 45 ust. 2 rozporzadzenia CLP wymagane informacje mozna wykorzysta¢ do
celow medycznych, jak okreslenie srodkéw profilaktycznych i leczniczych w nagtych
przypadkach. W zataczniku VIII (pkt 1.3 czes$¢ B) wskazuje sie, ze szybki dostep do
szczegotowych informacji w przypadku ograniczonego przedktadania informacji musi by¢
zapewniony, ale nie okresla sie, kto moze ztozy¢ zadanie. Zazwyczaj to osrodki zatru¢ (lub
organy inne niz wyznaczone jednostki) majg do czynienia z przypadkami zatru¢, i to one bedg
potrzebowaty szybkiego dostepu do informacji. W kazdym przypadku wyznaczone organy
pozostajq odpowiedzialne za otrzymywanie i udostepnianie informacji przedtozonych na
podstawie art. 45 i zatgqcznika VIII osobom udzielajacym pomocy. Dlatego osoba wnioskujaca o
dodatkowe informacje powinna zosta¢ upowazniona przez odpowiedni organ.

Jezeli po otrzymaniu ,dodatkowych szczegdtowych informacji o produkcie” jednostka
wyznaczona zgodnie z sekcjq 3.2 czesci A zatacznika VIII wystgpi do podmiotu
przedkfadajacego dane z ,uzasadnionym zadaniem” dodatkowych informacji lub wyjasnien,
podmiot ten musi przedtozy¢ niezbedne informacje lub wyjasnienia bez zbednej zwtoki (wiecej
szczegotowych informacji znajduje sie w sekcji 7.2).

Nalezy zauwazy¢, ze ,ograniczone przedktadanie informacji” jest opcjonalne. Zobowigzane do
przedktadania informacji podmioty gospodarcze zajmujace sie stwarzajacymi zagrozenie
mieszaninami do zastosowania przemystowego moga réowniez podja¢ decyzje o zachowaniu
zgodnosci z ogdélnymi wymogami dotyczacymi (petnego) przedktadania informaciji i tym samym
zapewnic sobie zwolnienie z obowigzku udostepnienia aktywnych catodobowo kontaktéw
wyznaczonym jednostkom.

4.5 Grupowe przekazanie informacji

Czasami przedsiebiorstwa mogg miec¢ w ofercie produktéw duzg liczbe podobnych mieszanin,
ktore mogq jedynie nieznacznie roézni¢ sie okreslonymi elementami. W zwigzku z tym zatgcznik
VIII - z zachowaniem pewnych warunkow — pozwala przekazywac informacje dotyczace kilku
mieszanin w ramach jednego procesu, co nazywane jest ,grupowym przekazaniem informacji”.

Grupowe przekazanie informacji jest mozliwe, jezeli:
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o wszystkie mieszaniny w grupie majg taki sam sktad, z wyjatkiem okreslonych substancji
zapachowych w szczegolnych warunkach, a zgtoszone stezenie lub zakres stezenia sg
takie same dla kazdego sktadnika; oraz

e wszystkie mieszaniny w grupie majq taka sama kategorie zagrozenia dla zdrowia i
zagrozen wynikajacych z wiasciwosci fizykochemicznych.

W sekcji 5.4 przedstawiono wiecej szczegotow dotyczacych informacji wymaganych przy
grupowym przekazaniu informacji.

5. Dane zawarte w przedktadanych informacjach

Przedsiebiorstwo majgce zamiar wprowadzi¢ do obrotu mieszanine stwarzajaca zagrozenie, dla
ktorej musi przedtozy¢ informacje zgodnie z art. 45 (jak wyjasniono w sekcji 3), jest
zobowigzane do przedtozenia informacji okres$lonych w czesci B zatacznika VIII do
rozporzadzenia CLP.

Niniejsza sekcja zawiera wytyczne na temat tego, ktére informacje — zgodnie z tekstem
prawnym - sg potrzebne w przypadku przedtozenia petnych informacji, a takze w przypadku
ograniczonego (patrz sekcja 4.4) i grupowego (patrz sekcja 4.5) przekazania. Ponadto
szczegotowe informacje sg wymagane w przypadku zastosowania okreslonych odstepstw.
Odniesienie do odpowiedniej sekcji tekstu prawnego wskazano w nawiasach kwadratowych
obok kazdego nagtéwka.

5.1 Identyfikacja mieszaniny i podmiotu przedktadajqcego informacje
[czes$¢ B.1]

5.1.1 Identyfikacja produktu [B.1.1]

Podmioty pracujace w osrodkach zatru¢ musza otrzymywac informacje umozliwiajace — w
przypadku zatrucia - szybka i doktadng identyfikacje produktu odpowiedzialnego. W
nastepstwie zatrucia informacje te sg zazwyczaj przedstawiane przez osobe dzwonigca, ktora w
idealnym przypadku powinna miec przy sobie odpowiedni identyfikator, znajdujacy sie na
etykiecie danego produktu. Identyfikatory produktu wymagane przez art. 45 i niezbedne do
pracy osrodkow zatru¢ okreslono w zataczniku VIII do rozporzadzenia CLP, zgodnie z art. 18
ust. 3 lit. a) tego samego rozporzadzenia. Ponadto kod niepowtarzalnego identyfikatora postaci
czynnej (UFI) jest jednym z gtéwnych elementéw informacyjnych na etykiecie (jak juz
wspomniano w poprzednich sekcjach), ktéry osoba dzwonigca powinna przedtozy¢ podmiotowi
pracujgcemu w osrodku zatru¢, aby umozliwi¢ identyfikacje trujacego czynnika (patrz sekcja
4.2).

Oprocz tego na etykiecie istniejg inne elementy, ktére sg istotne dla podmiotéw pracujacych w
osrodku zatru¢, takie jak ,petna nazwa handlowa lub nazwy handlowe mieszaniny [...], w tym,
w stosownych przypadkach, znak towarowy, nazwa produktu i warianty nazwy zamieszczone
na etykiecie” [B.1.1]. Ta sama mieszanina moze zosta¢ wprowadzona do obrotu pod réznymi
nazwami handlowymi i do réznych zamierzonych zastosowan. Dopdki sktad sie nie zmienia,
wszystkie nazwy handlowe mozna uwzgledni¢ w ramach jednego przedtozenia informac;ji°.
Dostarczenie wszystkich doktadnych nazw w ramach przedktadanych informacji w formie, w

60 Nalezy zauwazy¢, ze ograniczona zmienno$¢ sktadu moze nadal istnie¢, jesli na przyktad ogdlne
identyfikatory skfadnikéw sg uzywane do objecia réznych komponentéw lub GWS jest uzywany do objecia
réznych wymiennych komponentéw. Wiecej szczegétowych informacji znajduje sie w ponizszych
podsekcjach.
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jakiej pojawiajq sie na etykiecie, jest konieczne dla osrodkéw zatrué, poniewaz zdarza sie, ze
réozne produkty istniejg pod jedng gtdwng nazwa (np. markg lub nazwg handlowga) i réznymi
innymi nazwami. Dziatanie to utatwitoby zatem poprawng identyfikacje.

5.1.2 Dane osoby zgtaszajacej i punkt kontaktowy [B.1.2]

Przedktadanie informacji dotyczacych mieszanin stwarzajacych zagrozenie w kontekscie art. 45
i zatgcznika VIII do rozporzadzenia CLP uwaza sie za odpowiedzialno$¢ wtasciwego podmiotu,
nazywanego ,podmiotem przedktadajgcym informacje” (patrz sekcja 3.1). Zatacznik VIII
wymaga podania w przedtozeniu danych osoby przedktadajacej, takich jak jej imie i nazwisko,
petny adres, numer telefonu i adres e-mail.

Nalezy odroézni¢ podmiot przedktadajacy informacje, ktéry jest do tego prawnie zobowigzany,
od innej osoby fizycznej, wystepujacej w charakterze osoby trzeciej lub przedstawiciela
podmiotu przedktadajgcego, ktéra moze jednak przygotowac i przedtozyc¢ informacje (patrz
sekcja 3.1).

Ponadto - w stosownych przypadkach — mozliwe jest rowniez wskazanie szczego6tow
dodatkowego punktu kontaktowego organom, w ktérym beda mogty uzyskac informacje
niezbedne do reagowania w sytuacjach awaryjnych, jezeli informacje te nie zostang
uwzglednione w przedtozeniu (wyznaczone organy mogg uznac, ze w nagtych przypadkach
potrzebne bedg dodatkowe informacje). Kontakt ten mozna wykorzystac¢ rowniez do zapytan
dotyczacych tresci przedfozenia, skorygowania potencjalnych btedéw lub omoéwienia
szczegotdw istotnych dla dziatan nastepczych i dziatan zwigzanych z nadzorem
toksykologicznym. Dodatkowy punkt kontaktowy modgtby zosta¢ wykorzystany, gdyby podmiot
przedktadajacy dane nie mogt sam dostarczy¢ takich informacji lub zdecyduje sie nie petni¢ roli
osoby wykwalifikowanej, z ktérg nalezy sie skontaktowac, by omoéwic dla konkretnego
przedifozenia kwestie zwigzane ze zdrowiem w nagtych wypadkach. W takiej sytuacji nalezy
podac¢ nazwe, petny adres, numer telefonu i adres e-mail tego punktu kontaktowego. Nalezy
zauwazy¢, ze ten kontakt nie musi by¢ dostepny 24 godziny na dobe przez 7 dni w tygodniu.

5.1.3 Dane na potrzeby szybkiego dostepu do dodatkowych informacji o
produkcie [B.1.3]

W ramach przedktadania informacji na temat mieszanin przemystowych kwalifikujgcych sie do
wymogow w zakresie ograniczonych informaciji, tj. ograniczonego przedktadania informacii,
wymagany jest dodatkowy szczegolny kontakt, zapewniajacy ratownikowi wiekszg ilos¢
informacji, jezeli jest to wymagane w nagtych przypadkach. Aby zapewnic¢ szybki dostep,
przedktadane informacje muszg zawiera¢ numer telefonu i adres e-mail, ktore sg dostepne 24
godziny na dobe przez 7 dni w tygodniu. Ustuga ta musi by¢ $wiadczona w jezyku urzedowym
albo innym jezyku akceptowanym przez panstwo cztonkowskie, w ktérym wprowadzono do
obrotu produkt (patrz sekcja 4.4)%!,

5.2 Identyfikacja zagrozen i dodatkowe informacje [czes$¢ B.2]
5.2.1 Klasyfikacja mieszaniny i elementy etykiety [B.2.1i B.2.2]

W przediozeniu nalezy przedstawic¢ klasyfikacje mieszaniny pod wzgledem zagrozen dla
zdrowia i zagrozen fizycznych. Nie obowigzuje wymag dostarczania informacji na temat

ewentualnej klasyfikacji mieszaniny jako stwarzajacej zagrozenie dla srodowiska. Zagrozenia
dla srodowiska nie sg zwigzane z informacjami wymaganymi w nagtych przypadkach

61 Nalezy zauwazy¢, ze nie powinien by¢ to kontakt do osrodka zatru¢, lecz numer, pod ktérym ratownik
moze usyskacé wiecej informacji na temat mieszaniny.
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zagrozenia zdrowia, ale w ramach zapewnienia kompletnosci danych mogg by¢ dobrowolnie
dostarczone.

W ramach klasyfikacji pod wzgledem zagrozen dla zdrowia i zagrozen fizycznych nalezy
wskazac klasy i powigzane z nimi kategorie zagrozen istotne dla faktycznie wprowadzonej na
rynek mieszaniny (np. ,Acute Tox. (doustna) 4”, ,Latwopalna ciecz 2").

Zgodnie z przepisami okreslonymi w zatgczniku I do rozporzadzenia CLP nalezy zapewnic
elementy etykiety zwigzane z klasyfikacjg zagrozen dla zdrowia i zagrozen wynikajacych z
wiasciwosci fizykochemicznych Obejmujg one kod piktograméw okreslajgcych rodzaj
zagrozenia (np. GHS07), pojedyncze stowo (,,Niebezpieczenstwo” lub ,Ostrzezenie”), kody
zwrotow wskazujacych rodzaj zagrozenia (w tym dodatkowe informacje dotyczace zagrozen)
(np. H302) i kody zwrotow okreslajgcych srodki ostroznosci (np. P264).

Informacje na temat klasyfikacji mieszaniny i powigzanych z nig elementéw etykiety musza
by¢ zgodne z informacjami przedstawionymi w sekcji 2.1 i 2.2 karty charakterystyki
mieszaniny, jak okreslono w zatgczniku II do rozporzadzenia REACH. Nie trzeba podawacd
klasyfikacji zagrozen dla srodowiska. Nalezy zauwazy¢, ze wszystkie majgce zastosowanie
zwroty P, obejmujace wszystkie zastosowania mieszaniny, muszg by¢ uwzglednione, nawet
jesli nie wszystkie mogg by¢ wymagane w karcie charakterystyki (np. oswiadczenia istotne
tylko dla konsumentéw). Nalezy zauwazy¢, ze nawet jesli zatacznik I do rozporzadzenia CLP
zezwala na ograniczone elementy etykiety, w przedkfadanych informacjach nalezy uwzglednic
petny zestaw elementdw etykiety okreslony w pkt 2.2 czesci B zatacznika VIII (o ktérym mowa
powyzej).

5.2.2 Informacje toksykologiczne [B.2.3]

Punkt 2.3 czesci B zatacznika VIII stanowi, ze przedktadane informacje musza obejmowac
informacje dotyczace skutkow toksykologicznych mieszaniny lub jej sktadnikéw, ktére sg
wymagane w sekcji 11 karty charakterystyki. Wymogi dotyczace informacji w karcie
charakterystyki okreslono w zataczniku II do rozporzadzenia REACH. Informacje, ktére nalezy
przedstawi¢ podczas przedktadania, muszg zatem obejmowac wszystkie istotne i dostepne
informacje dotyczace skutkow toksykologicznych dla zdrowia, zwigzanych z kazda klasg
zagrozenia, ujetg w zatgczniku I do rozporzadzenia CLP:

(a) toksycznos¢ ostra;

(b) dziatanie zrace lub draznigce na skore;

(c) powazne uszkodzenie oczu lub dziatanie draznigce na oczy;

(d) dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére;

(e) dziatanie mutagenne na komoérki rozrodcze;

(f) dziatanie rakotwodrcze;

(g) szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢;

(h) dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe;
(i) dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane;
(j) zagrozenie aspiracja.

W przypadku kazdej z wyzej wymienionych klas zagrozenia przedktadane informacje powinny
zawiera¢ dane wymagane w ramach sekcji 11 karty charakterystyki, ktore umozliwig osrodkom
zatru¢ udzielanie odpowiednich porad w przypadku narazenia na mieszanine. Informacje te
powinny obejmowac wyniki badan, odniesienie do stosowanych gatunkéw oraz metod
badawczych i ewentualnie informacje dotyczace okresu narazenia, o ile sg dostepne. Przyktady
przedstawiono ponizej:

- toksycznos¢ ostra, droga pokarmowa: LD50 1310 mg/kg masy ciata (szczur)

- dziatanie zrace lub draznigce na skore: dziatanie zrace (krélik, OECD 404, 4h)
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- dziatanie uczulajace na skoére: nie uczula (Swinka morska, OECD 406)

Informacje toksykologiczne specyficzne dla mieszaniny, ktére nalezy uwzglednié¢ w
przedtozeniu, obejmujg na przyktad szacowang toksycznos$c¢ ostrg (acute toxicity estimate -
ATEmix), gdzie mieszanina jako cato$¢ zostata sklasyfikowana pod katem toksycznosci ostrej
przy jej uzyciu.

W zatgczniku VIII nie okreslono zadnych konkretnych struktur zgtaszania takich informacji.
Biorgc pod uwage fakt, ze nie jest mozliwe ogdlne okreslenie, ktore informacje sg niezbedne w
przedmiotowym zatgczniku, catg zawartosc sekcji 11 karty charakterystyki mozna uznac za
potencjalnie istotng dla o$rodkow zatru¢ i ratownikow. Cata sekcja 11 karty charakterystyki
moze np. zawierac informacje dotyczace toksykokinetyki, metabolizmu i dystrybucji, a takze
bardziej szczegdétowe informacje na temat skutkow toksykologicznych i metod badawczych.

Podmiot przedktadajacy musi zagwarantowac, ze informacje toksykologiczne zostang
dostarczone, by osrodki zatru¢ miaty dostep do tych istotnych informacji. Przedtozone
informacje nie powinny zawiera¢ odniesien do innych sekcji karty charakterystyki

Informacje te - w razie potrzeby - powinny by¢ zintegrowane z odpowiednimi informacjami
dotyczacymi mieszaniny koncowej, wygenerowanej w trakcie uzytkowania w przypadku
produktow wielosktadnikowych (patrz sekcja 4.2.7.1).

5.2.3 Dodatkowe informacje [B.2.4]

Dodatkowe informacje na temat opakowan, wygladu fizycznego, pH, zamierzonego
zastosowania i rodzaju zastosowania mieszaniny nalezy poda¢ podczas przedktadania
informacji. Niektére z ponizszych informacji sg zwykle zawarte w sekcji 9 karty charakterystyki
mieszaniny, jak okreslono w zataczniku II do rozporzadzenia REACH. W niektdrych
przypadkach przedktadane informacje obejmujg wiele nazw handlowych, pod ktérymi
mieszanina jest wprowadzana do obrotu (ktére mogg byc¢ rézne dla réznych cech produktu).
Niektére informacje mogq wymagac odpowiedniego powigzania z konkretng nazwg handlowq
lub produktem dla zapewnienia wtasciwej identyfikacji ryzyka przez ratownikow.

Dodatkowe informacje okreslono w czesci B sekcji 2.4 i obejmujg one:

- Rodzaj i wielkos¢ opakowania wykorzystywanego do wprowadzania mieszaniny do
obrotu do stosowania przez konsumentow lub do zastosowania profesjonalnego. Rodzaj
zwigzany jest z forma opakowania podczas dostawy, np. butelka, pudetko, tuba,
dozownik itp. Rodzaj nie jest zwigzany z charakterem lub sktadem materiatu
opakowania. Wielko$¢ powinna by¢ wyrazona jako objetos¢ lub waga nominalna
opakowania. Jezeli mieszanina jest dostarczana w opakowaniach réznego rodzaju i
réznej wielkosci w kazdym panstwie cztonkowskim, informacje dotyczace wszystkich
odpowiednich rodzajow i wielkosci opakowan wprowadzanych do obrotu w danym
panstwie cztonkowskim muszg zosta¢ uwzglednione w przedktadanych informacjach.
Informacje dotyczace konkretnego rodzaju opakowan powigzanego z kazdg nazwg
handlowg sq przydatne przy reagowaniu w sytuacjach wyjatkowych oraz analizie
statystycznej;

- Kolor i stan fizyczny mieszaniny w formie, w jakiej jest dostarczana. Informacje te sgq
zwigzane z ogolnym wygladem mieszaniny (patrz sekcja 9 karty charakterystyki). Jesli
zakres przedtozonych informacji obejmuje mieszanine, ktérej srodki barwigce wiasciwe
dla konkretnej nazwy handlowej sg rézne®?, nie jest konieczne wskazywanie

62 Przy standardowym i grupowym przekazaniu informacji jest to mozliwe tylko wtedy, gdy $rodki
barwigce spetniajg okreslone kryteria pozwalajace na stosowanie tego samego ogdlnego identyfikatora;
wiecej szczegdétdw na temat informacji dotyczacych sktadnikdédw mieszaniny znajduje sie w sekcji 5.3.
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konkretnego koloru odpowiadajacego kazdej nazwie handlowej, mozna zastosowac
podstawowe ogdlne nazwy koloréw. Wazne jest, aby informacje dotyczace koloru byly
przedktadane z uwzglednieniem ich celu, tj. reagowania w nagtych przypadkach
zagrozenia zdrowia, oraz przy zatozeniu, ze informacje te mogg by¢ przedktadane
telefonicznie podmiotowi pracujgcemu w osrodku zatrué, ktéry musi zidentyfikowad
mieszanine. Narzedzia do przygotowania dokumentacji opracowane przez Agencje
pomagajg w okresleniu koloréw dzieki wykazowi zidentyfikowanych kolorow,
odpowiednio do kontekstu (mozliwe jest okreslenie mieszanin o wielu kolorach, a takze
mieszanin bezbarwnych).

pH. Nalezy podac wartos¢ pH odnoszgcg sie do mieszaniny wprowadzonej do obrotu (tj.
100% stezenia roztworu).

W przypadku mieszanin dostarczanych w postaci statej pH powinno odnosi¢ sie do
roztworu tej samej statej mieszaniny. Jezeli pH zostato zmierzone przez rozcienczenie
mieszaniny w wodzie, nalezy réwniez podac stezenie roztworu.

Jezeli z jakiegokolwiek powodu nie mozna podaé pH, nalezy to uzasadni¢. Podanie
wartosci pH nie dotyczy mieszanin w stanie gazowym. W niektérych przypadkach

podanie wartosci pH moze by¢ nieuzasadnione z powodu np. nierozpuszczalnosci

mieszaniny w wodzie (nalezy zawsze podac uzasadnienie).

Zasadniczo informacje muszg by¢ zgodne z kartg charakterystyki (sekcja 9 karty
charakterystyki) i wyzej wymienionymi kryteriami.

Kategoria produktu: Nalezy przedtozy¢ kategorie produktu zgodng z EuPCS, okreslajaca
zamierzone zastosowanie mieszaniny. Jezeli jedna mieszanina jest wprowadzana do
obrotu pod réznymi nazwami handlowymi o réznym zamierzonym zastosowaniu,
odpowiednia kategoria produktu moze by¢ przypisana do kazdej z nich. Pomoc przy
wyborze najodpowiedniejszej kategorii produktu mozna znalez¢ w praktycznym
podreczniku EuPCS, dostepnym na stronie internetowej ECHA
https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools. Patrz rowniez sekcja 4.3 w niniejszym
dokumencie, dotyczaca EuPCS;

Rodzaje zastosowan (przez konsumenta, profesjonalne, przemystowe). W
przedktadanych informacjach nalezy uwzgledni¢ odpowiednie rodzaje zastosowan
mieszaniny dostarczonej przez podmiot przedktadajacy. Rodzaj zastosowania odwotuje
sie do zastosowania koncowego, dlatego grupa uzytkownikéw koncowych réwniez
powinna by¢ uwzgledniona, poniewaz koncowe zastosowanie mieszaniny okresla date
osiggniecia zgodnosci w odniesieniu do przedktadania informacji i wymogéw
informacyjnych. Na przyktad jesli mieszanina przeznaczona jest do zastosowania
profesjonalnego, ale i do stosowania przez konsumenta, w przedktadanych informacjach
nalezy uwzglednic tez stosowanie przez konsumentéw. Podobnie w przedktadanych
informacjach dotyczacych dostarczanej mieszaniny do zastosowania przemystowego
nalezy uwzgledni¢ konsumenckie zastosowanie koncowe, jezeli ostatecznie mieszanina
(jako MwM) trafia do mieszaniny do stosowania przez konsumentdéw, podlegajacej pod
art. 45. Rodzaje zastosowan okreslono w sekcji 3.4 niniejszych wytycznych.

5.3 Informacje dotyczace skladnikow mieszaniny [czes$¢ B.3]

W niniejszej sekcji przedstawiono wytyczne na temat sktadnikédw zawartych w mieszaninie,
ktoére nalezy wskaza¢ w ramach przedktadanych informacji, a takze wytyczne dotyczace
informacji o sktadnikach, ktére nalezy przedtozyc.

Informacje, ktére nalezy przedtozy¢ o sktadnikach mieszaniny, réznigq sie - w zaleznosci od
rodzaju informacji, ktére podmiot gospodarczy opracowat lub zdecydowat sie opracowac, np. czy
jest stosowany standardowy, grupowy czy ograniczony proces przedktadania informacji jedynie
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do celéw przemystowych. Mogg sie rowniez rézni¢ w pewnym stopniu, w zaleznosci od wiedzy,
jaka podmiot przedktadajacy informacje dysponuje na temat skladu mieszaniny. Ponadto
dostepne sa specjalne przepisy dotyczace informacji o sktadzie dla niektorych konkretnych
produktéw. Niniejsza sekcja i nastepne zawierajg wytyczne dotyczace informacji wymaganych w
kazdym przypadku.

5.3.1 Wymogi ogodine [B.3.1]

W idealnym przypadku powinien by¢ okreslony petny sktad mieszaniny. Zaréwno sktadniki
stwarzajqce zagrozenie, jak i sktadniki niestwarzajgce zagrozenia majg szkodliwy wptyw na
zdrowie cztowieka, np. po ich niezamierzonym uzyciu. W zwigzku z tym osrodki zatruc i
personel udzielajacy pomocy w sytuacjach wyjatkowych moga potrzebowac informacji na
temat wszystkich sktadnikow.

Z powodow praktycznych, z punktu widzenia prawa, sktadniki nie muszg jednak by¢
wskazywane, jezeli ich obecnos¢ w mieszaninie nie przekracza okreslonych progéw stezenia.
Ponadto w przypadku mieszaniny przeznaczonej jedynie do zastosowania przemystowego, z
ograniczonym przedfozeniem (patrz sekcja 4.4 niniejszych wytycznych), informacje na temat
sktadu mogg obejmowac tylko dane dostepne w karcie charakterystyki mieszaniny (patrz
sekcja 5.3.4).

Dla kazdego sktadnika, ktory musi by¢ wyszczegdlniony (patrz sekcja 5.3.2), we wniosku
nalezy uwzgledni¢ nastepujgce elementy:

e jego tozsamos$¢ chemiczng (patrz sekcja 5.3.3 ponizej) oraz

o stezenie (doktadne stezenie lub zakres — patrz sekcja 5.3.3).

Ponadto zwykle wymagana jest klasyfikacja sktadnika, z wyjatkiem przypadku, gdy majq
zastosowanie okreslone warunki (patrz sekcja 5.3.3).

Wymienianie sktadnika, ktory jest nieobecny w mieszaninie lub w co najmniej jednej
mieszaninie w przypadku grupowego przekazania informacji, nie jest zazwyczaj dozwolone.
Szczegodlne odstepstwa istniejg w nastepujacych sytuacjach:

- Skfadniki zapachowe w grupowym przekazaniu informacji, ktére mogg wystepowac
tylko w niektorych mieszaninach grupy, ale nie we wszystkich (patrz sekcja 5.4).

- Wymienne sktadniki zgtoszone jako czes¢ GWS mogaq nie by¢ obecne w kazdym
momencie lub w kazdej partii mieszaniny; niemniej jednak te sktadniki muszg by¢
obecne w pewnym momencie (tj. muszg znajdowac sie wsrdd sktadnikdéw skutecznie
stosowanych w formulacji mieszaniny). (Zobacz sekcje 5.5.)

- Skfadniki zgtoszone zgodnie z jedng z receptur standardowych wymienionych w czesci D
lub sekcji 3.7, cze$¢ B zatgcznika VIII, gdy dolna granica ich zakresu stezen wynosi zero
(zobacz sekcje 5.6 i 5.7). Ze wzgledu na naturalng zmiennos$¢ surowca i specyficzny
proces produkcyjny niektére mniej istotne sktadniki moga nie wystepowaé w kazdej
partii tej samej mieszaniny.

- Rézne skfadniki, niekoniecznie zawsze obecne w tym samym czasie, mogg by¢ objete
tym samym ogdlnym identyfikatorem sktadnika (wiecej szczegdtéw w sekcji ponizej). W
tym przypadku nie jest konieczne dalsze okreslanie ich indywidualnej tozsamosci.

5.3.2 Sktadniki podlegajace wymogom w zakresie przedkitadania informacji
[B.3.3]

Sktadnik mieszaniny moze by¢:
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e Substancja zgodnie z art. 2 ust. 7 rozporzadzenia CLP (patrz sekcja 2);

¢ Mieszaning w mieszaninie (MwM) - tj. mieszaning (zgodnie z art. 2 ust. 8
rozporzadzenia CLP; patrz sekcja 2) wykorzystang do przygotowania drugiej mieszaniny
wprowadzonej do obrotu i bedacej przedmiotem obecnie przedktadanych informaciji.

Nalezy zauwazy¢, ze dla okreslenia pewnych sktadnikéw (substancji lub MwM) mozna
zastosowac ,,0g0Iny identyfikator sktadnika”. Jest to wyjasnione w dalszej czesci niniejszej
sekcji.

Zwykle substancje zawarte w MwM nalezy zgtaszac indywidualnie, jak w przypadku wszystkich
innych substancji. Jesli sktad MwM jest w petni znany, jej sktadniki nalezy uznac¢ za skfadniki
mieszaniny koncowej i nalezy je odpowiednio wskazad. Jezeli jednak podmiot przedktadajacy
nie ma dostepu do informacji dotyczacych petnego sktadu MwM, mozliwe jest zgtoszenie MwM
jako takiej w ramach przedkfadania informacji. Wiecej informacji znajduje sie w sekcji 5.3.3
ponizej.

Sktadnik - niezaleznie od tego, czy jest substancjg czy MwM - nalezy uwzgledni¢ w
przedktadanych informacjach, jezeli jest:

1. Sklasyfikowany jako stwarzajacy zagrozenie na podstawie wywieranych skutkow
wynikajacych z wtasciwosci fizykochemicznych lub dziatania na zdrowie, lub

- Obecny w stezeniu rownym lub wyzszym niz 0,1%, albo

- Zidentyfikowany i obecny w stezeniu nizszym niz 0,1%, chyba ze podmiot
przedktadajacy informacje jest w stanie wykazac, ze skfadnik ten nie jest istotnie
zwigzany z pomocg W nagtych przypadkach zagrozenia zdrowia i ze $rodkami
zapobiegawczymi;

2. Niesklasyfikowany jako stwarzajacy zagrozenie na podstawie wywieranych skutkéw
wynikajacych z wiasciwosci fizykochemicznych lub dziatania na zdrowie,
zidentyfikowany i obecny w stezeniu rownym lub wyzszym niz 1%. To sktadniki
niesklasyfikowane lub sklasyfikowane jedynie pod wzgledem zagrozenia dla srodowiska.

J~Zidentyfikowany” oznacza, ze podmiot przedktadajacy informacje wie, ze sktadnik jest
obecny, np. dodat go celowo lub zgtosit to dostawca, np. w karcie charakterystyki. Podmioty
przedktadajgace dane nie sa prawnie zobowigzane do analizy swoich mieszanin w celu
okreslenia obecnosci sktadnikéw. Zaleca sie jednak aktywne poszukiwanie brakujgcych
informacji od dostawcdéw, poniewaz mogg byc¢ istotne dla dziatan ratownikow.

Nie ma konkretnej metody naukowej wykazujacej nieistotnos¢ substancji lub mieszaniny przy
pomocy W nagtych przypadkach zagrozenia zdrowia. Decyzja o niewskazaniu sktadnika, ktéry
jest obecny w stezeniu ponizej 0,1%, powinna opierac sie na przestankach obejmujacych
rodzaj zagrozenia (np. zadna klasa zagrozenia nie zostata uznana za szczegdlnie niepokojaca),
znaczenie drogi narazenia (np. substancje sklasyfikowano jedynie pod wzgledem jej wptywu na
wdychanie, ale jej stan fizyczny uniemozliwia jej wdychanie), stezenie (np. $ladowe ilosci sg
nieistotne) oraz ewentualne interakcje z powszechnym leczeniem. Jesli dla substancji istnieje
specyficzne stezenie graniczne (Specific Concentration Limit - SCL)®3, moze zostac¢ ono
wykorzystane jako podstawa do okreslenia braku znaczenia substancji (np. substancji uznanej
za istotna, jesli specyficzne stezenie graniczne jest nizsze niz 0,1%, a stezenie substancji

63 Specyficzne stezenia graniczne (SCL) sg przypisane do substancji zgodnie z art. 10 rozporzgadzenia CLP
i sq dostepne w zatgczniku VI lub w wykazie klasyfikacji i oznakowania.
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plasuje sie miedzy specyficznym stezeniem granicznym a 0,1%). Uzasadnienie w
przedktadanych informacjach nie jest obowigzkowe. Moze by¢ to przedmiotem ,,uzasadnionego
zadania” wyznaczonej jednostki, jezeli ona tak zdecyduje (patrz sekcja 7.2).

Uwaga: Niebezpieczne mieszaniny podlegajace obowigzkowi zgtoszenia do o$rodka zatruc
mogg - oprdécz substancji i mieszanin - zawiera¢ mikroorganizmy nieobjete zakresem CLP.
Przyktadem takich mieszanin sg niektére srodki ochrony roslin i produkty biobdjcze. Obecnos¢
drobnoustroju moze mie¢ znaczenie dla reagowania w sytuacjach kryzysowych, szczegdlnie ze
wzgledu na jego potencjat do wytwarzania toksyn i wywotywania reakcji alergicznych. Zgodnie
z przepisami dotyczacymi produktow biobdjczych i Srodkéw ochrony roslin w przypadku
produktéw zawierajgcych mikroorganizmy wymagane sg szczegdétowe informacje na etykiecie.
Informacje te stanowig czes$¢ obowigzkowej sekcji informacji uzupetniajgcych na etykiecie CLP,
ktorg nalezy zawrzec¢ w zgtoszeniu. W zwigzku z tym zaleca sie rowniez wskazanie (podczas
dodawania odpowiedniego uzupetniajgcego elementu oznakowania) obecnych
mikroorganizmoéw, podajac informacje wystarczajace do ich identyfikacji, w tym nazwe
naukowg i grupe taksonomicznag.

5.3.3 Wymagane informacje dotyczace sktadnikow
A) Identyfikacja skladnikéw [B.3.2]

Substancje w mieszaninie muszg by¢ zidentyfikowane zgodnie z art. 18 ust. 2 rozporzadzenia
CLP:

- nazwa i numerem identyfikacyjnym okreslonymi w czesci 3 zatacznika VI do
rozporzadzenia CLP;

- nazwa i numerem identyfikacyjnym w zamieszczonej w wykazie klasyfikacji i
oznakowania, jezeli substancja nie jest wymieniona w czesci 3 zatacznika VI do
rozporzadzenia CLP;

- jezeli substancja nie zostata wymieniona ani w czesci 3 zatacznika VI do rozporzadzenia
CLP, ani w wykazie klasyfikacji i oznakowania — numerem CAS i nazwg IUPAC lub
numerem CAS i inng miedzynarodowg nazwg systematyczng, np. nazwa w
nomenklaturze INCI, jezeli ma zastosowanie; lub

- jezeli numer CAS nie jest dostepny i zaden z powyzszych punktéw nie ma zastosowania
- nazwg zgodng z nomenklaturg IUPAC lub inng miedzynarodowg nazwq
systematyczng, np. nazwg w nomenklaturze INCI, jezeli ma zastosowanie.

Mozna réwniez zastosowac¢ nazwe INCI, nazwe indeksu barw lub inng miedzynarodowg nazwe
systematyczng, pod warunkiem ze nazwa systematyczna jest dobrze znana i jednoznacznie
okresla tozsamos¢ substancji. Nalezy rowniez przedstawi¢ nazwe systematyczng substancji,
jesli zezwolono na alternatywng nazwe systematyczng zgodnie z art. 24 rozporzadzenia CLP.

Dla mieszaniny w mieszaninie (MwM) nalezy dostarczy¢ informacje dotyczace substancji
zawartych w MwM:

e Co do zasady - zgodnie z tym, co zostato stwierdzone na temat substancji powyzej.
Substancje sktadajace sie na MwM (jesli sktad MwM jest w pelni znany) nalezy uznad
za sktadniki mieszaniny koncowej. Informacje dotyczace takich samych substancji
(pochodzacych od MwM lub samodzielnych) nalezy przedstawi¢ w formie
zagregowanej. Jesli sktadniki MwM lub substancje sg takie same (tj. majg taki sam
sktad chemiczny), ale sq inaczej sklasyfikowane przez réznych dostawcow, zaleca sie,
aby podmiot przedktadajacy informacje skontaktowat sie z dostawca w celu zbadania
przyczyn wystgpienia takich réoznic i uzgodnienia wspdlnej klasyfikaciji.
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¢ Ewentualnie - jezeli podmiot przedktadajacy nie ma dostepu do informacji dotyczacych
petnego sktadu MwM, ale ma UFI, to MwM nalezy okresli¢ za pomocg identyfikatora
produktu, tj. nazwy handlowej lub oznaczenia (zgodnie z art. 18 ust. 3 lit. a)
rozporzadzenia CLP) wraz ze stezeniem (doktadna wartos¢ lub zakres) i
identyfikatorem UFI (wiecej informacji na temat stezenia i klasyfikacji znajduje sie w
punkcie C, ponizej). Jezeli informacje na temat MwM, w tym UFI, sg dostepne dla
wyznaczonej jednostki w ramach wczesniejszego przedtozenia, nie trzeba wskazywacd
zadnego elementu MwM. Niemniej jednak mozna i tak dostarczy¢ informacje o znanych
sktadnikach MwM (np. na podstawie karty charakterystyki), i nalezy to zrobic
oddzielnie, tj. nie w formie zagregowanej®*. Nalezy zauwazy¢, ze jezeli nie jest znany
petny sktad mieszaniny nabytej od réznych dostawcdéw, ktorzy stosujg inng
klasyfikacje, nie mozna uznac jej za mieszanine taka samg pod wzgledem chemicznym.
Organy odpowiedzialne za egzekwowanie prawa mogg zapyta¢, w jaki sposdb podmioty
odpowiedzialne spetnity ten wymadg prawny, aby rozpatrzy¢ przekazanie czesciowych
lub niepetnych informacji.

e W ostatecznosci przy braku UFI lub jezeli UFI oraz informacje dotyczace MwM nie
zostaty wczesniej przekazane wtasciwemu wyznaczonemu organowi, MwM nalezy
zidentyfikowa¢ za pomoca identyfikatora produktu (zgodnie z art. 18 ust. 3, lit. a CLP) i
wskazac sktadniki dostepne w karcie charakterystyki. Ponadto nalezy poda¢ nazwe,
adres e-mail i numer telefonu dostawcy MwM®>, Jedli jest znany, nalezy podac UFI
MwM. Wyznaczone organy i osrodki zatru¢ bedg zatem mogty z niego skorzysta¢ od
razu i — jesli przedtozenie ztozy dostawca — bez koniecznosci aktualizacji. Zgodnie z
zatozeniami scenariusz ten tymczasowo pomoze rozwigzac problemy dotyczace
komunikacji w tancuchu dostaw, ktore moga wystgpi¢ podczas okresu przejsciowego,
do 2025 r. Oczekuje sie, ze po 2025 r. wszystkie informacje dotyczace sktadu zostang
przedstawione w ramach dwdch powyzszych scenariuszy (przynajmniej w przypadku
powiadomienia o koncowej mieszaninie w tym samym panstwie cztonkowskim co
MwM). Réwnoczesnie jezeli podmiot przedkifadajacy informacje nie otrzyma UFI
mieszaniny w mieszaninie od dostawcy, nie zwalnia go to z prawnego obowigzku
przedktadania informacji na temat (znanych) skfadnikéw. Takie informacje moga np.
by¢ dostepne na zadanie; podmioty odpowiedzialne spetnityby wtedy warunek prawny,
gdyby wykazaty, ze skontaktowaty sie z dostawcami przez poczte elektroniczng i
uzyskaty odpowiedz, ze wymaganych informacji nie mozna przedtozy¢ z uwagi na ich
poufny charakter. Organy odpowiedzialne za egzekwowanie przepisow moga zapytac,
w jaki sposdb podmioty odpowiedzialne spetnity warunek prawny dotyczacy nizszych
wymogow w zakresie informacji (ze wzgledu na brak dostepu do informaciji).

Przyktad 17: jedna mieszanina (z dwiema MwM, pierwszg - zidentyfikowang za
posrednictwem jej identyfikatora UFI, drugq - zidentyfikowang za posrednictwem karty

64 Jesli sktad MwM nie jest w petni znany, informacje nalezy dostarcza¢ oddzielnie dla kazdego znanego

sktadnika, aby ograniczy¢ ryzyko pomylenia informacji przeznaczonych dla ratownikéw.

65 Nalezy pamieta¢, ze importer z UE jest odpowiedzialny za mieszaniny importowane do UE. Dostawca

spoza UE nie ma obowigzku dostarczania dodatkowych informacji, jesli wyznaczona jednostka dostrzeze
taka potrzebe, i nie powinien by¢ wykorzystywany do identyfikacji MwM.
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charakterystyki) - jeden identyfikator UFI dotyczacy mieszaniny + karta charakterystyki MwM

— jeden produkt wprowadzony do obrotu
N

Mieszanina
Skiad A:
Substancja 1,
Substancja 2,
Substancja 3,
UFI MwM1

- MwM2: o UFI A Superclean J

.Nazwa

W przypadku braku UFI i karty charakterystyki (dla mieszaniny niesklasyfikowanej pod
wzgledem jakiegokolwiek zagrozenia, dla ktérej nie ma obowigzku tworzenia UFI i dostarczenia
karty charakterystyki) podmiot przedktadajgcy powinien pozyskac istotne informacje od
dostawcy i z innych zrédet (np. numer CAS, nazwy gtéwnych sktadnikéw uzytych przy zakupie,
charakterystyke chemiczng itp.). Ostatecznie MwM (dla ktdrej karta charakterystyki nie jest
wymagana) moze zostac zidentyfikowana za pomocg identyfikatora produktu i danych
kontaktowych dostawcy.

Przykiad 18: Agregacja sktadnikow z réznych zrodet

Przedsiebiorstwo nabywa dwie mieszaniny (MwM) i dwie substancje od réznych dostawcow w
celu przygotowania produktu ,SuperClean”, ktéry zamierza wprowadzi¢ do obrotu w UE.

Przedsiebiorstwo zna petng zawartosc tych sktadnikow (patrz tabela ponizej). Te same

substancje sg zawarte w mieszaninie koncowej jako sktadniki MwM X i Y i jako substancje jako
takie (1i 2).

Sktadniki nabyte przez Stezenie w mieszaninie

przedsiebiorstwo A koncowej

Mieszanina X (MwM X) 20% Substancja 1 - 30%
Substancja 3 - 40%
Substancja 4 - 30%
Mieszanina Y (MwM Y) 30% Substancja 2 - 15%
Substancja 3 - 25%
Substancja 5 - 60%

Substancja 1 5% Nie dotyczy
Substancja 2 10% Nie dotyczy
Woda 35% Nie dotyczy

Przedsiebiorstwo w przedktadanych informacjach wskaze sktadniki swojej mieszaniny koncowej
w formie zagregowanej. Stezenie kazdej substancji bedzie odnosito sie do mieszaniny
koncowej ,SuperClean”:
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Skiadnik Stezenie w mieszaninie
koncowej
Substancja 1 6 (20% x 30%) + 5=11%
Substancja 2 4,5 (30% x 15%) + 10 =
14,5%
Substancja 3 8 (20% x 40%) + 7,5 (30% x
25%) = 15,5%
Substancja 4 6% (20% x 30%)
Substancja 5 18% (30% x 60%)
Woda 35%

0Ogolny identyfikator skiadnika (generic component identifier - GCI) - ,substancje
zapachowe” lub ,Srodki barwigce” — mozna zastosowac do okreslenia jednego lub kilku
sktadnikdéw mieszaniny, jezeli sq wykorzystywane wytacznie w celu dodania odpowiednio
zapachu lub barwy do mieszaniny. Moze to dotyczy¢ zaréwno substancji, jak i MwM, jesli
spetnione sg kryteria wyjasnione ponizej. Ogoélny identyfikator sktadnika stosuje sie zamiast
rzeczywistego sktadu chemicznego albo identyfikatora produktu odpowiedniego sktadnika, a
takze wtedy, gdy spetniono nastepujgce warunki:

e Odpowiednie sktadniki nie sg sklasyfikowane pod wzgledem zagrozenia dla zdrowia oraz

e Catkowite stezenie sktadnikéw objetych ogdlnym identyfikatorem sktadnika nie
przekracza:

o 5% w przypadku sumy substancji zapachowych; oraz
o 25% dla sumy srodkdéw barwigcych.

Nalezy zauwazy¢, ze jesli sktadnik uzywany do zabarwiania lub aromatyzacji jest uwzgledniony
w MwM (ktéra moze obejmowac na przyktad stabilizatory lub spoiwa jako dodatek do
substancji), kryteria niesklasyfikowania pod katem jakiegokolwiek zagrozenia dla zdrowia majq
zastosowanie do MwM jako catosci.

Mieszaniny, ktérych kompozycja rézni sie tylko sktadnikami, ktére mogg by¢ oznaczone tym
samym ogdélnym identyfikatorem sktadnika, mogg zosta¢ uwzglednione w ramach jednego
procesu przedkfadania informacji. Mieszaniny takie mozna wprowadzi¢ do obrotu pod wieloma
nazwami handlowymi, ktére mozna réwniez wskaza¢ w ramach jednego procesu przedktadania
informacji. Ten sam ogdlny identyfikator sktadnika moze by¢ uzyty raz (w celu objecia jednego
lub wielu sktadnikéw spetniajacych te same kryteria) lub wiecej razy w tym samym zgtoszeniu
(jesli na przyktad zgtaszajacy zamierza oddzielnie wskazac¢ sktadniki zapachowe
zidentyfikowane za pomocg tego samego GCI, ale z inng klasyfikacjg zagrozen fizycznych). W
obu przypadkach maksymalne dopuszczalne catkowite stezenie pozostaje takie samo (tj. 5%
dla substancji zapachowych lub 25% dla barwnikow).

Uwaga: stosowanie ogdlnych identyfikatorow sktadnikéw jest opcjonalne i zalezy od uznania
podmiotu przedktadajacego informacje.
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B) Stezenie i zakresy stezen skladnik6w mieszanin [B.3.4]

Rozporzadzenie CPL zawiera rézne przepisy dotyczace sktadnikow mieszaniny (substancji i
MwM), ktdre uznaje sie za budzace powazne obawy oraz dotyczgce ,innych” sktadnikéw.
Rozrdéznienie to okreslono w sekcji 3.4 czesci B zatacznika VIII. Podmiot przekazujacy
informacje ma obowigzek zgtosic¢ stezenie lub zakresy stezen dla wszystkich sktadnikéw
zgodnie z klasg zagrozenia, jak okreslono ponizej (takze gdy sktadnik jest identyfikowany za
pomocg GCI).

W przypadku MwM, ktorej skiad jest w petni znany, stezenie sktadnikéw powinno odnosic sie
do mieszaniny koncowej. Jesli ten sam sktadnik pochodzi z ré6znych zrédet (np. jako sktadnik
MwM i jako pojedyncza substancja), informacje nalezy przedtozy¢ w formie zagregowanej®e.

B.1) Niebezpieczne sktadniki budzace powazne obawy zwigzane z pomocg w nagtych
przypadkach zagrozenia zdrowia i srodki profilaktyczne

Jezeli sktadniki mieszaniny sg sklasyfikowane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem dla co
najmniej jednej z wymienionych ponizej kategorii zagrozen, ich stezenia w mieszaninie muszq
by¢ wyrazone jako doktadne wartosci procentowe, w porzadku malejacym, wedtug masy lub
objetosci:

— toksyczno$¢ ostra, kategoria 1, 2 albo 3,

— dziatanie toksyczne na narzady docelowe (narazenie jednorazowe, kategoria 1 albo 2),
— dziatanie toksyczne na narzady docelowe (powtarzane narazenie, kategoria 1 albo 2),
— dziatanie zrace na skére, kategoria 1, 1A, 1B albo 1C,

— powazne uszkodzenie oczu, kategoria 1.

Rozwigzaniem alternatywnym dla stezen w doktadnych wartosciach procentowych jest zakres
procentowy, podany zgodnie z tabelg 1 w czesci B zatacznika VIII (umieszczong w tabeli 2
ponizej), w porzadku malejgcym, wedtug masy lub objetosci.

Jezeli doktadna wartos¢ stezenia przekracza 1%, gérne i dolne wartosci graniczne zakreséw
stezen nalezy w miare mozliwosci zaokragli¢ najwyzej do jednego miejsca po przecinku; jezeli
doktadna wartos¢ stezenia jest réowna lub nizsza niz 1%, nalezy zastosowac najlepiej
zaokraglenie najwyzej do dwdch miejsc po przecinku.

Tabela 2: Zakresy stezen stosowane do niebezpiecznych skiadnikéw, budzacych
powazne obawy zwigzane z pomoca w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia -
tabela 1 w czesci B zatacznika VIII

Zakres stezenia niebezpiecznego Maksymalna szerokos$¢ zakresu
skladnika zawartego w mieszaninie stezenia, ktéra nalezy stosowac¢ przy
(%) przedktadaniu informacji
>25-<100 5 jednostek procentowych (5%)
=10 -< 25 3 jednostki procentowe (3%)
>1-<10 1 jednostka procentowa (1%)

66 Nie nalezy tego robi¢, jesli sktad MwM jest jedynie czesSciowo znany, poniewaz moze to wypaczy¢
informacje przedkfadane o$rodkom zatru¢ i ratownikom.
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20,1-<1 0,3 jednostki procentowej (0,3%)
>0-<0,1 0,1 jednostki procentowej (0,1%)

Jesli stosowany jest zakres, jego szerokos¢ nalezy dobrac w taki sposob, aby dla kazdej
mozliwej wartosci objetej tym zakresem przestrzegane byty przepisy albo zalecenia z tabeli 1
w czesci B zatacznika VIII (tabela 2 ponizej). Oznacza to, ze jezeli np. doktadna wartos¢
stezenia wynosi 26% i stosowana jest szerokos¢ 5 jednostek procentowych (5%), dolna
wartos$¢ graniczna nie powinna by¢ nizsza niz 25. Kazda wartos¢ stezenia ponizej 25% bedzie
wymagata maksymalnej szerokosci wynoszacej 3%.

Przyklad 19: Zakresy stezen dla sktadnikow budzacych powazne obawy

W przypadku substancji (niebezpiecznego sktadnika budzacego powazne obawy) w mieszaninie
o doktadnym stezeniu 26% podmiot przedktadajacy informacje moze wybra¢ miedzy réznymi
zakresami do zgtoszenia, pod warunkiem ze doktfadna wartosc stezenia objeta jest tym
zakresem, a maksymalna jego szerokos¢ wynosi 5% jednostek: 23-26% (poniewaz doktadna
warto$¢ moze ewentualnie wynosi¢ < 25, nalezy uzy¢ maksymalnego zakresu 3% jednostek),
24-27%, 25-28%, 25-29%, 25-30%, 26-31%. Wezsze zakresy, jak 25-27% itp., réwniez
mogga by¢ stosowane.

B.2) Inne niebezpieczne sktadniki i sktadniki niezaklasyfikowane jako niebezpieczne

Stezenie sktadnikéw niewystepujgcych w klasach zagrozenia wymienionych powyzej lub
sktadnikéw niesklasyfikowanych jako niebezpieczne powinno by¢ wyrazone zgodnie z tabelg 2
w czesci B zatacznika VIII (zamieszczong w tabeli 3 ponizej) jako zakresy stezen, w porzadku
malejgcym, wedtug masy lub objetosci. Jako rozwigzanie alternatywne mozna podac¢ doktadne
wartosci stezenia.

Ma to réwniez zastosowanie do sktadnikow zidentyfikowanych za pomocg ogolnych
identyfikatorow sktadnikow.

Jezeli doktadna wartos¢ stezenia przekracza 1%, gérne i dolne wartosci graniczne zakreséw
mozna zaokragli¢ najwyzej do jednego miejsca po przecinku; jezeli doktadna wartos¢ stezenia
jest réowna lub nizsza niz 1%, mozna zastosowac zaokraglenie najwyzej do dwoch miejsc po
przecinku.

Moze byc¢ konieczne uwzglednienie w przedktadanych informacjach wszystkich sktadnikéw,
sklasyfikowanych jako niebezpieczne na podstawie dziatania na zdrowie lub wywieranych
skutkéw wynikajacych z wiasciwosci fizykochemicznych, nawet jezeli wystepuja w stezeniach
ponizej 0,1%, chyba ze zostanie wykazane, ze sktadniki te nie sg istotne dla pomocy w nagtych
sytuacjach zagrozenia zdrowia i srodkow profilaktycznych (patrz sekcja 5.3.2 powyzej).

Tabela 3: Zakresy stezen majace zastosowanie do innych niebezpiecznych
skiadnikow i skladnikéw niesklasyfikowanych jako niebezpieczne - tabela 2 w czesci
B zatacznika VIII

Zakres stezenia skiadnika mieszaniny Maksymalna szerokos¢ zakresu

(%) stezenia, ktora nalezy stosowac przy
przedktadaniu informacji

>25-<100 20 jednostek procentowych (20%)
=210 -< 25 10 jednostek procentowych (10%)
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>21-<10 3 jednostki procentowe (3%)

>0-<1 1 jednostka procentowa (1%)

Ponadto odnoszac sie do sktadnikéw budzacych mniejsze obawy, jesli stosowany jest zakres,
jego szerokos¢ nalezy wybrac¢ w taki sposob, aby dla kazdej mozliwej wartosci objetej tym
zakresem przestrzegane byty zalecenia z tabeli 2 w czesci B zatagcznika VIII (tabela 3 powyzej).

Nalezy wyjasni¢, ze rozrdznienie miedzy ,skfadnikami budzgcymi powazne obawy” a ,innymi
niebezpiecznymi sktadnikami” w tym przypadku zwigzane jest z natychmiastowq reakcjq na
zagrozenie zdrowia, w ktorej bardziej istotne sg skutki ostre i krotkoterminowe. Ponadto brana
jest réwniez pod uwage dotkliwos$¢ wynikajaca z narazenia na sktadniki sklasyfikowane pod
katem tych zagrozen. Dlatego komponenty sklasyfikowane pod katem niektérych powaznych
zagrozen, takich jak rakotwdrczos¢, mutagennosc i toksycznos¢ dla rozrodczosci, sg zaliczane
do drugiej kategorii.

Przyklad 20: Zakresy stezenia dotyczace sktadnikéw niebudzacych powaznych obaw

W przypadku substancji (niesklasyfikowanej lub sklasyfikowanej jako stwarzajaca zagrozenie,
ale niebudzacej powaznych obaw) w mieszaninie przy dokfadnej wartosci stezenia 6% podmiot
przedkfadajacy informacje moze wybra¢ miedzy réznymi zakresami, pod warunkiem ze
doktadna wartosc¢ stezenia miesci sie w tym zakresie, a maksymalna szerokos¢ zakresu
stezenia wynosi 3 jednostki procentowe (3%): 3-6%, 4-7%, 5-8% lub 6-9% Wezsze zakresy,
takie jak 5-6%, rowniez mogg by¢ stosowane.

C) Klasyfikacja skiadnikéw mieszanin [B.3.8]

Nalezy przedtozy¢ klasyfikacje sktadnikéow mieszaniny pod wzgledem zagrozen dla zdrowia i
zagrozen wynikajacych z wtasciwosci fizykochemicznych. Klasyfikacja ta obejmuje klasy
zagrozenia, kategorie zagrozenia i zwroty okreslajgce zagrozenia przynajmniej wszystkich
substancji, o ktérych mowa w sekcji 3.2.1 zatgcznika II do rozporzadzenia REACH (wymogi
dotyczace sporzadzania kart charakterystyki). W sekcji 3.2.1 wymieniono kryteria dotyczace
identyfikacji substancji sktadowych, ktore nalezy wskazac¢ w karcie charakterystyki mieszaniny
sklasyfikowanej jako stwarzajaca zagrozenie®’.

Innymi stowy: w ramach przedktadanych informacji nalezy dostarczy¢ klasyfikacje co najmniej
wszystkich substancji sktadowych, ktore bedg musiaty zosta¢ wskazane w karcie charakterystyki
mieszaniny. Zatacznik II do rozporzadzenia REACH zawiera réwniez obowigzek przedkfadania
informacji na temat substancji sklasyfikowanych jedynie pod wzgledem zagrozen dla srodowiska.
Do celoéw zatacznika VIII w przypadku sktadnikéw sklasyfikowanych jedynie pod wzgledem
zagrozenia dla srodowiska klasyfikacja nie musi by¢ wskazywana (chociaz moze by¢ wskazana
na zasadzie dobrowolnosci).

W przypadkach gdy mieszanina, dla ktérej nalezy przedtozy¢ informacje, zawiera co najmniej
jedng MwM (ktorej petny sktad nie jest znany), zgtaszajacy powinien dostarczy¢ klasyfikacje
MwM. Nalezy rowniez podac klasyfikacje sktadnikow MwM, ktére sg dostepne i wskazane. Ma
to zastosowanie niezaleznie od identyfikatorow dostarczonych dla MwM (tj. kiedy UFI MwM jest
dostepny i kiedy nie jest). Skfadniki MwM sg efektywnie sktadnikami mieszaniny koncowej.

Jesli sktad MwM jest w petni znany, nalezy wskazac¢ klasyfikacje dotyczaca zagrozen dla
zdrowia i zagrozen wynikajacych z wtasciwosci fizykochemicznych stwarzanych przez
substancje zawarte w MwM zgodnie z zasadami okreslonymi powyzej. Informacje dotyczace
klasyfikacji pod wzgledem zagrozen dla srodowiska nie sg wymagane.

67 patrz Wytyczne ECHA dotyczace sporzadzania kart charakterystyki.
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Skfadniki zidentyfikowane za pomocg ogdlnego identyfikatora sktadnika mogg stanowic
zagrozenia wynikajace z ich wiasciwosci fizykochemicznych, ktére nalezatoby wskazac.

Przyklad 21: Uzycie ogdlnego identyfikatora sktadnika (pojedyncza mieszanina)

W wariancie A wszystkie sktadniki uwzgledniono w przedktadanych informacjach wraz z
podaniem nazwy systematycznej, klasyfikacji zagrozenia dla zdrowia lub zagrozenia
wynikajacego z wiasciwosci fizykochemicznych i stezenia w mieszaninie (zakresu lub doktadnej
wartosci stezenia). W wariancie tym wystepuje: osiem sktadnikow zapachowych (1-8) i trzy
inne sktadniki (A, B, C).

Zastosowanie ogdlnego identyfikatora sktadnika przedstawiono ponizej w wariancie B, gdzie
zgrupowano skfadniki bedace substancjami zapachowymi. Uwaga: wskazane stezenia,
klasyfikacje i liczba sktadnikow zostaty wybrane wytgcznie dla wyjasnienia wymogow.

WARIANT A - WSZYSTKIE SKLADNIKI WSKAZANE Z PODANIEM NAZWY
SYSTEMATYCZNEJ]

Skiadniki Klasyfikacja Stezenia
Nazwa systematyczna nie sklasyfikowano 60-80%
sktadnika A

Nazwa systematyczna nie sklasyfikowano 13%
sktadnika B

Nazwa systematyczna powazne obawy 11-14%
sktadnika C

Nazwa systematyczna nie sklasyfikowano 1-4%
substancji zapachowej 1

Nazwa systematyczna nie sklasyfikowano 1%
substancji zapachowej 2

Nazwa systematyczna nie sklasyfikowano 0,5%
substancji zapachowej 3

Nazwa systematyczna ostra toksycznosé, 0,3-0,6%
substancji zapachowej 4 kategoria 1

Nazwa systematyczna dziatanie zrace na skére, 2-3%
substancji zapachowej 5 kategoria 1C

Nazwa systematyczna dziatanie uczulajace na 2%
substancji zapachowej 6 skore, kategoria 1

Nazwa systematyczna toksycznosé przy aspiracji, | 3-6%
substancji zapachowej 7 kat. 1

Nazwa systematyczna nie sklasyfikowano 4%

substancji zapachowej 8

Sktady te mogg by¢ ewentualnie przedtozone zgodnie z wariantem B (ponizej).

Sktadniki zapachowe od 1 do 3 oznaczono za pomocg generycznego identyfikatora produktu
~Sktadniki zapachowe"” Jest to dozwolone, poniewaz sktadniki te nie sg sklasyfikowane pod
wzgledem zagrozenia dla zdrowia, a catkowita wartosc stezenia sktadnikow objetych danym
ogo6lnym identyfikatorem skfadnika nie przekracza 5% [B.3.2.3].

~Nazwa systematyczna substancji zapachowej 4 do 7” nie moze zostac okreslona za pomocg
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ogolnego identyfikatora sktadnika, poniewaz sktadniki te sklasyfikowano pod wzgledem
zagrozenia dla zdrowia.

WARIANT B - NIEKTORE SKLADNIKI OKRESLONE ZA POMOCA OGOLNEGO
IDENTYFIKATORA SKEADNIKA

Sktadniki Klasyfikacja Zawartosc procentowa
Nazwa systematyczna nie sklasyfikowano 60-80%
sktadnika A

Nazwa systematyczna nie sklasyfikowano 13%
sktadnika B

Nazwa systematyczna powazne obawy 11-14%
sktadnika C

Substancje zapachowe (GCI) nie sklasyfikowano 3%, 2-5%
Nazwa systematyczna ostra toksycznos¢, 0,3-0,6%
substancji zapachowej 4 kategoria 1

Nazwa systematyczna dziatanie zrace na skore, 2-3%
substancji zapachowej 5 kategoria 1C

Nazwa systematyczna dziatanie uczulajace na 2%
substancji zapachowej 6 skore, kategoria 1

Nazwa systematyczna toksycznosé przy aspiracji, | 3-6%
substancji zapachowej 7 kat. 1

Nazwa systematyczna nie sklasyfikowano 4%
substancji zapachowej 8

Dodatkowe uwagi dotyczace przyktadu:
e ,Nazwa systematyczna substancji zapachowej 1” zostata okreslona w wariancie A jako

majgca zakres stezenia 1-4%. Faktyczna wartos¢ stezenia najwyrazniej wynosita 1,5%
(znana jedynie podmiotowi przedktadajagcemu informacje), wiec catkowita wartos$c
stezenia wynosi 1,5+1+0,5=3%.

o Nie wszystkie niesklasyfikowane substancje zapachowe mozna przyporzadkowac temu
samemu ogdlnemu identyfikatorowi skfadnika, poniewaz jezeli ,nazwa systematyczna
substancji zapachowej 8” jest uwzgledniona, catkowita wartos¢ stezenia wynosi 7%.
Inne niesklasyfikowane substancje zapachowe nalezy okresli¢ indywidualnie, z
podaniem ich nazw systematycznych.

e Bytoby réwniez mozliwe np. okreslenie ,nazwy systematycznej substancji zapachowej
2" i ,nazwy systematycznej substancji zapachowej 8” za pomocg 0gdélnego
identyfikatora sktadnika ,substancje zapachowe”, poniewaz catkowita wartosSc stezenia
nie przekracza 5%. W tym przypadku inne niesklasyfikowane sktadniki bedace
substancjami zapachowymi (1 i 3) nalezy okresli¢ indywidualnie, z podaniem ich nazw
systematycznych.

e Ten sam ogolny identyfikator sktadnika ,substancje zapachowe” moze by¢ uzyty wiecej
niz jeden raz w tym samym zgtoszeniu, bez koniecznosci dalszego okreslania
tozsamosci sktadnikéw. Moze to mie¢ znaczenie w przypadku substancji zapachowych o
réznej klasyfikacji (np. niektérych niesklasyfikowanych, a innych sklasyfikowanych ze
wzgledu na zagrozenia fizyczne).
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e W przypadku okreslonego stezenia:

Ogolny identyfikator sktadnika mozna wskazac¢ za pomoca doktadnej wartosci stezenia
(sumie sktadnikow objetych tym samym ogdlnym identyfikatorem, 3% w przyktadzie)
lub zakresu zgodnie z tabelg 2 zatacznika VIII, np. 2-5% (dozwolona szerokos$¢ zakresu
- 3 jednostki procentowe, przy czym maksymalna wartosc to 5%).

Przykiad 22: Stosowanie ogdlnych identyfikatorow skfadnikow (mieszaniny réznigce sie tylko
pod wzgledem barwnikow)

W tym przyktadzie formulator wytwarza mieszanine i wprowadza jg do obrotu pod réznymi
nazwami handlowymi (tj. w réznych produktach). Sktad mieszaniny jest zawsze taki sam, z
wyjatkiem sktadnikéw stosowanych tylko jako barwniki. Sktad mieszaniny w kazdym produkcie
zawiera inng kombinacje barwnikéw. Nie sg one klasyfikowane jako zagrozenie dla zdrowia
(lub jako zagrozenie fizyczne).

Catkowite stezenie barwnikow w kazdym produkcie jest rozne, ale nie przekracza 25%.
Ponadto zmiennos¢ stezenia w kazdym sktadzie miesci sie w granicach okreslonych w tabeli 2
zatacznika VIII.

WSPOLNY SKLAD

Skiadniki Klasyfikacja Stezenia
Nazwa systematyczna sktadnika A Niewielkie obawy 20-30%
Nazwa systematyczna sktadnika B Niewielkie obawy 20-30%
Nazwa systematyczna sktadnika C Powazne obawy 30-35%
SUBSTANCJE BARWIACE
Klasyfikacja | Nazwa [\ EFAE] [\ EFANE]
handlowa handlowa handlowa
Shining Blue | Shining Red Shining Green
Barwnik 1 Nie 8 % 7%
sklasyfikowan
o]
Barwnik 2 Nie 21%
sklasyfikowan
0
Barwnik 3 Nie 10% 9%
sklasyfikowan
o]

Pojedyncze zgtoszenie moze zawierac trzy nazwy handlowe i sktad mieszaniny, w ktorych
sktadniki barwnika sg wskazane ogolnym identyfikatorem sktadnika , Substancje barwigce”.
Stezenie ogdlnego sktadnika barwnikowego musi by¢ podane w maksymalnej szerokosci
zakresu, zgodnie z tabelg 2 zatacznika VIII, na podstawie rzeczywistego stezenia.

Zgtaszajacy moze zdecydowac o przypisaniu jednego lub wielu UFI, zgodnie ze swojg decyzjq
biznesowa.
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PRZEDLOZENIE

Nazwa handlowa ABC - nazwa handlowa DEF - nazwa handlowa GHI

UFI: WQYN-341E-VOOP-YHNT

Sktadniki Klasyfikacja Zawartosc procentowa
Nazwa systematyczna Niewielkie obawy 20-30%

sktadnika A

Nazwa systematyczna Niewielkie obawy 20-30%

sktadnika B

Nazwa systematyczna Powazne obawy 30-35%

sktadnika C

~Substancje barwigce” (GCI) Nie sklasyfikowano 14-22%

Dodatkowe uwagi dotyczace przykitadu:

e Catkowite stezenie barwnikdéw w poszczegdlnych mieszaninach wynosi 18% (Shining
Blue), 21% (Shining Red) i 16% (Shining Green). W zwigzku z tym we wniosku mozna
zastosowac jednostki maksymalnie o wartosci 10%, aby obja¢ wszystkie warianty. W
tym przypadku dobrowolnie wybrano wezszy, 8%-zakres jednostek.

e Jezeli do wszystkich mieszanin dodawany jest co najmniej jeden barwnik
zaklasyfikowany wytacznie ze wzgledu na zagrozenie fizyczne, nalezy go uwzglednic
osobno, nawet jesli nadal sg identyfikowane za pomocg ogdlnego identyfikatora
sktadnika. Rzeczywiscie mozliwe jest wielokrotne uzycie tego samego ogdlnego
identyfikatora sktadnika w celu zidentyfikowania réznych sktadnikdw zawartych w
przedtozeniu.

5.3.4 Ograniczone przedkiadanie informacji [B.3.1.1]

Jesli przedsiebiorstwo decyduje sie wybra¢ opcje ograniczonego przedtozenia informacji (co
jest mozliwe dla mieszanin przeznaczonych jedynie do zastosowania przemystowego i dla
mieszanin o zastosowaniu koncowym niewymagajacym przedtozenia), wykaz sktadnikow, ktore
nalezy przedstawi¢, moze by¢ ograniczony do sktadnikdéw okreslonych w sekcji 3.2 karty
charakterystyki. Ponadto informacje, ktére nalezy przedtozy¢, dotyczace stezen takich
sktadnikdw moga by¢ ograniczone do danych zawartych w karcie charakterystyki.

Szczegdtowe informacje dotyczgace sporzadzania karty charakterystyki, a w szczegdlnosci sekcji
3, sq dostepne w Wytycznych ECHA dotyczgcych sporzadzania kart charakterystyki.

W praktyce przedktadane w takim przypadku informacje bedg mniej szczegdtowe niz przy
standardowym przedktadaniu, a osrodek zatru¢ nie bedzie miat dostepu do petnego sktadu
mieszaniny. Na przyktad w zatgczniku II do rozporzadzenia REACH (dotyczgacym sporzadzania
kart charakterystyki) nie uwzgledniono obowigzku wskazywania niesklasyfikowanych
sktadnikéw, a progi i zakresy stezenia dla niebezpiecznych sktadnikéw, ktore nalezy wskazag,
s mniej rygorystyczne niz okreslone w zataczniku VIII do rozporzadzenia CLP (np. konieczne
moze by¢ uwzglednienie niebezpiecznych sktadnikéw w przedktadanych informacjach, nawet
jezeli ich stezenie wynosi <0,1%).

Dodatkowo w tym przypadku informacje dotyczace opakowan nie sg wymagane i moga by¢
przedkfadane na zasadzie dobrowolnosci.
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5.4 Grupowe przekaanie informacji [A.4]

Informacje dotyczace wielu mieszanin z ograniczonymi réznicami w sktadzie mogg by¢
przedktadane w ramach jednego procesu przedktadania informacji: nazywa sie to grupowym
przekazaniem informacji. Ogdlne warunki, na podstawie ktérych takie grupowe przekazanie
informacji jest dozwolone, okreslono w pkt 4 czesci A zatacznika VIII.

Mieszaniny moggq zostac¢ przydzielone do jednej grupy przedktadanych informaciji, jezeli:

e sg sklasyfikowane tak samo pod wzgledem zagrozen dla zdrowia i zagrozen
wynikajacych z wiasciwosci fizykochemicznych (oznacza to, ze réznica w klasyfikacji
pod wzgledem zagrozen dla srodowiska jest dozwolona);

e majg bardzo podobny sktad; jedyne réznice mogg dotyczy¢ niektdrych substancji
zapachowych (szczegoty w sekcji 5.4.2);

¢ te same sktadniki sg zgtaszane w takim samym stezeniu lub zakresie stezenia.

Oprécz substancji okreslonych przez ich wiasng nazwe systematyczng, jak wyjasniono w sekcji
5.3, sktadniki mieszanin mogg zawiera¢ MwM i sktadniki, ktore moga by¢ okreslane za pomoca
»,0gdInych identyfikatoréw sktadnikow” (patrz sekcja 5.3.3).

Wszystkie mieszaniny w grupie muszg zawierac te same sktadniki, z wyjatkiem sktadnikéw
bedacych substancjami zapachowymi, o ktérych mowa w sekcji A.4.3 zatacznika VIII. Te
ostatnie moga réznic¢ sie w zaleznosci od mieszaniny w grupie, z zachowaniem pewnych
warunkéw (patrz sekcja 5.4.2 ponizej).

W warunkach opisanych powyzej przekazanie grupowe jest w zasadzie mozliwe dla mieszanin z
kompozycjami, ktore w pewnych okolicznosciach réznig sie substancjami zapachowymi. Bedg
to ,warianty produktéw” (prawdopodobnie sprzedawane pod réznymi nazwami handlowymi),
np. detergenty réznigce sie substancjami zapachowymi.

Uwaga: konieczne jest, aby wszystkie zgrupowane mieszaniny byty wprowadzane do obrotu
przez tego samego importera lub dalszego uzytkownika (i ich dystrybutorow). Grupowe
przekazanie informacji moze obejmowac jedynie szczegoty dotyczace jednego ,legalnego
podmiotu przekazujgcego informacje” (tj. podmiotu odpowiedzialnego). Nie jest mozliwe
przyporzadkowanie do jednej grupy mieszanin, ktére sq wprowadzane do obrotu przez rézne
podmioty odpowiedzialne w mysl art. 45.

Ostatecznie réznica miedzy standardowym a grupowym przekazaniem informacji dotyczy
mozliwosci przyporzadkowania do jednej grupy mieszanin réznigcych sie substancjami
zapachowymi, ktérych nie mozna okresli¢ za pomoca ogolnego identyfikatora sktadnika. Jak
wyjasniono wczesniej w niniejszej sekcji, réwniez standardowe przedktadanie informacji moze
obejmowac wiele nazw handlowych, o ile sktad mieszaniny pozostaje niezmienny.

Uwaga: Decyzja dotyczaca wyboru standardowego lub grupowego przekazania informacji (w
przypadku spetnienia warunkéw) nalezy do podmiotu odpowiedzialnego i moze opierac sie na
konkretnym portfolio. Grupowe przekazanie informacji jest mozliwe, by utatwi¢ spetnienie
zobowigzan: podmiot odpowiedzialny moze zawsze podjac decyzje o standardowym
przedtozeniu informacji dla kazdej mieszaniny, bez grupowania jej z innymi mieszaninami.

5.4.1 Informacje, ktore nalezy dostarczy¢ w ramach grupowego przekazania

Informacje okreslone w czesci B zatacznika VIII nalezy przekazac¢ dla kazdej mieszaniny w
grupie.
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Informacje dostarczone na temat sktadnikow mieszaniny w ramach grupowego przekazania
informacji powinny miec¢ zastosowanie do wszystkich mieszanin w grupie, z wyjatkiem
substancji zapachowych, ktére mogg miec zastosowanie jedynie do niektérych mieszanin w
grupie, z zachowaniem pewnych warunkéw (patrz sekcja 5.4.2 ponizej).

Wiekszos¢ informacji bedzie taka sama, ale mogg wystagpi¢ rdéznice w:

e ,Identyfikatorach produktéw mieszaniny”: zakres grupowego przekazania informacji
(podobnie jak standardowego) moze obejmowac mieszaniny wprowadzone do obrotu
pod ré6znymi nazwami handlowymi lub takie, do ktérych przypisano rézne
identyfikatory UFI.

e ,Dodatkowych informacjach” wymienionych w czesci B, pkt 2.4 zatacznika VIII:

o Kolorze i stanie fizycznym mieszaniny;
o PpH;
o Rodzajach i wielkosci opakowan;
o Rodzajach zastosowan (przez konsumenta, profesjonalnego, przemystowego),
zgodnie z sekcjg 3.4 niniejszych wytycznych.
Nazwy handlowe, kolor, rodzaje opakowan i identyfikatory UFI nalezy okresli¢ dla kazdego

produktu w grupie. Informacje te moga byc¢ przydatne dla ratownikow w celu szybkiego
zidentyfikowania istotnych informacji dotyczacych konkretnego produktu.

W przypadku koloru mozna jednak zastosowac ograniczong game standardowych rodzajow
(nie jest konieczne wskazywanie doktadnego odcienia). Wyjatkowo - oraz z przyczyn
praktycznych - ogdlne wskazanie obszaru koloru moze by¢ akceptowane dla farb i innych
podobnych kategorii, np. tuszow, jesli duza liczba produktow o duzym zréznicowaniu
kolorystycznym moze zosta¢ uwzgledniona w ramach jednego procesu grupowego przekazania
informacji (pod warunkiem ze nie zostaty one sklasyfikowane®®).

Przy opakowaniach konkretny rodzaj jest potencjalnie istotny dla okreslenia odpowiednich
$rodkéw pomocy w sytuacjach wyjatkowych, by zapewni¢ pomoc przy ewentualnej identyfikacji
produktu. Informacje te nalezy przedtozy¢ dla kazdej mieszaniny z grupy wprowadzonej do
obrotu pod konkretng nazwg handlowa.

Wartos¢ pH mozna okresli¢ dla catej grupy; mozna zastosowac zakres obowigzujacy dla catej
grupy. Jesli wartos¢ pH jest szczegodlnie niska lub wysoka (tj. <3 lub >10), zakres, ktory
nalezy okresli¢, nie powinien by¢ wyzszy niz jedna jednostka (np. 2,5-3,5).

Zakfada sie, ze informacje toksykologiczne (wymagane w sekcji 2.3, czes¢ B zatacznika VIII)
zwykle nie powinny sie rézni¢ w obrebie mieszanin w grupie. W przypadku réznic musi by¢
jasne, do jakiej mieszaniny odnosi sie informacja.

5.4.2 Sktadniki mieszaniny w grupowym przekazaniu informacji

W przypadku grupowego przekazania informacji mieszaniny powinny zawierac¢ takie same
sktadniki w takim samym stezeniu lub zakresie stezenia, z wyjatkiem sktadnikéow bedacych
substancjami zapachowymi. Sktadniki te mogaq réznic¢ sie miedzy mieszaninami w danej grupie
jedynie z zachowaniem warunkéw okreslonych ponizej (sekcja A.4.3 B.3.1 zatgcznika VIII).
Catkowita wartos¢ stezenia wszystkich substancji zapachowych w kazdej mieszaninie z grupy
nie moze przekraczac¢ 5%. Jesli wartos¢ stezenia odrdzniajgcych substancji zapachowych w
mieszaninie przekracza warto$¢ progowa, mieszaniny nie mozna wiaczy¢ do jednego
przedtozenia informacji.

68 W takim przypadku uzycie ogdlnego identyfikatora sktadnika ,barwnik” moze obejmowac rézne
barwniki.
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Celem tego przepisu jest umozliwienie przyporzadkowania mieszanin do grup, wytacznie jezeli
ich sktady sg bardzo podobne (a co za tym idzie, informacje toksykologiczne nie réznig sie).
Oznacza to, ze mieszaniny moga réznic¢ sie sktadnikami, bedacych substancjami zapachowymi
maksymalnie dla 5% sktadu.

Nalezy podkresli¢, ze przy obliczaniu 5-procentowego progu nalezy bra¢ pod uwage tylko
substancje w kazdej mieszaninie, ktére rdznig sie od innych (tj. ktére nie sg obecne we
wszystkich mieszaninach grupy, ale tylko w jednej lub kilku z nich). W praktyce oznacza to, ze
jesli mieszaniny zawierajg powszechne substancje zapachowe oznaczone nazwg chemiczng lub
GCI, 5-procentowy prog nie odnosi sie do tych powszechnych substancji.

Nalezy wymienic¢ substancje zapachowe zawarte w kazdej mieszaninie z danej grupy w celu
okreslenia substancji zapachowych zawartych w mieszaninie, w tym ich klasyfikacji.

Informacje dotyczace sktadu mieszaniny wymagane w ramach grupowego przekazania
informacji przedstawiono w przyktadach 23 i 24. Odniesienia do odpowiednich tekstow
prawnych znajdujg sie w uwagach do przyktadéw (w nawiasach kwadratowych) w celu
wskazania zgodnosci z wymogami dotyczacymi grupowego przekazania informacji, a takze z
wymogami w zakresie identyfikacji sktadnikow lub informacji, jezeli sg istotne przy
przyporzadkowywaniu do grup. Szczegdtowe wytyczne dotyczace wymogdéw w zakresie
identyfikacji sktadnikéw i informacji znajduja sie w sekcji 5.3 niniejszych wytycznych.

Nalezy zauwazy¢, ze przyktady te przedstawiono w uproszczonej formie wytgcznie w celu
odzwierciedlenia wymogow dotyczacych grupowego przekazania informacji. W przyktadach
zastosowano rézne formaty w celu przedstawienia informacji, ale stosuje sie te same zasady.

Przypadek szczegdlny: skiadniki zapachowe niewymagajace podania stezenia

W grupowym przekazaniu informacji, w przypadku sktadnikéw bedacych substancjami
zapachowymi, ktore nie sg sklasyfikowane jako stwarzajgce zagrozenie lub sg sklasyfikowane
wytacznie w odniesieniu do dziatania uczulajgcego na skore kategorii 1, 1A lub 1B, lub
toksycznosci przy aspiracji, podmioty przedktadajace nie sq zobowigzane do przedktadania
informacji na temat ich stezenia. Odnosi sie to do obu rodzajéw sktadnikéw zapachowych:
ktore roznig sie miedzy mieszaninami z grupy i ktore sg wspoélne dla wszystkich mieszanin.
Dla substancji barwigcych z ogdlnym identyfikatorem sktadnika zastosowanie ma tabela
powyzej (sekcja 5.3.3).
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Przykiad 23: Przyporzadkowywanie do grup mieszanin réznigcych sie sktadnikami, ktore sg
substancjami zapachowymi

Mieszaniny w grupie roznig sie niektorymi sktadnikami, ktore sa substancjami zapachowymi
sklasyfikowanymi pod wzgledem zagrozenia dla zdrowia (w zwigzku z tym skiadnikow tych nie
mozna okresla¢ za pomoca ,0g6lnego identyfikatora sktadnika”).

PRZYPORZADKOWYWANIE DO GRUP MIESZANIN R()iNIACYCH SIE

SKLADNIKAMI,KTORE SA SUBSTANCIJAMI ZAPACHOWYMI
UFI: Nazwy produktu:
- N200-UOCW-5009-QWHJ
- G500-C029-FO0T-D83M

- P800-UORP-S009-1KPP

Klasyfikacja: #
Kategoria produktu: #

- Nazwa handlowa 1

- Nazwa handlowa 2

Sktadniki Zawartosc¢ Klasyfikacja?
procentowa

Nazwa systematyczna sktfadnika A 60-80% Nie sklasyfikowano

Nazwa systematyczna sktadnika B 7-10% Inne

Nazwa systematyczna skfadnika C 11-14% Powazne obawy

Nazwa systematyczna sktadnika D 1-2% Powazne obawy

Poniewaz substancje zapachowe rdéznig sie w poszczegélnych mieszaninach zawartych w danej
grupie, nalezy dostarczy¢ wykaz mieszanin i zawartych w nich substancji zapachowych, a takze
ich klasyfikacje.

Substancja zapachowa ERLCHER Zakres Faktyczne
stezen stezenie P
Nazwa handlowa 1 | Nazwa systematyczna Inne 1-2 % 1,2%
UFT: N200-UOCW- substancji zapachowej 1
5009-QWHJ Nazwa systematyczna Powazne obawy | 0,4-0,7% 0,6%
UFI: G500-C029- substancji zapachowej 3
FOOT-D83M »MwM substancji zapachowej” | Inne 0,5-1,5% 1%
A67T-VHG2-DMM4-NH2A
(UFI i odpowiednie informacje o
MwM znane odpowiedniemu
wyznaczonemu organowi)
Nazwa systematyczna Inne 1-4 %
substancji zapachowej 5
Nazwa handlowa 2 | Nazwa systematyczna Powazne obawy 0,3-0,6% 0,4%
UFT: P8O0-UORP- substancji zapachowej 2
S009-1KPP Nazwa systematyczna Inne 1-3 % 1,4%
substancji zapachowej 4
Substancje zapachowe (GCI) Nie nie dotyczy 1,4%
sklasyfikowano
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Nazwa systematyczna Inne 1-4 %
substancji zapachowej 5

Uwagi do tabeli z przykitadu 23:

(a) W niniejszym przyktadzie przedstawiono klasyfikacje za pomoca trzech kategorii: ,powazne
obawy” (wykaz klasyfikacji w pkt 3.4.1 czesci B), ,inne” (wszystkie inne klasyfikacje zagrozen)
oraz ,nie sklasyfikowano”.

(b) Faktyczne wartosci stezen sg zgtaszane jedynie dla wewnetrznych obliczen; nie jest
konieczne wskazywanie ich w przedktadanych informacjach.

Zgodnos$¢ z wymogami zatacznika VIII:

o Wszystkie mieszaniny w grupie majg takie same sktady w tym samym stezeniu lub
zakresach stezenia [A4.2], z wyjatkiem sktadnikéw ,nazwa systematyczna substancji
zapachowej 1-4", ,MwM substancji zapachowej” i substancji zapachowych okreslonych
za pomoca ogolnego identyfikatora sktadnika ,substancja zapachowa”, ktére sg obecne
co najmniej w jednej mieszaninie [A4.3]. Sktadnik ,Nazwa chemiczna substancji
zapachowej 5” jest wspolnym sktadnikiem wszystkich mieszanin w grupie. Dlatego jego
stezenie nie jest brane pod uwage w dopuszczalnym limicie substancji zapachowych w
mieszaninach stanowigcych czes$¢ grupowego przekazania informacii.

o Réznice w mieszaninach dotyczg jedynie substancji zapachowych i ,catkowite stezenie
wszystkich substancji zapachowych zawartych w kazdej mieszaninie nie przekracza 5%"
[A4.3]. Dotyczy to sumy ,faktycznych wartosci stezen” (znanych podmiotowi
przedktadajacemu informacje, patrz ponizej) tych sktadnikéw, podczas gdy zakres
stezenia okresla sie w przedktadanych informacjach.

o Jezeli sktad MwM nie jest w petni znany, nalezy podac¢ UFI zawsze, gdy wyznaczony
organ otrzymat go w ramach waznego zgtoszenia dla MwM [B.3.2.2].

o Konkretne stezenie sktadnikéw zawartych w GWS ,,substancje zapachowe” nie musi by¢
wskazywane, poniewaz substancje zapachowe nie sg sklasyfikowane [B.3.4.2].

o Stezenie sktadnikéw bedacych substancjami zapachowymi musi by¢ podane jako
doktadna wartos¢ lub jako zakres procentowy, zgodnie z tymi samymi regutami co dla
kazdego innego sktadnika.

Nazwa handiowa 1:

Nazwa systematyczna substancji zapachowej 1 — wskazano 1-2% - faktyczne stezenie 1,2%.
Nazwa systematyczna substancji zapachowej 3 — wskazano 0,4-0,7% - faktyczne stezenie
0,6%.

MwM substancji zapachowej — wskazano 0,5-1,5% - faktyczne stezenie 1%.

Faktyczne stezenie sktadnikéw bedacych substancjami zapachowymi w mieszaninie wynosi
2,8%.

Nazwa handiowa 2:

Nazwa systematyczna substancji zapachowej 2 — wskazano 0,3-0,6% - faktyczne stezenie
0,4%.

Nazwa systematyczna substancji zapachowej 4 — wskazano 1-3% - faktyczne stezenie 1,4%.
Substancje zapachowe — nie wskazano - faktyczne stezenie 1,4%.

Faktyczne stezenie sktadnikdéw rozrdézniajacych bedacych substancjami zapachowymi w
mieszaninie wynosi 3,2%.
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Przykiad 24: Przyporzadkowywanie do grup mieszanin réznigcych sie sktadnikami, ktore sg
substancjami zapachowymi

GRUPOWE PRZEKAZANIE
INFORMACII
UFI: C4P7-GHVS-ED8M-42DH

Kategoria produktu: Srodki czyszczace niezawierajace substancji $ciernych, przeznaczone
do wszystkich celéw (lub wielocelowe)

Klasyfikacja CLP: Powazne uszkodzenie oczu, kategoria 1 + dziatanie uczulajgce na skore,
kategoria 1

Nazwy handlowe produktu: ABC, BCD, CDE

Produkt o nazwie handlowej ABC + Produkt o nazwie handlowej BCD +
Produkt o nazwie handlowej CDE

Skiadniki Klasyfikacja Stezenie
Surfaktant 123 Powaznt_a uszkodzenie oczu, 5-6%
kategoria 1
o Surfaktant 456 Powazne uszkodzenie oczu, 8-9%
=] kategoria 1
3 Mydto xyz Nie sklasyfikowano 2-5%
od q q "
v Dziatanie draznigce na oczy, 100
r Weglan sodu kategoria 2 7-10%
1]
E Substancja
Ne) pomochicza w Nie sklasyfikowano 1-2%
% przetworstwie xxx
3 Woda Nie sklasyfikowano 66-76,4%
Sktadniki substancji | Zgodnie z zatgcznikiem lub nie
) 5-7 %
zapachowych sklasyfikowano

Skiladniki bedace substancjami zapachowymi:

Produkt o nazwie handlowej ABC ‘

Skiadniki Klasyfikacja UFI lub SDS skiadnikow Stezenie
Mieszanina Mu"zzl'ljla[;;'c""e"a:;e UFI A67T-VHG2-DMM4- | Niewymagane
zapachowa a skére Numer 1 NH2A [B.3.4.2]
q - . _ o,
D2|affan|e (UFI niedostepny) MwM: 0,5-1,5%
uczulajace na . Substancja A:
Mieszanina skore kategoria 1B Substancja A 10-15%
zapachowa b + toksycznos¢ Substancja B
e - . SubB: 20-30%
Numer 1 ubstancja SubC: 15-25%
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Produkt o nazwie handlowej BCD

Sktadniki Klasyfikacja UFI lub SDS skiadnikow Stezenie
«Substancja
zapachowa» Nie
Ogoélny sklasyfikowano Nie dotyczy 0,6-1,6%
identyfikator
sktadnika

Produkt o nazwie handlowej CDE

Sktadniki UFI lub SDS sktadnikow

Klasyfikacja

Stezenie

Dziatanie MwM: 0,5-0,9%

. UFI niedost
uczulajace na skore (UFI niedostepny)

Mieszanina
zapachowa b

kategoria 1B +
toksycznosc¢ przy

Substancja A
Substancja B

Substancja A: 10-
15%

SubB: 20-30%

wdychaniu i
Kategoria 1 Substancja C SubC: 15-25%
Substancja
zapachowa Nie sklasyfikowano Nie dotyczy 0,1-1,1%
(GCI)

Uwagi do tabeli z przykiadu 24:

e Suma ,substancja zapachowa a” + ,substancja zapachowa b” dla produktu o nazwie
handlowej ABC nie powinna przekracza¢ 5%, poniewaz obie sg skfadnikami bedgcymi
substancjami zapachowymi, ktére sg zmienne (tj. nie sg wspolne dla wszystkich
mieszanin grupy) [A.4.3].

e Suma ,substancja zapachowa b” + ,substancja zapachowa” (GCI) dla produktu o
nazwie handlowej CDE nie powinna przekracza¢ 5% z tego samego powodu co powyzej
[A.4.3].

e Skiadniki ,substancji zapachowej a” uwzgledniono w informacjach przedtozonych
poczatkowo przez dostawce (powigzanie z identyfikatorem UFTI).

e ,Substancja zapachowa” (GCI) nie zawiera zadnych sktadnikéw stwarzajgcych
zagrozenie [B.3.2.3].

e Stezenie znanych skfadnikéw MwM ,Mieszaniny zapachowej b” odnosi sie do samej
MwM (sktad MwM nie jest w petni znany).

Wykaz substancji zapachowych w grupowym
przekazaniu informacji
Produkty objete grupowym
przekazaniem informacji, w
ktérych obecna jest
substancja zapachowa

Nazwa substancji zapachowej

Klasyfikacja

Dziatanie uczulajace Produkt o nazwie handlowej

Mieszanina zapachowa a na skore Kategoria 1 ABC

Dziatanie uczulajace
na skore kategoria
1B + toksycznos¢

przy wdychaniu

Produkty - nazwy handlowe
ABC + CDE

Produkty o nazwach
handlowych BCD + CDE

Mieszanina zapachowa b

Substancja zapachowa (GCI) NC
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5.5 Grupa wymiennych sktadnikéw (GWS) [B.3.5]

5.5.1 Grupowanie skladnikow

Dostarczenie standardowych informacji na temat skfadnikdéw zgodnie z wymogami zatacznika
VIII do CLP (i opisanymi w poprzednich sekcjach) moze stanowi¢ wyzwanie w szczegdlnych
sytuacjach, w ktérych bardzo podobne sktadniki, prawdopodobnie zakupione od réznych
dostawcow, sg uzywane razem na tej samej linii produkcyjnej. Moze by¢ trudne ustalenie,
ktore doktadnie sktadniki sg obecne w kompozycji w kazdym momencie (np. w kazdej partii) i
w jakim stezeniu.

Rézne sktadniki mozna pogrupowac w tak zwang ,,grupe wymiennych sktadnikéw” (GWS), gdy
nie sg one chemicznie identyczne, ale sg wystarczajgco podobne, aby mozna je byto uznac za
rownowazne pod wzgledem zagrozenia i — ale niekoniecznie — pod wzgledem ich funkcji
technicznej w koncowej mieszaninie. Mieszanina koricowa moze zawierac tylko jeden z
wymiennych sktadnikéw na raz lub mieszanine kilku, jesli stezen poszczegdlnych sktadnikéw w
mieszance nie mozna doktadnie zidentyfikowac¢ (np. gdy wymienne sktadniki sg
przechowywane w tym samym pojemniku lub w wyniku pdzniejszego zmieszania réznych partii
koncowej mieszaniny). Innymi stowy: elementy w GWS nie muszg sie wzajemnie wykluczac
(tj. jeden niekoniecznie wyklucza obecnos¢ innych), ale wiecej niz jeden moze by¢ obecny w
tym samym czasie. Jezeli spetnione sg okreslone warunki dla GWS, podmiot przekazujacy dane
moze podac informacje o stezeniu na poziomie GWS, zamiast wskazywac stezenie kazdego
pojedynczego sktadnika w grupie (poniewaz indywidualne stezenia moga by¢ nieznane).

Stosowanie tego podejscia oznacza, ze nie wszystkie skfadniki zgrupowane w GWS sg obecne
w kazdej partii mieszaniny wprowadzanej do obrotu. Jest to w zatgczniku VIII szczegdlne
odstepstwo od zakazu zgtaszania sktadnikow, ktére nie sg obecne w mieszaninie. Kazdy
skfadnik zawarty w GWS musi jednak by¢ obecnie uzywany w produkcji koncowej mieszaniny.
Rozwigzanie GWS nie jest przeznaczone do powiadamiania o komponentach, ktére mogg by¢
wykorzystane tylko w przysztosci, dlatego nie powinno by¢ stosowane w celu unikniecia
aktualizacji zgtoszenia. Skfadniki w GWS mozna dodawac¢ lub usuwac w razie potrzeby podczas
aktualizacji (patrz rozdziat 7).

Sekcja 5.5.2 zawiera szczegdétowe informacje na temat tego, kiedy mozna zastosowac
podejscie GWS. Sekcja 5.5.3 wyjasnia wymagania dotyczace informacji w przypadku
stosowania GWS.

Nalezy podkresli¢, ze nawet jesli kryteria GWS sg spetnione, stosowanie GWS jest opcjonalne.
Zaleca sie, aby informacje zwykle wymagane w zataczniku VIII byty przedstawiane, gdy tylko
jest to mozliwe. Zacheca sie zgtaszajacych do stosowania GWS w konkretnych sytuacji, dla
ktorych przewidziano to rozwigzanie jako wykonalne.

5.5.2 Warunki grupowania elementéw w GWS

Sktadniki mozna pogrupowaé¢ w GWS, jezeli spetniajg jeden z dwdch zestawow warunkow
opisanych w sekcji 3.5, cze$¢ B zatacznika VIII. Te dwa zestawy pozwalajg na pewngq
elastycznos¢ w stosowaniu podejscia GWS, na przyktad przez nieograniczanie go tylko do
skfadnikéw o tej samej funkcji technicznej w koncowej mieszaninie.
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GWS moze zawierac substancje lub MwM®°, Jesli wiele sktadnikow spetnia kryteria grupowania
w GWS, grupowanie ich wszystkich w GWS nie jest obowigzkowe. Ich stezenie, jesli jest znane,
nalezy zgtaszac¢ zgodnie ze standardowymi zasadami.

Dwa zestawy kryteriow opisano w sekcjach 5.5.2.1 i 5.5.2.2, ponizej.

5.5.2.1 Ogodlne zasady grupowania sktadnikow

Sktadniki w mieszaninie mogg miec¢ te sama funkcje techniczna, nawet jesli nie sg doktadnie
takie same pod wzgledem chemicznym. Jest tak na przyktad, gdy sg kupowane od réznych
dostawcow, aby zapewnic¢ ciggtos¢ dostaw. Mozliwe jest pogrupowanie sktadnikéw w GWS, gdy
kazdy pojedynczy sktadnik w okreslonej GWS spetnia trzy warunki.

Wszystkie sktadniki w tej samej GWS muszg miec:
- Identyczne funkcje techniczne w koricowej mieszaninie wprowadzonej do obrotu.

- Identyczna klasyfikacje zagrozen dla zdrowia i zagrozen fizycznych. Oznacza to, ze
zaréwno klasa zagrozenia, jak i kategoria zagrozenia sg identyczne. Nalezy zauwazyg¢,
ze tekst prawny dopuszcza réznice w podkategorii (istotne tylko dla niektérych klas
zagrozenia, np. dla dziatania uczulajacego na skére 1A/1B/1C).

- Te same witasciwosci toksykologiczne - przynajmniej narzady docelowe i rodzaj skutkow
toksykologicznych musza by¢ takie same dla wszystkich sktadnikéw GWS. Whnioski
mozna oprze¢ na mechanizmach toksycznosci sktadnikdéw.

Informacje o wiasciwosciach toksykologicznych sktadnikow nie sg czescig zgtoszenia. Niemniej
jednak podmiot przedktadajacy informacje powinien mie¢ mozliwos¢ przekazania tych
informacji wyznaczonemu organowi na jego zadanie.

Poza powyzszymi warunkami zmiana sktadnikow w koncowej mieszaninie nie moze wptywac na
klasyfikacje i oznakowanie kornicowej mieszaniny. Podane nizej informacje muszg by¢ zawsze
takie same, niezaleznie od wystepujacych wymiennych skfadnikéw i ich indywidualnego
stezenia:

- klasyfikacja i elementy oznakowania mieszaniny koncowej, o ktdrych mowa w sekcjach
2.1 2.2 czes¢ B; i

- informacje toksykologiczne dotyczgce mieszaniny koncowej, o ktérych mowa w sekcji
2.3 cze$¢ B; i

- dodatkowe informacje dotyczgce mieszaniny konncowej, o ktérych mowa w sekcji 2.4
czesc B:
o rodzaj i wielko$¢ opakowania wykorzystywanego do wprowadzania mieszaniny
do obrotu do stosowania przez konsumentéw lub do zastosowania
profesjonalnego;

o kolor i stan fizyczny mieszaniny w formie, w jakiej jest dostarczana.

6% MwM, ktérej skiad jest w petni znany, moze zosta¢ wiaczona do GWS w postaci MwM jako takiej, nawet
jezeli bedzie ona identyfikowana za pomoca identyfikatora produktu i petnego skitadu (tj. stezenie
sktadnikéw MwM bedzie odnosito sie do samej MwM).
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o jesli jest dostepne, pH dostarczonej mieszaniny;
o Kategoria produktu (EuPCS);

o zastosowanie: konsumenckie, profesjonalne, przemystowe lub ich dowolne
potaczenie.

5.5.2.2 Alternatywne zasady grupowania sktadnikow z okreslonymi klasyfikacjami
zagrozen

Alternatywny zestaw kryteridw ma zastosowanie do czesci, ktore sg zaklasyfikowane tylko jako
jedno lub wiecej z nastepujacych zagrozen:

o dziatanie zrace lub draznigce na skore,

o uszkodzenie lub podraznienie oka,

o toksycznos$c¢ przy aspiracji,

o dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skore.

Korzystanie z rozwigzania GWS w ramach tego alternatywnego zestawu kryteriow jest mozliwe
tylko wtedy, gdy GWS nie zawiera wiecej niz pieciu skfadnikéw.

Kryteria, ktére muszg spetniac sktadniki, aby mogty zosta¢ zgrupowane w GWS, sg
nastepujace:

- wszystkie sktadniki muszg mie¢ te samg klasyfikacje pod wzgledem zagrozen dla
zdrowia i zagrozen fizycznych (klasyfikacje wymienione powyzej).

Oznacza to, ze zarowno klasa zagrozenia, jak i kategoria zagrozenia sg identyczne.
Rdznice w podkategorii (istotne tylko dla niektorych klas zagrozenia) sg dozwolone.

- pH dla wszystkich sktadnikéw, w stosownych przypadkach, jest takie samo, tj.
kwasowe, obojetne albo zasadowe. Dotyczy to skfadnikow sklasyfikowanych jako zrace i
draznigce skdre, wywotujgce uszkodzenia i podraznienia oczu. Dopuszcza sie pewng
elastycznosc grupowania sktadnikéw. Dla celéw GWS sktadniki o pH miedzy 6 a 8
mozna uznac za ,obojetne”; sktadniki o pH ponizej 7 sg uwazane za kwasowe, sktadniki
o pH powyzej 7 sgq uwazane za zasadowe. Zmiennos¢ pH nie moze jednak wptywac na
niebezpieczne wtasciwosci sktadnikéw i reakcje w sytuacjach awaryjnych. Mozliwos¢
pomiaru pH zalezy od witasciwosci fizykochemicznych zwigzku. Majg tutaj zastosowanie
rozwazania, okreslajgce okolicznosci, w ktérych nie mozna zmierzy¢ pH, jak dotyczace
koncowej mieszaniny (patrz sekcja 5.2.3), majg tutaj zastosowanie. Jednak w
zgtoszeniu nie trzeba podawaé wartosci pH sktadnikéw i nie trzeba podawacd
uzasadnienia, dlaczego pH nie jest dostepne. Osoba przekazujaca moze jednak zostac
poproszona przez wyznaczony organ o informacje na temat pH poszczegdlnych
sktadnikdw w GWS.

Wiasciwosci toksykologiczne sktadnikéw nie stanowig informacji, ktére nalezy zamiesci¢ w
przedtozeniu. Niemniej jednak — dla utatwienia wiasciwej reakcji w sytuacjach awaryjnych -
zaleca sie grupowanie wytgcznie sktadnikow o bardzo podobnych wtasciwosciach
toksykologicznych. Jezeli wiadomo, ze wtasciwosci toksykologiczne sg rézne (mimo identycznej
klasyfikacji), osoba przekazujgca dane powinna rozwazy¢ powstrzymanie sie od stosowania
GWS.

Podobnie jak w przypadku pierwszego zestawu kryteriéw wyjasnionych w sekcji 5.5.2.1,
powyzej, sktadniki mozna pogrupowac¢ w GWS tylko wtedy, gdy informacje dotyczace
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mieszaniny koncowej pozostajq takie same, niezaleznie od mozliwych kombinacji (oznacza to
identyczng identyfikacje zagrozenia i identyczne dodatkowe informacje wymagane w sekgcji 2
czesci B dotyczace mieszaniny korncowej). Jest to wazne, zwtaszcza gdy zgtaszajacy decyduje
sie pogrupowac sktadniki, ktore majg pewne (prawdopodobnie ograniczone) rdznice we
wiasciwosciach toksykologicznych.

Nalezy podkresli¢, ze w przeciwienstwie do kryteriow wyjasnionych w sekcji 5.5.2.1,
alternatywny zestaw kryteriéw nie wymaga, aby wymienne sktadniki spetniaty identyczng
funkcje techniczna.

5.5.3 Wymagania w zakresie informacji
5.5.3.1 Identyfikacja

Gdy komponenty sg zgtaszane jako cze$¢ GWS, dla samej grupy nalezy podaé znaczacg nazwe.
Tekst prawny wymaga, aby nazwa odzwierciedlata funkcje techniczne zgrupowanych
sktadnikéw. Nazwa powinna umozliwia¢ ratownikowi szybkie zidentyfikowanie przynajmniej
charakteru i rodzaju elementéw wchodzacych w sktad grupy, bez koniecznosci przegladania
petnej listy.

Kiedy GWS grupuje sktadniki o réznych funkcjach technicznych, wszystko musi znalez¢
odzwierciedlenie w nazwie.

Najlepiej, gdy nazwa jest istotna takze z toksykologicznego punktu widzenia, np. jest nazwa
grupy chemicznej. ,Anionowy $rodek powierzchniowo czynny” jest przyktadem potaczenia
funkcji i grupy chemicznej, ktére ma znaczenie toksykologiczne. Innym przyktadem jest
»~Srodek napowietrzajacy z gtdwnymi skfadnikami bedacymi surfaktantami”.

Jezeli zostanie to uznane za konieczne, moze zaistnie¢ potrzeba dostarczenia wyznaczonemu
organowi dodatkowych informacji dotyczacych identyfikacji GWS.

Kazdy skfadnik (substancja lub MwM) w GWS musi by¢ zidentyfikowany zgodnie ze
standardowymi zasadami dla kazdego innego sktadnika, jak opisano w sekcji 5.3.3 niniejszych
wytycznych (tj. zgodnie z sekcjq 3.2.1 lub 3.2.2 zatacznika VIII, cze$¢ B, jesli majq one
zastosowanie).

5.5.3.2 Stezenie

W przypadku skfadnikdw, ktore sg zgtaszane jako czesc tej samej GWS, nie trzeba podawac
stezenia poszczegdlnych sktadnikdéw. Jednak nalezy podac stezenie dla GWS jako catosci.
Odzwierciedla to rzeczywistos¢, w ktorej zgtaszajacy nie wie, ktdre wymienne sktadniki i w
jakim stezeniu sg obecne w danym momencie.

Stezenie dla GWS mozna podac jako doktadng wartos¢ lub jako zakres procentowy, zgodnie z
zasadami opisanymi w sekcji 5.3.3 niniejszego poradnika.

W zasadzie nie ma ograniczen co do stezenia GWS w koncowej mieszaninie. Niemniej jednak
nalezy podkresli¢, ze GWS nalezy stosowac do grupowania sktadnikow faktycznie uzytych w
recepturze tej samej koncowej mieszaniny.

5.5.3.3 Klasyfikacja

Klasyfikacje zagrozen dla zdrowia i zagrozen fizycznych mozna w praktyce podac albo dla
kazdego skfadnika grupy, albo dla GWS jako catosci. Obejmuje to klasy zagrozenia, kategorie i
zwroty, jak w przypadku kazdego innego sktadnika mieszaniny. Jezeli klasyfikacja elementow
w GWS jest doktadnie taka sama, zaleca sie, aby podac jg tylko dla GWS.
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5.5.4 Przykiady

Przykiad 25: Grupowanie wymiennych sktadnikow o tej samej funkcji technicznej

GWS C 5

A+B+C,
A+B+C,

~ Czynnik e A+B+C;
komplek |
Pleksujacy A + B + (dowolna
kombinacja C, 1)

C,, C, i C; mogq by¢ czesciqg GWS

W tym przyktadzie formulator miesza skfadniki A i B oraz czynnik kompleksujacy C w ciggtym
procesie produkcyjnym, aby wytworzy¢ produkt korncowy. Sktadnik C jest kupowany od trzech
réznych dostawcéw, aby zapewni¢ ciggtos¢ dostaw. Formulator nie wie, czy skfadniki sg
chemicznie identyczne, niezaleznie od dostawcy. Niemniej jednak sktadniki petnig te sama
funkcje techniczng w koricowej mieszaninie i mogq by¢ stosowane zamiennie. Bez podejscia
GWS formulator musiatby ztozy¢ kilka zgtoszen, po jednym dla kazdej kombinacji sktadnikow.
Jednak w ciggtym procesie produkcyjnym nie jest mozliwe doktadne okreslenie, ktory sktadnik,
Ci1, C2 lub Cs jest obecny w koncowej mieszaninie wprowadzanej na rynek. W takich
przypadkach podejscie GWS moze zapewni¢ wykonalne rozwigzanie, pod warunkiem ze
sktadniki C1, C2 i Cs spetniajg wymagane warunki okreslone w sekcji 3.5 czesci B.

Sktadniki Ci, C2 i C3 majq nastepujace cechy:

‘ Sktadniki dostarczane przez wielu dostawcow

Sktadnik Funkcja techniczna Klasyfikacja zagrozenia | Wlasciwosci
toksykologiczne

C: Czynnik kompleksujacy Toksycznos¢ ostra, Zestaw cech S;
doustnie, kat. 3

C Czynnik kompleksujacy Toksycznos¢ ostra, Zestaw cech S
doustnie, kat. 3

Cs Czynnik kompleksujacy Toksycznos¢ ostra, Zestaw cech S;
doustnie, kat. 3

Wszystkie sktadniki C1, C2 i C3 majq te samga funkcje techniczng, te sama klasyfikacje zagrozen
zdrowotnych i fizycznych oraz te same wiasciwosci toksykologiczne (co najmniej te same
narzady docelowe i skutki toksykologiczne). Catkowite stezenie czynnika kompleksujgcego C
wynosi 4-5% po procesie produkcji i niezaleznie od kombinacji lub mieszanek sktadnikow Ci,
Cz i C3, przy tym stezeniu identyfikacja zagrozenia w koricowej mieszaninie jest zawsze taka
sama. Dodatkowe informacje dotyczace produktu, wymagane na mocy zatgcznika VIII (sekcja
2 czesci B), rowniez nie zmieniajg sie. Dlatego te sktadniki mogg by¢ zgrupowane w jednej
GWS. GWS otrzymata nazwe ,,Czynnik kompleksujacy”.
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Skitadniki A i B sq zgtaszane wraz z ich identyfikatorami i stezeniami zgodnie z wymogami
zatacznika VIII.

Kazdy ze sktadnikéw C zgrupowanych w GWS jest identyfikowany zgodnie ze standardowymi
zasadami dla substancji lub MwM (wyjasnionymi w sekcji 5.3 niniejszego poradnika). Stezenie
podaje sie dla GWS jako catosci jako doktadng wartosc¢ (5%) lub w zakresie, zgodnie z tabelg 1
zatacznika VIII (ze wzgledu na klasyfikacje mieszaniny; w tym przypadku maksymalnie 1%).

Przykiad 26: Grupowanie sktadnikéw w réznych GWS wedtug funkcji technicznej

Czynnik . Czynnik A+ B+[C, C, Cy) +[D, Dy, ;]
kompleksujacy odwadniajacy 36 rattinyeh bombinad

C, i G, mogg byc czescig jednej GWS 1
D,, D, i D; mogq byc¢ czescig drugiej GWS 2

C; nie moze byc czescia tej samej GWS 1 Przedtozenie UFI 2:
musi by¢ zgtaszany indywidualnie (jesli to A+B+C+[D,, Dy, D
mozliwe — w oddzielnym zgtoszeniu)

W tym przyktadzie formulator opiera sie na réznych zrédtach dwéch sktadnikédw stosowanych w
recepturze koncowej mieszaniny: srodka kompleksujacego C i srodka odwadniajacego D.

Trzy alternatywne skfadniki (Ci, C2 i C3) stosuje sie jako srodki kompleksujace, a trzy
alternatywne skfadniki (D1, D2 i D3) stosuje sie jako Srodek odwadniajacy.

Majq one nastepujace cechy:

‘ Sktadniki dostarczane przez wielu dostawcow

Skiadnik Funkcja Klasyfikacja zagrozenia A Witasciwosci
toksykologiczne

Ci Czynnik kompleksujacy Toksycznos¢ ostra, Zestaw cech S
doustnie, kat. 3

C Czynnik kompleksujacy Toksycznos¢ ostra, Zestaw cech S;
doustnie, kat. 3

Cs Czynnik kompleksujacy Toksycznos¢ ostra, Zestaw cech S;
doustnie, kat. 1

D1 Czynnik odwadniajacy Substancje ciekte Zestaw cech S3
tatwopalne, kat. 3
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D> Czynnik odwadniajacy Substancje ciekte Zestaw cech S3
tatwopalne, kat. 3

Ds Czynnik odwadniajacy Substancje ciekte Zestaw cech S3
tatwopalne, kat. 3

Sktadniki A i B sq zgtaszane wraz z ich identyfikatorami i stezeniem zgodnie z wymogami
zatacznika VIII.

W przypadku czynnika kompleksujacego C, nawet jesli wszystkie trzy alternatywy maja te
sama funkcje techniczng w koricowej mieszaninie, C3 nie ma takiej samej klasyfikacji jak Ci i
C.. Dlatego nie moga one wszystkie naleze¢ do tej samej GWS, nawet jesli identyfikacja
zagrozenia w koncowej mieszaninie pozostaje taka sama.

Sktadniki C: i C2 majq te sama klasyfikacje i profil toksykologiczny, a ich potaczenie prowadzi do
identycznej identyfikacji zagrozenia w koncowej mieszaninie, jak roéwniez identycznych
informacji dodatkowych. Dlatego mozna je zgrupowac¢ w jednym GWS.

Jesli chodzi o sSrodki odwadniajace D, wszystkie alternatywne sktadniki majg te sama klasyfikacje
i wiasciwosci toksykologiczne. Identyfikacja zagrozenia w koncowej mieszaninie, jak réwniez
dodatkowe informacje o produkcie pozostajg takie same. W zwigzku z tym mozna je zgrupowac
w innej GWS.

Cs nalezy zgtaszac indywidualnie z jego wtasnym stezeniem. Jesli C3 jest obecny, podczas gdy
Ci i C2 sq nieobecne, potrzebne jest oddzielne zgtoszenie, z innym UFI.

Moze byc¢ potrzebnych kilka przedtozen i UFI, réowniez jezeli zmiennos¢ Cs, D lub GWS (grupa Ci
i C2) przekracza limity zakresow dopuszczonych w tabeli 1 lub 2, stosownie do przypadku.

Przyktad 27: Grupowanie sktadnikéw o réznych funkcjach technicznych

W tym przyktadzie formulator miesza dziewie¢ sktadnikéw w mieszaninie. Podmiot
przedkfadajacy informacje nie zna doktadnego stezenia pieciu skfadnikéw (B, C, D, E, F), nie
wie tez, czy wszystkie sg zawsze obecne w koncowej mieszaninie. Wynika to z tego, ze
komponenty sg uzywane zaleznie od ich dostepnosci i sg wprowadzane do ciggtego procesu
produkcyjnego. Skfadniki te sg kupowane od réznych dostawcow i nie mogg by¢ uwazane za
takie same z chemicznego punktu widzenia. Wtasciwosci dziewieciu sktadnikdw sg nastepujace:

Skiadniki w mieszaninie

Skiadnik Klasyfikacja zagrozenia pH Wilasciwosci toksykologiczne

A Toksycznos¢ ostra, 12 Zestaw cech S;
doustnie, kat. 3

B Zagrozenie spowodowane | 7 Zestaw cech S»
aspiracjq, kat. 1

C Zagrozenie spowodowane | 6,5 Zestaw cech S;
aspiracjq, kat. 1
Uszkodzenie oczu, kat. 1 10 Zestaw cech S3
E Zagrozenie spowodowane | 7,5 Zestaw cech S

aspiracjq, kat. 1

Uszkodzenie oczu, kat. 1 9 Zestaw cech S3
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G Nie sklasyfikowano 6,5 Nie dotyczy
Zagrozenie spowodowane | 9 Zestaw cech S4

aspiracja, kat. 1
Dziatanie draznigce na
oczy, kategoria 2

I Nie sklasyfikowano 7 Nie dotyczy

F

Niewielkie

zagrozenie

2%
Znaczne Znaczne

zagrozenie zagrozenie
2% ?%
Niewielkie Nie
zagrozenie sklasyfikowan
7?% A
8-11%
Niewielkie
zagrozenie
7-9%

Niewielkie
zagrozenie
7?%

Znaczne Mieszanina -

zagrozenie koncowa sklasyfikowano
3-4% 15-22%

- B, Ci E moga by¢ czescia jednej GWS
- D i F mogg by¢ czescig drugiej GWS
- A, G, H oraz | muszg by¢ zgtoszone indywidualnie

Sktadniki A, G, H oraz I sg zgtaszane indywidualnie wraz z ich identyfikatorami i stezeniem
zgodnie z wymogami zatacznika VIII (doktadne stezenia lub zakresy zgodnie z tabelg 1 lub 2,
stosownie do przypadku).

Sktadniki B, C i E mozna zgrupowa¢ w jednej GWS zgodnie z alternatywnym zestawem
kryteriow (sekcja 5.5.2.2 niniejszego Poradnika): wszystkie trzy maja te sama klasyfikacje i sg
sklasyfikowane wytacznie pod katem zagrozenia wywotanego aspiracjg. Wartos¢ pH, nawet
jesli nie jest taka sama, miesci sie w zakresie, ktory do celé4w grupowania mozna uznac za
obojetny (tj. miedzy 6 a 8). Ponadto podmiot przedktadajacy informacje jest w stanie podac
zakres stezen dla GWS zgodnie z tabelg 2 zatacznika VIII. Co wiecej, ta GWS grupuje mniej
komponentow niz dozwolona maksymalna liczba pieciu. Jest to mozliwe, nawet wtedy, gdy
funkcja techniczna nie jest taka sama dla kazdego sktadnika w korncowej mieszaninie.

W przypadku grupowania sktadnikow B, C i E nie uwzglednia sie identycznosci
toksykologicznej. Mozna jednak oczekiwad, ze ich wiasciwosci toksykologiczne bedg podobne
na podstawie faktu, ze majg te sama klasyfikacje i ograniczone réznice w pH (patrz 5.6.2.2).

Sktadniki D i F mozna réwniez zgrupowac¢ w oddzielnej GWS, zgodnie z drugim zestawem
kryteriow: majg te sama klasyfikacje (tylko uszkodzenie oka, kategoria 1), wszystkie majq
odczyn zasadowy (pH>7, niekoniecznie takie samo, ale na tyle podobne, aby nie wptywac¢ na
wiasciwosci niebezpieczne i reagowanie w sytuacjach awaryjnych) i jest mniej niz piec¢
sktadnikéw. W tym przypadku rowniez funkcja techniczna mieszaniny koncowej nie musi by¢
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taka sama i mozna oczekiwac, ze wtasciwosci toksykologiczne bedg bardzo podobne. Podmiot
przedkiadajacy informacje rowniez w tym przypadku moze podac¢ zakres stezen dla GWS
zgodnie z tabelg 2 zatacznika VIII.

Zaleznie od stezenia obu GWS w koncowej mieszaninie moze by¢ nadal potrzebnych kilka
przedtozen i UFI, szczegdlnie jesli zmienno$¢ GWS przekracza limity zakreséw dopuszczone
odpowiednio w tabelach 1 lub 2.

Identyfikacja zagrozenia mieszaniny wprowadzonej do obrotu jest taka sama dla wszystkich
mozliwych kombinacji, niezaleznie od indywidualnego stezenia sktadnikéw A, H, I oraz GWS w
powstatej mieszaninie koncowej. Informacje, o ktdrych mowa w sekcji 2 czesci B, sg rowniez
identyczne.

Cl Fl Fl
GWS

A+B+D+E+[C Cj]

+ [Fy, Fy, Fyl

A+B+D+ Inhibitor Srodek
korozji emulgujacy

C, C,Fy, F;i F; mogq wszystkie by¢ czescig jednej GWS
A, B, Di E nalezy zgtaszac indywidualnie wraz z ich stezeniami

Formulator regularnie wytwarza partie koncentratu do czyszczenia twardych powierzchni.
Pozyskuje on $rodki zwilzajace (oznaczone jako C1 i C2) od dwodch réznych dostawcoéw i sg one
stosowane zamiennie. Produkt zawiera rowniez sktadnik (F1), ktéry petni funkcje inhibitora
korozji i Srodka emulgujgcego. Mozna go zastapi¢ dwoma oddzielnymi sktadnikami (inhibitorem
korozji F2 i srodkiem emulgujacym F3). Dlatego istniejg cztery potencjalne receptury 1, 2, 3 i
4, ktére mozna zastosowac zaleznie od dostepnosci sktadnikéw.

Sktadniki wspolne dla wszystkich receptur

Skiadnik Funkcja techniczna Klasa i kategoria zagrozenia Stezenie (%)

Rozpuszczalnik Nie sklasyfikowano nie dotyczy 82,3-82,6

B Baza detergentowa | Toksycznos¢ ostra, doustnie, kat. 4; nie dotyczy 11
Toksycznos¢ ostra, skérna, kat. 4;
Toksycznos¢ ostra: narazenie przez
drogi oddechowe, kat. 4; Dziatanie
zrace na skorze, kat. 1B; Uszkodzenie
oka, kat. 1; Dziatanie toksyczne na
narzady docelowe, narazenie
jednorazowe, kat. 3 (podraznienie
drég oddechowych)
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D Solubilizator Nie sklasyfikowano nie dotyczy 0,3
Surfaktant Toksycznos¢ ostra, doustnie, kat. 4; nie dotyczy 1,9

Uszkodzenie oczu, kat. 1

Specyficzne sktadniki, receptura 1 \

C1 Czynnik zwilzajacy Dziatanie zrace na skdrze, kat. 1B; Kwasowy (<7) 2,6
Uszkodzenie oka, kat. 1
F1 Srodek Dziatanie zrace na skérze, kat. 1B; Kwasowy (<7) 1,6
emulgujacy/inhibitor | Uszkodzenie oka, kat. 1
korozji

Specyficzne sktadniki, receptura 2

Cc2 Czynnik zwilzajacy Dziatanie zrace na skoérze, kat. 1B; Kwasowy (<7) 2,6
Uszkodzenie oka, kat. 1
F1 Srodek Dziatanie zrace na skoérze, kat. 1B; Kwasowy (<7) 1,6
emulgujacy/inhibitor | Uszkodzenie oka, kat. 1
korozji

Specyficzne sktadniki, receptura 3 \

C1 Czynnik zwilzajacy Dziatanie zrace na skérze, kat. 1B; Kwasowy (<7) 2,6
Uszkodzenie oka, kat. 1

F2 Inhibitor korozji Dziatanie zrace na skorze, kat. 1B; Kwasowy (<7) 1.2
Uszkodzenie oka, kat. 1

F3 Srodek emulgujacy | Dziatanie zrace na skoérze, kat. 1B; Kwasowy (<7) 0,7
Uszkodzenie oka, kat. 1

Specyficzne skiadniki, receptura 4 \

Cc2 Czynnik zwilzajacy Dziatanie zrace na skodrze, kat. 1B; Kwasowy (<7) 2,6
Uszkodzenie oka, kat. 1

F2 Inhibitor korozji Dziatanie zrace na skérze, kat. 1B; Kwasowy (<7) 1.2
Uszkodzenie oka, kat. 1

F3 Srodek emulgujacy | Dziatanie zrace na skoérze, kat. 1B; Kwasowy (<7) 0,7
Uszkodzenie oka, kat. 1

Po produkcji i zatwierdzeniu kontroli jakosci kazda partia jest pompowana do zbiornika
zbiorczego, aby zwolni¢ naczynie do mieszania dla innego produktu. W miare otrzymywania
zamowien produkt ze zbiornika magazynowego zostanie zapakowany do pojemnikéw. Zbiornik
magazynowy zwykle zawiera pewng ilo$¢ produktu przed przeniesieniem partii, a zatem rézne
partie produktu mieszajg sie w zbiorniku magazynowym. Dlatego tez formulatorowi bytoby
bardzo trudno ztozy¢ zgtoszenie zgodnie z wymogami zatacznika VIII, poniewaz doktadny sktad
produktu w miejscu pakowania jest nieznany.

Sktadniki A, B, D oraz E sa zgtaszane indywidualnie wraz z ich identyfikatorami i stezeniem,
zgodnie z wymogami zatacznika VIII (doktadne stezenia lub zakresy zgodnie z tabelami 1 lub
2, stosownie do przypadku).

Wszystkie sktadniki C i F mogg by¢ zgrupowane w jednej GWS, zgodnie z alternatywnym
zestawem kryteridw (sekcja 5.5.2.2 niniejszego poradnika): wszystkie skfadniki stosowane
jako $rodek zwilzajacy, emulgator lub inhibitor korozji majg te sama klasyfikacje i sq
sklasyfikowane tylko jako zagrozenie dziataniem zrgcym na skoére. Jesli pH nie jest doktadnie
takie samo i jest kwasowe (<7) w ograniczonym zakresie, nie wptywa to na wiasciwosci
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niebezpieczne i reagowanie w sytuacjach awaryjnych. Co wiecej, ta GWS grupuje mniej
komponentéw niz dozwolona maksymalna liczba pieciu. Jest to mozliwe, nawet wtedy, gdy
funkcja techniczna nie jest taka sama dla kazdego sktadnika w korncowej mieszaninie.

W przypadku grupowania sktadnikow B, C i E nie uwzglednia sie identycznosci
toksykologicznej. Niemniej jednak mozna oczekiwac, ze ich wiasciwosci toksykologiczne bedg
podobne ze wzgledu na te sama klasyfikacje i pH nizsze od 6 dla wszystkich mozliwych
sktadnikéw (patrz 5.5.2.2).

5.6 Przepisy szczegolne dotyczace betonu towarowego, gipsu i
wyrobow cementowych: Receptury standardowe [B.3.6]

Dostarczenie wymaganych informacji moze by¢ bardzo trudne, gdy do formutowania
mieszaniny stosuje sie surowce o bardzo zmiennym lub nieznanym sktadzie. W takich
sytuacjach moze nie by¢ mozliwe poznanie doktadnego sktadu mieszanin, ktéry moze réznic
sie w zaleznosci od partii, oraz podanie stezenia kazdego sktadnika w granicach okreslonych w
zataczniku VIII.

W celu rozwigzania potencjalnych trudnosci, spotykanych w sektorach zwigzanych z gipsem,
betonem towarowym i cementem, przy spetnianiu standardowych wymagan zatgcznika VIII,
tekst prawny zawiera w czesci D wykaz standardowych receptur, ktére mozna wykorzysta¢ do
przedtozenia informacji istotnych dla ratownictwa medycznego. Dostawcy mieszanin w trzech
wyzej wymienionych sektorach, podlegajacy obowigzkom na mocy art. 45 i stosujacy jedna z
tych receptur standardowych, moga odstgpi¢ od wymogdw informacyjnych dotyczacych sktadu
mieszaniny.

Przepisy w sprawie receptur standardowych maja umozliwi¢ podmiotom odpowiedzialnym
spetnienie wymagan dotyczacych pomocy w nagtych przypadkach zagrozenia zdrowia bez
obnizania poziomu bezpieczenstwa. Informacje dostarczone na temat konkretnych mieszanin
przy uzyciu receptur standardowych sg uwazane za wystarczajaco szczegotowe, aby osrodki
zatru¢ mogty zapewnic¢ skuteczne reagowanie w sytuacjach awaryjnych z tymi konkretnymi
produktami.

5.6.1 Receptury standardowe

Czes$¢ D zatacznika VIII zawiera wykaz 23 receptur standardowych:
- 20 receptur standardowych dotyczacych cementu,
- jedna recepture standardowg dotyczacq spoiwa gipsowego,
- dwie receptury standardowe dotyczace betonu towarowego.

Lista jest kompletna. Wylacznie mieszaniny nalezace do tych trzech typow produktéw i zgodne
(w catosci albo czesciowo) z jedng z receptur standardowych zawartych w czesci D mogq
korzystac¢ z przepiséw szczegdlnych opisanych w tej sekcji.

Dla kazdej receptury standardowej informacje w czesci D obejmujg wykaz sktadnikéw wraz z
identyfikatorami i zakresami stezen. Ostatni parametr moze by¢ rozszerzony w stosunku do
wartosci przedstawionych w tabelach 1 i 2 czesci B zatacznika VIII. Opiera sie to na zatozeniu,
Ze zagrozenie zwigzane z mieszaning i srodki nadzwyczajne, ktére nalezy zastosowaé w
przypadku narazenia, nie zmieniajg sie w zakresach stezen okreslonych dla sktadu mieszaniny
w recepturze standardowej i uwzglednionej w zgtoszeniu.

Przy opisie koncowej mieszaniny (tj. ze sktad korncowej mieszaniny jest zgodny z recepturg
standardowaq) lub czesci koncowej mieszaniny (substancji lub MwM) w zgtoszeniu mozna
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zastosowac receptury standardowe. (kwestie te wyjasniono w sekcji 5.5.2, ponizej). W tym
ostatnim przypadku sktad mieszaniny koncowej moze zawiera¢ dodatkowe sktadniki,
niezawarte w recepturze standardowej.

Zatozeniem stosowania receptury standardowej jest to, ze klasyfikacja mieszaniny koricowej
nie zmienia sie w zakresie stezen sktadnikow okreslonych w tej samej recepturze standardowej
(niezaleznie od faktu, ze receptura standardowa opisuje cato$¢ lub czes¢ mieszaniny).

~Zgodny” z recepturg standardowg oznacza, ze mieszanina lub cze$¢ mieszaniny zawiera
wytacznie sktadniki okreslone w odpowiedniej recepturze standardowej oraz we wskazanych w
niej zakresach. Dopuszcza sie sytuacje, kiedy — na przyktad - nie wszystkie sktadniki sq
obecne w kazdej partii produktu (gdy zakres stezen podany we wzorze standardowym
obejmuje zero jako dolng granice). Wynika to z charakteru sktadnikéw (np. pochodzenia
naturalnego) lub procesu produkcyjnego.

W przypadku mieszanin lub czesci mieszaniny, zgodnych z jedng z receptur standardowych,
informacje dotyczace identyfikacji sktadnikow i ich zakreséw stezen mozna podac tak jak w
recepturze standardowej’°.

Nalezy podkresli¢, ze odstepstwo od wymogdw informacyjnych dotyczy wytgcznie sktadu.
Oznacza to, ze podmiot odpowiedzialny moze odej$¢ od standardowych wymagan dotyczacych
tego, ktére sktadniki muszg by¢ wskazane (cze$¢ B, sekcja 3.3 zatacznika VIII), jak nalezy je
identyfikowac¢ (czesc B, sekcja 3.2 zatacznika VIII) i w jaki sposdb nalezy podac stezenie
(czes$¢ B, sekcja 3.4 zatacznika VIII). Wszystkie pozostate informacje o mieszaninie i produkcie
zgodnie z wymogami czesci B zatacznika VIII nalezy dostarczy¢ zgodnie ze zwyktym
zgtoszeniem. Oznacza to, ze produkt nalezy zidentyfikowac zgodnie z wymogami sekcji 1
czesci B (wyjasnione w sekcji 5.1 niniejszego poradnika), a identyfikacje zagrozen i informacje
o produkcie nalezy poda¢ zgodnie z wymogami sekcji 2 czesci B (sekcja 5.2 niniejszego
poradnika).

Nalezy podac klasyfikacje sktadnikow zgodnie z sekcjg 3.8, cze$¢ B zatgcznika VIII i
wyjasniong w sekcji 5.3.3 niniejszego poradnika.

W zgtoszeniu nalezy zamiesci¢ nazwe i opis produktu z receptury standardowej, jak wskazano
w czesci D zatacznika VIII.

5.6.2 Korzystanie z receptur standardowych: catly sktad mieszaniny kontra
czesc¢ sktadu mieszaniny (substancje lub MwM)

Zatacznik VIII przewiduje mozliwos¢ zastosowania receptury standardowej do zgtaszania
catego sktadu mieszaniny, ktdra ma by¢ zgtoszona, albo tylko jej czesci.

W pierwszym przypadku wszystkie sktadniki koncowej mieszaniny to te (i wszystkie)
wymienione w recepturze standardowej, tj. sktad mieszaniny koncowej jest zgodny z recepturg
standardowaq. Informacje na temat tozsamosci i zakreséw stezen wszystkich sktadnikdw mozna
podac jak w recepturze standardowej (jako alternatywe dla standardowych wymagan
zawartych w sekcjach 3.2, 3.3 i 3.4 czesci B zatacznika VIII).

W drugim przypadku sama koncowa mieszanina nie jest zgodna z recepturg standardowa, ale
jej czesc¢ (tj. jeden skiadnik lub wiecej) juz jest. W takim przypadku istniejg dwie mozliwosci:

70 Nalezy zauwazy¢, ze informacje dostepne w karcie charakterystyki moga by¢ wymagane zamiast tego,
patrz sekcja 5.6.3, ponizej.
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- Sktadnik bedacy MwM mozna zidentyfikowa¢ za pomoca receptury standardowej,
podajac identyfikator produktu (np. nazwe receptury standardowej i - jesli jest
dostepny — UFI) oraz odpowiedni sktad (tj. sktad MwM odpowiadajacy recepturze
standardowej).

- Poszczegodlne sktadniki, ktére razem odpowiadajg w catosci recepturze standardowej,
mozna zidentyfikowac tak jak w recepturze standardowej, na poziomie mieszaniny
koncowej; oznacza to, ze identyfikacje i stezenie skfadnikéw substancji mozna podac
wedtug receptury standardowej zawartej w czesci D zatacznika VIII.

W obu przypadkach wszystkie inne sktadniki (niezgodne z recepturg standardowq) mieszaniny
koncowej nalezy zgtosi¢ zgodnie z sekcjg 3.2 lub 3.4 czesci B zatgcznika VIII, jak wyjasniono w
sekcji 5.3 niniejszych wytycznych. Patrz przyktady ponizej.

Gdy sktadniki podaje sie przy uzyciu receptury standardowej, ich identyfikacja i zakresy stezen
muszg by¢ podawane dokfadnie tak, jak w tej recepturze standardowej (chyba ze dostepne sg
bardziej szczegétowe informacje, patrz nastepny rozdziat 5.6.3).

Jesli sktad mieszaniny jest zgodny z recepturg standardowa, nie wszystkie sktadniki nalezy
zgtaszac¢ w sposob w niej okreslony. Niektore sktadniki moga by¢ nadal zgtaszane zgodnie z
normalnymi zasadami okreslonymi w sekcjach 3.2-3.4 zatacznika VII, czes¢ B.

Uwaga do tabel w czesci D zatacznika VIII wskazuje, ze metale ciezkie i inne pierwiastki mogq
by¢ obecne w bardzo niskich stezeniach. Gdy stezenia sg nizsze niz wskazane’!, substancji
pierwiastkowych nie trzeba zgtaszaé, nawet jesli ich obecnos¢ jest znana.

5.6.3 Receptury standardowe a informacje w karcie charakterystyki

Nawet jesli mieszanina lub jej czes¢ kwalifikuje sie do odstepstwa opisanego w tej sekcji,
podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany do dostarczenia najbardziej szczegdtowych
dostepnych jemu informacji. W zwigzku z tym gdy karta charakterystyki mieszaniny zawiera
bardziej szczegdtowe informacje niz te, ktére mozna uzyskac przy uzyciu receptury
standardowej, nalezy podac informacje dotyczace tozsamosci i stezenia wszystkich sktadnikéw
mieszaniny, okreslonych w karcie charakterystyki zamiast receptury standardowej.

Powyzsze ma zastosowanie nie tylko wtedy, gdy petny skfad koncowej mieszaniny jest zgodny
z recepturg standardowaq, ale réwniez wtedy, gdy do identyfikacji niektorych sktadnikéw (np.
MwM) stosuje sie recepture standardowg, podczas gdy inne skifadniki sg zgtaszane zgodnie z
wymogami zatgcznika VIII. Jezeli ta informacja jako cato$¢ jest mniej szczegdtowa niz podana
w karcie charakterystyki mieszaniny koncowej, nalezy dostarczy¢ informacje dotyczace
tozsamosci i stezenia wszystkich sktadnikéw mieszaniny zgodnych z recepturg standardowa,
jak podano w karcie charakterystyki.

Moze tak by¢ w przypadku, gdy np. zakresy stezen pokazane w karcie charakterystyki sq
wezsze niz w recepturach standardowych dla tych samych sktadnikéow. Poréwnanie receptury
standardowej i karty charakterystyki powinno uwzglednia¢ kompletnos$¢ sktadu i szerokosé
zakresOw stezen.

W zwigzku z tym podmiot odpowiedzialny moze odej$¢ od standardowych wymagan
informacyjnych zatacznika VIII dla sktadu (pkt 3.2, 3.3 i 3.4 czesci B) w przypadku sktadnikéw
zgodnych z recepturg standardowg, ale bardziej szczegétowe dostepne informacje z karty
charakterystyki muszg by¢ dostarczone.

71 As, Ba, Cd, Cr, Co, Cu, Hg, Mo, Ni, Pb, Sb, Sn, Te, Tl, V ponizej 0,1% wag. i Mn, Sr, Zn ponizej 1%
wag.
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5.6.4 Przykiady

W tej sekcji zastosowanie receptur standardowych zawartych w czesci D zatacznika VIII
wyjasniono za pomocg przyktaddw przedstawiajgcych réozne mozliwe scenariusze przedtozenia.
We wszystkich przyktadach podmiot odpowiedzialny ma ztozy¢ zgtoszenie generycznej
»~mieszaniny A", ktérg zamierza wprowadzi¢ na rynek UE. O ile wyraznie nie wskazano inaczej,
odniesienie dotyczy ogdlnej receptury standardowej ,SR1”.

Uwaga. Ponizsze informacje majq zastosowanie do wszystkich przyktadowych scenariuszy:

- Informacje dotyczace klasyfikacji i oznakowania oraz inne dodatkowe informacje
wymagane w zataczniku VIII, cze$¢ B, muszg by¢ dostarczone dla koncowej mieszaniny
A. Obejmujg one:
o Identyfikator produktu dla mieszaniny i dane podmiotu przekazujacego dane
(patrz sekcja 5.1)
o Informacje toksykologiczne (sekcja B.5.2.2)
o Dodatkowe informacje o produkcie (sekcja 5.2.3)
- Informacje klasyfikacyjne dotyczace pojedynczych sktadnikédw muszg by¢ dostarczone
tak jak w przypadku kazdego standardowego zgtoszenia.

Ogdlnie rzecz biorac: istniejg dwa gtéwne sposoby wykorzystania receptur standardowych:
1. Mieszanina koncowa A jest zgodna z recepturg standardowa.
2. Mieszanina kofncowa A nie jest zgodna z zadng recepturg standardowa, ale jej czes¢ jest

zgodna (tj. zawiera co najmniej jeden skifadnik mieszaniny zgodny z recepturg
standardowaq).

Przyklad 29: Mieszanina konncowa jest zgodna z recepturg standardowa.

Koncowa mieszanina A (tj. mieszanina podlegajaca zgtoszeniu) jest zgodna z SR1 zawartg w
czesci D zatacznika VIII. Wszystkie jej sktadniki sg podane jak w SR1 (wszystkie skfadniki
wchodzace w sktad receptury standardowej sg rowniez czescig sktadu mieszaniny):

Sktad Identyfikacja Stezenie Klasyfikacja

mieszaniny

koncowej A

Sktadnik A Jak w SR1 Jak w SR1 Do
dostarczenia

Sktadnik B Jak w SR1 Jak w SR1 Do

Cata koncowa

. dostarczenia
kompozycja jest

Sktadnik C zgodna z SR1 Jak w SR1 Jak w SR1 Do _
dostarczenia
Skftadnik D Jak w SR1 Jak w SR1 Do

dostarczenia

Przykiad 30: Tylko czes$¢ korncowej mieszaniny jest zgodna z recepturg standardowa (a nie
koncowa mieszanina jako catosc).

Ponizszy scenariusz ma zilustrowaé przypadek, w ktéorym do opisu czesci koncowej kompozycji
uzywana jest receptura standardowa. Petny sktad koncowej mieszaniny A nie jest zgodny z
zadng konkretng recepturg standardowg. Co najmniej jeden sktadnik koncowej mieszaniny
podano jak w recepturze standardowej.
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Scenariusz 1

Sama mieszanina koncowa A (tj. mieszanina, ktéra ma zostac zgtoszona) nie jest zgodna z
zadna recepturg standardowg zawartg w czesci D, ale zawiera jedng MwM, ktdra jest zgodna z
SF1 wymieniong w czesci D. W tym przyktadzie receptura standardowa jest uwzgledniona jako
MwM w koncowej mieszaninie:

Skiad Identyfikacja Stezenie Klasyfikacja
mieszaniny
koncowej A
Sktadnik A Jak w B.3.2 Jak w B.3.4 Do
dostarczenia
Sktadnik B Jak w B.3.2 Jak w B.3.4 Do
dostarczenia
Sktadnik C Jak w B.3.2 Jak w B.3.4 Do
dostarczenia
MiM D (SR1) MwM jest Nazwa Stezenie MWM w | Do
zgodna z SR1 receptury koncowej dostarczenia
standardowej mieszaninie
SR1 nalezy podac

zgodnie z B.3.4.
Informacje o
sktadzie jak w
SR1

Stezenie
sktadnikéw
MwM nalezy
podac zgodnie z
SR1

Scenariusz 2

Mieszanina koncowa A (tj. mieszanina podlegajaca zgtoszeniu) nie jest zgodna z zadng
recepturg standardowg zawartg w czesci D, ale czes¢ jej sktadu jest zgodna z recepturg
standardowg wymieniong w czesci D. Receptura standardowa ,Spoiwo gipsowe” jest
traktowana jako przykfad dla uproszczenia, poniewaz zawiera tylko dwa skfadniki.

W tym przyktadzie sktadniki ze standardowej receptury ,Spoiwo gipsowe” sq zgtaszane
indywidualnie jako skfadniki koncowej mieszaniny (jako alternatywa powyzszego scenariusza).

Sktad Identyfikacja Stezenie Klasyfikacja
mieszaniny
koncowej A
Sktadnik A Jak w B.3.2 Jak w B.3.4 Do
dostarczenia
Sktadnik B Jak w B.3.2 Jak w B.3.4 Do
dostarczenia
Sktadnik C Jak w B.3.2 Jak w B.3.4 Do
dostarczenia
Skfadnik D: Ta czes€ jest | Jak w Jak w przypadku | Do
Siarczan zgodna ze przypadku standardowej dostarczenia
gipsowy standardowq standardowej receptury
recepturg receptury spoiwa
~Receptura spoiwa gipsowego:
standardowa gipsowego: 250% i < 100%
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spoiwa 231-900-3 Uwaga: ta
gipsowego” wartoscé, wzieta
Z receptury
standardowej w
czesci D, odnosi
sie do sktadu
mieszaniny
koricowej
Sktadnik E: Jak w Jak w przypadku | Do
Diwodorotlenek przypadku standardowej dostarczenia
wapnia standardowej receptury
receptury spoiwa
spoiwa gipsowego:
gipsowego: (na przyktad
215-137-3 <5%)
Uwaga: jak
wyzej

5.7 Przepisy szczegolne dotyczace paliw zgodnych z normami lub
specyfikacjami technicznymi [B.3.7]

Zatacznik VIII zawiera przepisy szczegolne dotyczace okreslonych paliw, wymienionych w
sekcji 3.7, czes¢ B tego samego zatgcznika. Produkty te sg zwykle tworzone z naturalnie
wystepujacych substancji, ktore réznig sie sktadem. Produkty paliwowe sg produkowane
zgodnie z normami EN lub specyfikacjami technicznymi. Normy te okreslajg wymagang
wydajnos¢ techniczng produktow, a nie szczegdtowy sktad. Oznacza to, ze chociaz gtéwne
sktadniki mieszaniny sg dobrze zrozumiane, specyficzny sktad (zgodnie z wymogami zatgcznika
VIII) moze sie rézni¢ ze wzgledu na naturalne réznice w naturalnym materiale wyjsciowym
(ropa naftowa). Ponadto produkty ropopochodne (tj. mieszaniny) sq wytwarzane w procesie
ciggtego mieszania, co oznacza, ze mogg czesto wystepowac niewielkie przyrostowe zmiany
sktadu. Zmiany te moga wymuszac czeste aktualizowanie powiadomien.

Ostatecznie paliwa wprowadzane na rynek zwykle odpowiadajg raczej normom technicznym
lub specyfikacjom technicznym niz okres$lonemu sktadowi chemicznemu. Rdzne partie tego, co
branza uwaza za ten sam produkt handlowy (zgodnie z odpowiednimi normami, takimi jak np.
EN590, ktéra opisuje wtasciwosci wszystkich samochodowych olejéw napedowych, jesli majgq
by¢ sprzedawane w UE i Szwajcarii), mogg mie¢ wystarczajaco rézne sktady chemiczne, co do
zasady wymagajgce oddzielnych powiadomien, wedtug zatacznika VIII. Wigzatoby sie to
rowniez z wygenerowaniem wielu numerow UFI dla tego samego produktu handlowego,
zawierajacego te same sktadniki (cho¢ w réznych stezeniach). Normy EN i specyfikacje
techniczne zawierajg wymagania dotyczace sktadu chemicznego produktéw naftowych o
szerokim zakresie stezen oraz opis ogolny sktadnikéw, ktore moga by¢ chemikaliami
niebezpiecznymi lub innymi niz niebezpieczne.

W celu rozwigzania takich problemdw oraz biorgc pod uwage niewielkg liczbe przypadkéw
zatru¢ paliwami, zgtaszanych przez osrodki zatrué, przewidziano odstepstwo od standardowych
wymagan dotyczacych zgtoszen z zatacznika VIII dla paliw wymienionych w tabeli 3 w sekcji
3.7, czes¢ B.

Zamiast podawac¢ doktadne stezenia lub zakresy, zgodnie z tabelami 1 i 2 w zataczniku VIII,
mozna przedtozy¢ informacje o sktadzie zawarte w karcie charakterystyki, uzupetnione o dane
identyfikacyjne i stezenia wszelkich innych znanych skfadnikéow (w tym na przyktad skfadnikéw
nieszkodliwych), tak aby zredukowa¢ do minimum niepewnos$¢ dotyczacg skiadu.
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Przedktadajacy powinien starac sie dostarczy¢ petny sktad, jesli informacje sg dla niego

dostepne.

5.7.1 Definicja paliw

Paliwo to materiat, ktory jest spalany w celu wytworzenia ciepta lub energii dla zaktadu,

pojazdu lub maszyny.

Odstepstwo od zwyktego systemu powiadamiania ma zastosowanie do paliw wymienionych w
tabeli 3, sekcja 3.7, cze$¢ B zatacznika VIII.

Tabela 4: Wykaz paliw - tabela 3, cze$¢ B zatacznika VIII

Paliwo
Benzyna EN228
Benzyna E85
Benzyna, alkilat
LPG

LNG

Olej napedowy

Oleje napedowe
parafinowe (np. GTL,
BTL lub HVO)

Olej opatowy
Olej napedowy MK 1
Paliwa lotnicze

Nafta -
oswietleniowa

parafina

Ciezki olej paliwowy
Paliwa dla jednostek
wodnych

Estry metylowe
kwasow ttuszczowych
(FAME) - Diesel B100

‘ Opis produktu ‘
Paliwa motoryzacyjne — Benzyna bezotowiowa

Paliwa motoryzacyjne - Etanolowe (E85) paliwo motoryzacyjne
Paliwa silnikowe — benzyna specjalna do narzedzi napedzanych
Gaz propan-butan ptynny, uzywany jako paliwo

Gaz ziemny ptynny, uzywany jako paliwo

Paliwa motoryzacyjne - paliwa do silnikow Diesla z/bez biopaliwa

Paliwa motoryzacyjne - parafinowy olej napedowy z syntezy lub
hydrorafinacji

Ciekte paliwa mineralne o wtasciwosciach lokalnie stosowanego
oleju opatowego

Paliwa motoryzacyjne - Olej napedowy klasy srodowiskowej 1 i
2 do wysokoobrotowych silnikéw Diesla

Paliwa do lotniczych silnikéw turbinowych i silnikéw ttokowych

Oswietleniowy olej parafinowy do lamp, typu Bi C

Wszystkie gradacje ciezkiego oleju paliwowego

Paliwa dla jednostek wodnych, zawierajqce biodiesel lub nie

Estry metylowe kwaséw ttuszczowych (FAME) do stosowania w
silnikach wysokopreznych i zastosowaniach grzewczych

Wszystkie paliwa dostepne na rynku sg zgodne z normg miedzynarodowaq lub krajowg lub inng
specyflkaCJq techniczng. Oto kilka przyktaddéw:
ISO 8127 Produkty naftowe — Paliwa (klasa F) — Specyfikacje paliw do jednostek

wodnych

- ASTM D1655 - Standardowa specyfikacja paliw do turbin lotniczych

- EN589 - Paliwa motoryzacyjne. LPG

- ONORM C 1109 - Paliwa ptynne - Stosowany lokalnie olej opatowy - Olej napedowy do
celéw grzewczych (Austria)
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Organy egzekucyjne mogg zapytac¢ o dokumentacje normy lub specyfikacje techniczng
spetniang przez produkt wprowadzony do obrotu.

Typowy skifad paliwa to mieszanina:
- co najmniej jednej substancji ropopochodnej i jej stabilizatoréow;
- jednego lub wiekszej liczby sktadnikdw innych niz ropopochodne i ich stabilizatory o
stezeniu zmieniajacym sie od zera do pewnego poziomu;
- konkretnych, dobrze zidentyfikowanych dodatkdéw, ktérymi mogg by¢ m.in. barwniki do
celéw podatkowych;
- dodatkéw poprawiajacych wydajnos¢, zwykle zastrzezonych.

Sktady takich mieszanek roznig sie ze wzgledu na ztozone tancuchy dostaw i ciggty proces
mieszania, za wyjatkiem dodatkow uszlachetniajgcych. Stezenie tych ostatnich zwykle nie
zmienia sie, poniewaz czesto dodaje sie je na etapie przed dostawg do klienta.

5.7.2 Wymogi informacyjne dotyczace skiadu

Przedfozenie dla paliw moze odbiega¢ od standardowych wymogdw informacyjnych w
odniesieniu do:
- Sekcji 3.2, cze$¢ B: Identyfikacja sktadnikdédw mieszaniny;
- Sekgcji 3.3, cze$¢ B: Skfadniki mieszaniny podlegajace wymogom w zakresie
przedktadania informacji;
- Sekcji 3.4, cze$¢ B: Stezenia i zakresy stezen sktadnikéw mieszaniny

Sekcja 3.7, czesc B okresla, ze identyfikacje i stezenie sktadnikdw mozna zgtaszaé tak jak w
karcie charakterystyki i nie trzeba przestrzega¢ standardowych wymagan zatacznika VIII.
Nalezy réwniez podac tozsamosc i stezenie wszelkich innych znanych sktadnikéw,
niewymienionych w karcie charakterystyki. Powinny by¢ uwzglednione znane, bezpieczne
skfadniki, obecne w stezeniach réwnych lub wyzszych niz 1% oraz znane niebezpieczne
sktadniki obecne w stezeniach réwnych lub wyzszych niz 0,1%. Znane sktadniki, nieujete w
karcie charakterystyki nalezy zgtaszac¢ zgodnie ze standardowymi zasadami (tj. w odniesieniu
do tozsamosci i stezenia).

Przemyst prowadzi badania i wprowadza bardziej zrbwnowazone i czesto mniej niebezpieczne
zamienniki komponentéw paliw. Przyktadem zastosowania nieszkodliwych sktadnikéw sa estry
metylowe kwasow ttuszczowych (FAME) zamiast niektdrych niebezpiecznych skfadnikow w
olejach napedowych EN 590, wymienionych w tabeli 3 zatgcznika VIII, czes¢ B jako ,Olej
napedowy - paliwa motoryzacyjne — paliwa do silnikéw Diesla z biopaliwem Ilub bez”. Poniewaz
nie sg niebezpieczne, FAME nie muszg by¢ umieszczane w sekcji 3 karty charakterystyki,
nawet jesli czesciowo zastepujg niektére z wymienionych tam niebezpiecznych sktadnikow.
Dlatego tez, jesli nie s wymienione w karcie charakterystyki, nie jest wymagane, aby byty
uwzglednione w zgtoszeniu, chyba ze ich obecnos$¢ w paliwie jest znana.

Nalezy podac klasyfikacje sktadnikdw zgodnie z wymogami sekcji 3.8, cze$¢ B zatacznika VIII i
wyjasniong w sekcji 5.3 niniejszego poradnika.

Wszystkie inne informacje wymagane w zatgczniku VIII muszg by¢ dostarczone zgodnie ze
standardowymi zasadami:
- informacje dotyczace identyfikacji mieszaniny, podmiotu przedktadajacego oraz — w
stosownych przypadkach - punktu kontaktowego (sekcja 5.1 niniejszego poradnika);
- identyfikacje zagrozen zwigzanych z mieszaning (sekcja 5.2 niniejszego poradnika);
- dodatkowe informacje o produkcie (sekcja 5.2 niniejszego poradnika).
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Przyktad 31: Przedtozenie informacji dotyczacych produktu paliwowego wymienionego w
tabeli 3 zatacznika VIII

W przypadku produktu paliwowego wymienionego w tabeli 3 zatacznika VIII przedtozenie do
odpowiednich wyznaczonych organéw musi zawiera¢ informacje dotyczace sktadu, jak
pokazano w ponizszej tabeli ogdlinej:

Rodzaj paliwa i nazwa zgodnie z wymienionymi w tabeli 3, sekcja 3.7, czes¢ B
zatacznika VIII

Skiad produktu Identyfikacja Stezenie Klasyfikacja
paliwowego
Sktadnik A Jak w SDS Jak w SDS Stanowiacy
(tj. odchodzac od zagrozenie,
B.3.4) nalezy podac¢
klasyfikacje
Sktadnik B Jak w SDS Jak w SDS Stanowiacy
(tj. odchodzac od zagrozenie,
B.3.4) nalezy podac
klasyfikacje
Sktadnik C Jak w SDS Jak w SDS Stanowigcy
(tj. odchodzac od zagrozenie,
B.3.4) nalezy podac¢
klasyfikacje
Sktadnik D Jak w SDS Jak w SDS Stanowiacy
(tj. odchodzac od zagrozenie,
B.3.4) nalezy podac
klasyfikacje
Sktadnik E Niewymieniony w | Niewymieniony w Stwarzajaca
karcie karcie charakterystyki | zagrozenie
charakterystyki (SDS), poniewaz
(SDS), poniewaz stezenie jest ponizej
stezenie jest ponizej | progu wigczenia
progu wigczenia (zatacznik II REACH).
(zatacznik II Podac stezenie -
REACH). Podac¢ jezeli jest znane -
identyfikacje - zgodnie ze
jezeli jest znana — standardowymi
zgodnie ze zasadami zatgcznika
standardowymi VIII
zasadami zatgcznika
VIII
Sktadnik F Wymieniony w Przedstawic¢ zgodnie z
karcie kartg charakterystyki | Nie stwarza
charakterystyki, zagrozenia
nawet jesli nie jest
to wymagane
(zgodnie z
zatacznikiem II do
rozporzadzenia
REACH). Nalezy
przedstawi¢ dane
identyfikacyjne jak
w karcie
charakterystyki.




Wytyczne dotyczace zharmonizowanych informacji na temat nagtych przypadkow

114 zagrozenia zdrowia - Wersja 5.0 - kwiecien 2021 r.
Sktadnik G Niewymieniony w | Jezeli obecnos¢ jest Nie stwarza
karcie znana, nalezy poda¢ zagrozenia
charakterystyki zgodnie z przepisami

Przedstawic
identyfikacje - jesli
jest znana -
zgodnie ze
standardowymi
zasadami zatacznika
VIII

zatacznika VIII, czesé
B, sekcja 3.4.

Na podstawie powyzszej tabeli ogdlnej informacje dotyczace sktadu, ktére nalezy zawrze¢ w
przedtozeniu (na przyktad) oleju napedowego spetniajgcego norme EN590 i ktory jest zawarty
w wykazie w sekcji 3.7, czes¢ B jako ,Olej napedowy: Paliwa motoryzacyjne — Paliwa do
silnikdw Diesla z biopaliwem lub bez ”, nalezatoby zgtosi¢, jak pokazano ponizej.

Sktad produktu zmienia sie sezonowo i geograficznie zaleznie od dostepnosci komponentéw i
wymagan operacyjnych. Typowy sktad oleju napedowego przedstawia ponizsza tabela:

[\ EVAVE] Numer Stezenie, Klasyfikacja
systematyczna WE % wag.
Paliwa, olej napedowy 269-822- | 0-100% tatwopalna ciecz 3 (H226),
7 Toksycznos$¢ ostra 4 (H332),
Rakotwdrczos¢ 2 (H351), Toksycznosé
przy wdychaniu 1 (H304), Dziatanie
draznigce na skore 2 (H315), STOT
RE 2 (H373), Przewlekta szkodliwosé
dla organizméw wodnych 2 (H411)
Weglowodory 481-740- | 0-100% tatwopalna ciecz 3 (H226),
rozgatezione i liniowe 5 Toksycznosc¢ przy wdychaniu 1 (H304)
C8-C26 - Destylaty
Weglowodory 618-882- | 0-100% Toksycznos$¢ przy wdychaniu 1 (H304)
odnawialne (frakcja 6
typu oleju napedowego) | 700-571-
2
Kwasy ttuszczowe, C16- | 267-015- | 0-7% Nie sklasyfikowano
18 i C18-nienasycone, 4
estry metylowe
Kwasy ttuszczowe, z 273-606- | 0-7% Nie sklasyfikowano
oleju roslinnego, estry 8
metylowe
Kwasy ttuszczowe, C14- | 267-007- | 0-7% Nie sklasyfikowano
18 i 0
C16-18 nienasycone,
estry Me
Dodatek zwiekszajacy UFI A 300 ppm Toksycznos¢ przy wdychaniu 1
wydajnos¢ A (H304), Podraznienie skéry 2 (H315),
Draznigcy dla oczu (H319), Dziatanie
uczulajace na skoére 1 (H317),
Rakotworczosc 2 (H351), STOT SE 3
(H336), Przewlekta szkodliwos¢ dla
organizméw wodnych 2 (H411)
2-EHN cetan 248-363- | 1-8,5 Toksycznos¢ ostra 4 (H302),
6 ppm Dtugotrwate dziatanie na srodowiska
wodne 2 (H411)




Wytyczne dotyczace zharmonizowanych informacji na temat nagtych
przypadkow zagrozenia zdrowia — Wersja 5.0 - kwiecien 2021 r.

Informacje w sekcji 3 karty charakterystyki dla tego samego produktu podano w tabeli ponizej.

Nazwa Numer Stezenie Klasyfikacja

systematyczna WE

Paliwa, olej napedowy | 269- 0-100% tatwopalna ciecz 3 (H226), Toksycznosé
822-7 ostra 4 (H332), Rakotwodrczosce 2

(H351), Toksycznos¢ przy wdychaniu 1
(H304), Dziatanie draznigce na skore 2
(H315), STOT RE 2 (H373), Przewlekta
szkodliwos¢ dla organizméw wodnych 2

(H411)
Weglowodory 481- 0-100% tatwopalna ciecz 3 (H226), Toksycznos¢
rozgatezione i liniowe | 740-5 przy wdychaniu 1 (H304)
C8-C26 - Destylaty
Weglowodory 618- 0-100% Toksycznos¢ przy wdychaniu 1 (H304)
odnawialne (frakcja 882-6
typu oleju 700-
napedowego) 571-2

Sktadniki niewymienione w sekcji 3 karty charakterystyki, zgodnie z wymaganiami w sekcji 3.2
zatacznika II do rozporzadzenia REACH dotyczacego karty charakterystyki”?:
e Kwasy ttuszczowe, C16-18 i C18-nienasycone, estry metylowe: nie stanowiq zagrozenia
o Kwasy tluszczowe, z oleju roslinnego, estry metylowe: nie stanowig zagrozenia
e Kwasy ttuszczowe, C14-18 i C16-18-nienasycone, estry metylowe: nie stanowia
zagrozenia
o Dodatek poprawiajacy wydajnosc A: niebezpieczny, ale stezenie ponizej 0,1%
e Cetan 2-EHN: niebezpieczny, ale stezenie ponizej 1%

Oprodcz sktadnikéw wymienionych w sekcji 3 karty charakterystyki wnioskodawca musi
dostarczy¢ informacje dotyczace sktadnikow, ktére nie sg wymienione w karcie
charakterystyki, ale s3 mu znane. Zgodnie z ogdélnymi zasadami zatgcznika VIII (sekcja 3.3,
czesc B) zidentyfikowane sktadniki - inne niz niebezpieczne - muszg byc¢ zgtaszane, gdy
wystepujg w stezeniach réwnych lub przekraczajacych 1%, a sklasyfikowane sktadniki nalezy
zgtaszaé nawet wtedy, gdy wystepuja w stezeniach ponizej 0,1%, jesli sq znane i istotne.
Stosujac te zasady do przyktadu, elementy nieujete w sekcji 3 karty charakterystyki beda
traktowane przy zgtoszeniu w nastepujacy sposob:

- W powiadomieniu zostang uwzglednione trzy niebedgce substancjami niebezpiecznymi
estry metylowe kwasow ttuszczowych i ich znane zakresy stezen. Obowigzujg
standardowe zasady (chyba ze te sktadniki sg zawarte w sekcji 3 karty
charakterystyki), dlatego stezenie nalezy podac jako doktadng wartos¢ procentowg albo
jako zakres, zgodnie z tabelg 2 zatgcznika VIII.

- Polepszacz cetanowy nie zostanie wymieniony w zgtoszeniu, biorgc pod uwage niskie
stezenie, niski poziom toksycznosci (toksycznosc¢ ostra 4) oraz fakt, ze sktadnik ,paliwo,
olej napedowy” jest sklasyfikowany jako toksycznosc ostra 4 i obecny w wyzszym
stezeniu. Przedktadajacy uwaza, ze jest to nieistotne dla reagowania w sytuacjach
awaryjnych i jest w stanie to wykazac¢ w przypadku zapytania przez odpowiednie
wiadze.

- Dodatek poprawiajacy wydajnosc A zostanie uwzgledniony, poniewaz mimo obecnosci w
stezeniu ponizej 0,1%, uwaza sie go za istotny dla reagowania w sytuacjach
awaryjnych ze wzgledu na dziatanie uczulajace na skoére 1.

72 Sktadniki te mozna dobrowolnie wiaczy¢ do sekcji 3 karty charakterystyki. W takim przypadku stezenie
mozna podac jak w karcie charakterystyki.
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Zgtaszajacy nie moze zgtosi¢c komponentow, ktdre nie sg mu znane, nie jest wiec wymagane
dalsze badanie. Przyktadami sg barwniki lub specjalne dodatki poprawiajace wydajnosc.

W formularzu zgtoszenia nalezy wskaza¢, z jakim rodzajem produktu paliwowego w tabeli 3,
punkt 3.7, czes¢ B zatacznika VIII produkt jest zgodny.

Stosujac to do przyktadu oleju napedowego B7, zgtoszenie bedzie zawierato informacje podane
w ponizszej tabeli.

W tym przyktadzie trzy sktadniki FAME nie sg wymienione w sekcji 3 karty charakterystyki,
dlatego stezenie nalezy podac¢ zgodnie z tabelg 1 z zatgcznika VIII.

Olej napedowy: Paliwa motoryzacyjne — paliwa do silnikéw Diesla z
biopaliwem lub bez

Sktadnik Identyfikac Stezenie Klasyfikacja
El

Paliwa, olej napedowy 269-822-7 0-100% tatwopalna ciecz 3 (H226),
Toksycznosc¢ ostra 4 (H332),
Rakotwodrczosc 2 (H351),
Toksycznos$¢ przy wdychaniu 1
(H304), Dziatanie draznigce na
skore 2 (H315), STOT RE 2
(H373), Przewlekta szkodliwos¢
dla organizmoéw wodnych 2

(H411)
Weglowodory 481-740-5 0-100% tatwopalna ciecz 3 (H226),
rozgatezione i liniowe Toksycznosc¢ przy wdychaniu 1
C8-C26 - Destylaty (H304)
Weglowodory 618-882-6 0-100% Toksycznos$c¢ przy wdychaniu 1
odnawialne (frakcja 700-571-2 (H304)
typu oleju
napedowego)
Kwasy ttuszczowe, 267-015-4 0-1% Nie sklasyfikowano
C16-18i C18-
nienasycone, estry
metylowe
Kwasy ttuszczowe, z 273-606-8 0-1% Nie sklasyfikowano
oleju roslinnego, estry
metylowe
Kwasy ttuszczowe, 267-007-0 0-1% Nie sklasyfikowano
C14-18i
C16-18-nienasycone,
estry metylowe
Dodatek zwiekszajacy UFI A 300 ppm Toksycznos$c¢ przy wdychaniu 1
wydajnos¢ A (H304), Podraznienie skory 2

(H315), Drazniacy dla oczu
(H319), Dziatanie uczulajace
na skére 1 (H317),
Rakotworczos¢ 2 (H351), STOT
SE 3 (H336), Przewlekta
szkodliwos$¢ dla organizméw
wodnych 2 (H411)
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6. Opracowanie i przedtozenie informacji: dostepne
narzedzia

Wymagane informacje nalezy przedtozy¢ droga elektroniczng, stosujac format XML opracowany
przez ECHA [A.3.1]. Narzedzia opracowane i utrzymywane przez ECHA pomagajq - podmiotom
przedkfadajgcym informacje i wyznaczonym jednostkom panstw cztonkowskich - w
wypetnianiu zobowigzan i wykonywaniu zadan. Narzedzia te wspierajg proces opracowywania
informacji w poprawnym formacie, umozliwiajg przedktadanie informacji i utatwiajg
dystrybucje i dostepnos¢ przedtozonych informacji do odpowiednich panstw cztonkowskich.

6.1 Aplikacja do generowania UFI

Identyfikator UFI mozna wygenerowac¢ w dowolnym momencie przed faktycznym
przedtozeniem informacji. Najlepiej zrobi¢ to podczas mapowania i analizowania portfolio, w
trakcie opracowywania strategii przedktadania informacji. Generowanie i stosowanie
identyfikatora UFI wyjasniono w sekcji 4 (szczegdlnie w podsekciji 4.2), ktora dotyczy ogdlnych
wymogoéw przedktadania informacji.

6.2 Format XML

Zatacznik VIII do rozporzadzenia CLP zobowigzuje ECHA do okreslenia, utrzymania i
aktualizowania elektronicznego formatu opartego na XML, ktoéry nalezy stosowac do
przedktadania zharmonizowanych informacji [A.6].

Stosowanie tego formatu jest obowigzkowe, a alternatywne rozwigzania (np. przedkfadanie
informacji w formie pisemnej lub w innych elektronicznych formatach) nie sa dozwolone.
Format ten jest zharmonizowany i obowigzuje we wszystkich panstwach cztonkowskich.

ECHA, ktodra jest silnie zaangazowana w miedzynarodowe inicjatywy OECD na rzecz
promowania okreslania i stosowania wspdlnie uzgodnionych formatow stuzacych elektronicznej
wymianie informacji na temat chemikalidow, opracowata format XML w aplikacji IUCLID
(Miedzynarodowa Ujednolicona Baza Danych dotyczacych Chemikaliéw [International Uniform
Chemical Information Database]).

Format ten jest dostepny do pobrania na stronie internetowej osrodkéw zatru¢ ECHA
(https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format), a korzystanie z
niego jest bezptatne. Z formatu i dokumentacji dotyczacej przedktadanych danych,
zawierajacej wymagane informacje mozna korzystac offline, przy uzyciu systemow
informatycznych udostepnionych podmiotom odpowiedzialnym.

6.3 Narzedzie stuzace opracowywaniu plikow XML IUCLID

Istniejq trzy sposoby przygotowania dokumentacji (plikéw XML IUCLID). Przedktadajacy moze
zdecydowac, ktérego uzy¢, w zaleznosci od konkretnych potrzeb biznesowych i systemow
informatycznych.

e Online za posrednictwem portalu sktadania wnioskéw ECHA: Portal zawiera
IUCLID Cloud, narzedzie online, ktore prowadzi uzytkownika przez proces
przygotowywania dokumentacji, umozliwiajac reczne wprowadzanie danych i
przechowywanie informacji w ECHA Cloud.

o Offline w IUCLID 6: W IUCLID 6 dane mozna wprowadzac recznie za pomocg
interfejsu powiadomien okreslonych osrodkéw zatrué. Ta opcja jest dostepna dla firm
korzystajacych z lokalnych instalacji IUCLID. Wersje oprogramowania dla komputerow
stacjonarnych i serweréw mozna pobrac ze strony internetowej IUCLID 6.

¢ Wykorzystanie formatu PCN we wlasnym systemie: firmy moga przygotowac i
utworzy¢ dokumentacje bezposrednio we wtasnych systemach, korzystajgc z formatu
PCN zgodnego z IUCLID.
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6.4 Przedkiadanie informacji

Po opracowaniu dokumentéw i uwzglednieniu w nich wymaganych informaciji pliki nalezy
przedtozy¢ wyznaczonym jednostkom, zgodnie z art. 45 ust. 1 rozporzadzenia CLP. Informacje
nalezy przedkfada¢ wyznaczonym jednostkom zatwierdzong przez nie do tego celu drogg
elektroniczng. Do kazdego panstwa cztonkowskiego nalezy okreslenie technicznych srodkéw
przedktadania informacji, w tym mozliwosci zlecenia zadania i pozwolenia na przedtozenie
informacji centralnie, za posrednictwem portalu sktadania wnioskow ECHA. Podmioty
przedktadajace informacje zacheca sie do doktadnej weryfikacji warunkow i instrukcji
dotyczacych przedkfadania informacji w panstwach, w ktérych mieszanine wprowadzono do
obrotu.

Dokumenty mozna przesyta¢ za posrednictwem portalu sktadania wnioskow ECHA na jeden z
dwach réznych sposobdw:

e Bezposrednio, online, za posrednictwem portalu: Niezaleznie od tego, czy
dokumentacja zostata utworzona online czy offline, portal sktadania wnioskow ECHA
udostepni jg wszystkim wskazanym panstwom cztonkowskim w pliku XML IUCLID.
Oznacza to, ze pojedyncze zgtoszenie moze dotrzec¢ do kilku panstw cztonkowskich.

e Przez ustuge transferu z systemu do systemu (S2S): Ustuga automatycznego
transferu S>S pozwala firmom, ktére utworzyty pliki IUCLID XML w swoich systemach,
na skfadanie zgtoszen za posrednictwem portalu sktadania wnioskéw ECHA.
Dokumentacje sg nastepnie udostepniane wszystkim wiasciwym panstwom
cztonkowskim.

Dostep do portalu sktadania wnioskéw ECHA mozna uzyskac ze strony internetowej osrodkow
zatru¢ ECHA pod adresem https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal.

Wiecej informacji na temat ustugi S2S mozna znalez¢ pod adresem
https://poisoncentres.echa.europa.eu/system-to-system-service.

Bezpieczny dostep do informacji dla wyznaczonych uzytkownikéow organéw gwarantuje strona
internetowa osrodkéw zatru¢ ECHA pod adresem https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools-
for-authorities.

Niezaleznie od tego, czy informacje sg otrzymywane przez panstwa cztonkowskie na szczeblu
centralnym za posrednictwem portalu sktadania wnioskow ECHA, czy na szczeblu lokalnym za
posrednictwem systemu przedktadania informacji panstw cztonkowskich, nadal panstwa
cztonkowskie sg odpowiedzialne za egzekwowanie przepisow zwigzanych z przedktadaniem
informacji, w tym za dotrzymanie terminu, za tres¢, jakos$¢ i aktualizacje przedtozonych
informaciji itp.

6.4.1 Sprawdzenie poprawnosci informacji

Dokumenty skfadane za posrednictwem portalu sktadania wnioské4w ECHA podlegajg réwniez
zasadom walidacji, opracowanym we wspotpracy z wyznaczonymi organami, osrodkami zatruc i
przemystem. Nieprzestrzeganie zasad moze prowadzi¢ do nieprzyjecia zgtoszen (tj. zgtoszenia
nie beda skutecznie wysytane do odpowiednich wyznaczonych organdéw). Inne przepisy mogg
wywotaé ostrzezenie, ktore nie zablokuje przedtozenia, ale wywota przekazanie raportu z
walidacji (zawierajagcego ostrzezenia) wraz z dokumentacjg do otrzymujacego panstwa
cztonkowskiego.

Asystent ds. walidacji jest udostepniany przemystowi przez ECHA w celu skontrolowania
informacji przed przestaniem. Lista zasad walidacji jest réwniez opublikowana na stronie
internetowej o$rodkéw zatru¢ ECHA pod adresem https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-
centres-notification-format.
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Zasady walidacji dotyczg konkretnych tresci dokumentoéw, ktére mozna sprawdzi¢ bez
specjalistycznej oceny przy uzyciu zautomatyzowanego narzedzia:

e obecnosci informacji (zapobieganie przedkfadaniu dokumentacji niezgodnej z
informacjami wymaganymi w zatgczniku VIII);

e jakosci niektorych informacji (upewnienie sie, ze dostarczone informacje majg
znaczenie dla funkcjonowania o$rodkow zatruc);

¢ wewnetrznej spojnosci dokumentacji (upewnienie sie, ze informacje w réznych sekcjach
dokumentacji nie sg sprzeczne);

e zgodnosci dokumentacji z poprzednio przestanymi informacjami (aktualizacje).

Panstwom cztonkowskim oferowane sg nastepujgce gtéwne funkcje:

o przedkitadane informacje mozna pobrac recznie wraz ze sprawozdaniem dotyczacym
przedktadania informacji;

¢ przedktadane informacje sg otrzymywane automatycznie za posrednictwem integracji
systemu z systemem (tj. rozwigzania eDelivery);

e dostep do przedktadanych informacji w centralnej bazie danych (przegladanie i
wyszukiwanie) prowadzonej przez ECHA.

6.5 Optaty

Korzystanie z formatow XML, aplikacji do generowania UFI, systemu EuPCS i portalu skfadania
wnioskow ECHA opracowanych przez Agencje jest bezptatne.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze chociaz wiekszos¢ panstw cztonkowskich wskazata, ze nie bedzie
pobiera¢ opfat, ztozenie wniosku w niektérych panstwach moze by¢ odptatne. Wtasciwy organ
panstwa cztonkowskiego, w ktérym sktadany jest wniosek, decyduje, czy optaty maja
obejmowac informacje przedktadane wyznaczonym jednostkom krajowym. Dokument
~Przeglad decyzji panstw cztonkowskich w sprawie wdrozenia zatgcznika VIII do CLP” dostepny
na stronie internetowej osrodkéw zatrué zawiera dostepne informacje.

7. Po przedtozeniu informacji

7.1 Ogolne wprowadzenie

Pomysine przedtozenie informacji wyznaczonej jednostce jest podstawowym wymogiem, jaki
nalezy spetni¢ przed wprowadzeniem do obrotu w odpowiednim panstwie cztonkowskim
produktu zawierajgcego mieszanine. Aby spetni¢ ten wymadg, przedtozone informacje musza
by¢ zgodne z wymogami okreslonymi w zatgczniku VIII.

Nalezy zauwazy¢, ze niektére panstwa cztonkowskie wymagaja, aby dodatkowe informacje,
nieujete w art. 45 i zatgczniku VIII, byty przedkitadane przed wprowadzeniem produktu do
obrotu. Informacje te sg zwykle wymagane w ramach réznych ram prawnych oraz do celéw
potencjalnie odmiennych od okre$lonych w niniejszych wytycznych (patrz sekcja 7.3). Zadne
dodatkowe informacje, oprécz okreslonych w zataczniku VIII, nie mogq by¢ wymagane do
celéw przewidzianych w art. 45 na mocy przepisow krajowych. Format XML okreslony do celéw
wdrozenia zatgcznika VIII nie przewiduje dodatkowych wymogow.

Podmioty przedktadajace muszg mie¢ pewnosé, ze przedtozone informacje sg stale
aktualizowane, by osrodki zatru¢ miaty dostep do istotnych informacji na temat produktéw
obecnych na rynku. Zmiany pociggajace za sobg obowigzek aktualizowania przedktadanych
informacji okreslono w sekcji 7.4.
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7.2 Dodatkowe wymogi wyznaczonych jednostek

Wyznaczone organy mogg przeprowadzac kontrole jakosci przedtozonych informaciji, regularnie
albo zgodnie ze szczegdétowymi kryteriami (na przyktad na podstawie ostrzezen wynikajgcych z
zastosowania zasad walidacji przez portal sktadania wnioskow ECHA - patrz sekcja 6.4 — lub
innych ,ostrzezen”, np. wskutek sygnatu z osrodka zatruc). Jezeli wyznaczone jednostki
wykryjg obszary, w ktorych wystgpity niedociggniecia czy niejasnosci, lub obszary, ktére
mozna uznac za sprzeczne, mogg skontaktowac sie z przedktadajgcym informacje i poprosic¢ o
wyjasnienie lub uzasadnienie dla kazdej niejasnej lub sprzecznej kwestii (np. dotyczacej
jakosci przedtozonych informacji toksykologicznych lub ich zgodnosci z innymi informacjami).
Kontrole te dotyczg ogdlnej zgodnosci przedtozonych informacji z wymogami okreslonymi w
zataczniku VIII.

Ponadto - zgodnie z sekcjg 3.2 czesci A zatacznika VIII - wyznaczona jednostka moze
wystgpi¢ z ,uzasadnionym zadaniem” dotyczacym dodatkowych informacji lub wyjasnien, jezeli
sg niezbedne do wykonania zadan, na mocy art. 45. W nagtych wypadkach, niemozliwych do
przewidzenia sytuacjach lub ogdlnie na zasadzie ad hoc, zgodnie z sekcjg 3.2 czesci A
wyznaczone jednostki mogg poprosi¢ o dostarczenie innych informacji (potencjalnie
wykraczajacych poza zakres stosowania zatacznika VIII), niezbednych do wykonania dziatan na
mocy art. 45 (patrz sekcja 7.3, ponizej). Zadania powinny by¢ uzasadnione, ograniczone do
szczegolnych przypadkéw, nie mogg by¢ systematyczne i mogg wystapi¢ w dowolnym
momencie.

Whnioski powinny by¢ kierowane do punktu kontaktowego, wskazanego — oprécz osoby
przesytajacej — i wymienionego w sekcji 5.1 niniejszych wytycznych.

Powody zadania dodatkowych informacji mogg by¢ nastepujace:

- Potrzeba bardziej szczeg6towych informacji po analizie ostrzezen dostarczonych przez
portal sktadania wnioskéw ECHA.

- Potrzeba dostepu do bardziej szczegotowych danych, na podstawie ktérych podmiot
przedktadajgcy opracowuje informacje toksykologiczne.

- Ocena poprawnosci przypisanej kategorii produktu zgodnie z systemem EuPCS.

- Zapytanie o ewentualng obecnos¢ niesklasyfikowanych sktadnikéw, ktérych
uwzglednienie w przedkfadanych informacjach nie jest wymagane (niska wartos¢
graniczna stezenia), ale moze byc¢ istotne przy ocenie zagrozenia (np. efekty
synergiczne) lub ewentualnego narazenia (np. $rodki goryczkowe).

- Zapytanie o istotne informacje toksykologiczne zwigzane ze sktadnikami zgrupowanymi
w GWS (np. w celu zweryfikowania identycznosci informacji toksykologicznych).

- Zapytanie o informacje dotyczace opakowan, ktérych nie uwzgledniono w informacjach
przedktadanych w nastepstwie wypadkéw z udziatem dzieci (np. zamkniecia, ktorych
dzieci nie sq w stanie otworzy¢).

- Omoéwienie i uzyskanie informacji istotnych dla dziatann zwigzanych z nadzorem
toksykologicznym.

7.3 Zastosowanie przedkiadanych informacji

Zgodnie z art. 45 rozporzadzenia CLP wyznaczone jednostki muszg zapewnic, ze przedkfadane
informacje byty wykorzystywane jedynie do:
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(a) celéw medycznych polegajacych na okresleniu srodkéw profilaktycznych i
leczniczych, w szczegdlnosci dotyczacych nagtych przypadkéw; oraz

(b) przeprowadzenia — na wniosek danego panstwa cztonkowskiego — analizy
statystycznej majacej wskazac obszary, w ktérych moze istnie¢ potrzeba
wprowadzenia ulepszonych srodkéw kontroli ryzyka.

Wyznaczone jednostki lub o$rodki zatru¢ moga przeprowadzi¢ analize statystyczng
przedtozonych informacji, by okresli¢ obszary, w ktérych moze istnie¢ potrzeba wprowadzenia
ulepszonych srodkéw kontroli ryzyka. Dane te mogg poméc okresli¢ konkretne tendencje w
zakresie incydentéw lub lepiej ukierunkowac srodki zapobiegawcze.

7.3.1 Bezpieczenstwo i poufnos¢ przedkiadanych informacji

Informacje przedktadane wyznaczonym jednostkom mogq zawiera¢ wrazliwe i poufne
elementy. Systemy przetwarzajace te informacje powinny by¢ zaprojektowane w taki sposob,
aby byty zgodne z surowymi normami bezpieczenstwa. Informacje te mogg by¢
wykorzystywane jedynie przez personel upowazniony przez wyznaczone jednostki.

ECHA gwarantuje bezpieczenstwo informacji przekazywanych i przechowywanych w jej
chronionej infrastrukturze informatycznej. Portal skfadania wnioskéw i baza danych sg
zabezpieczone, zgodnie z tymi samymi praktykami bezpieczenistwa co inne bazy danych ECHA,
ktore zawierajg wrazliwe dane rejestracyjne. Dostep do przeszukiwalnej bazy danych jest
Scisle kontrolowany, jej ustawienia bezpieczenstwa sg zaostrzone, a bezpieczenstwo jest stale
monitorowane i regularnie tworzona jest kopia zapasowa bazy danych.

Wyznaczone organy i o$rodki zatru¢, ktére majg dostep do bazy danych, z mozliwoscig
przeszukiwania przez standardowy bezpieczny system zdalnego dostepu ECHA, muszg
zapewnic¢ wszystkie wymagane gwarancje zachowania poufnosci otrzymanych informacji. W
nagtych przypadkach sg zobowigzane do udzielenia pomocy w sytuacji zagrozenia zdrowia bez
ujawniania poufnych informacji handlowych, chyba ze konieczne jest powiadomienie
pracownikéw stuzby zdrowia o konkretnej substancji, by zapewni¢ pacjentowi odpowiednie
leczenie.

7.4 State aktualizowanie informacji

7.4.1 Wprowadzenie

W sekcji tej przedstawiono wytyczne, kiedy przedktadane informacje nalezy aktualizowac;
dotyczy to w szczegdlnosci sekcji 4 czesci B zatacznika VIII. Sekcja ta obejmuje rowniez
dobrowolne aktualizacje w nastepstwie zmian nieuwzglednionych w pkt 4.1 czesci B. Po
przekazaniu informacji mogg zosta¢ wprowadzone zmiany do mieszaniny w postaci
wprowadzonej na rynek lub udostepnione nowe informacje na jej temat. Konieczne jest
zapewnienie, aby informacje przedktadane wyznaczonym jednostkom byty istotne i aktualne
dla kazdego wprowadzanego i wprowadzonego do obrotu produktu. Podmioty odpowiedzialne
sgq zobowigzane do zapewnienia istotnych informacji, zgodnie z zatacznikiem VIII, przed
wprowadzeniem produktu do obrotu. Pozwoli to upewnic sie, ze osrodki zatruc¢ i stuzba zdrowia
bedg mogty udziela¢ odpowiednich porad w przypadkach zatru¢. W tekscie prawnym
wskazano, jakie zmiany wywotujg szczegdlne dziatania podmiotu przedktadajgcego informacije.

Nalezy zauwazy¢, ze przedfozone juz informacje zgodnie z przepisami krajowymi

sq wazne do 1 stycznia 2025 r. (patrz sekcja 3.5). Jezeli jednak zmiane okreslong w pkt 4
czesci B wprowadzi sie przed tg datg (i po odpowiedniej dacie osiggniecia zgodnosci
uzaleznionej od rodzaju zastosowania, jak okreslono w sekcji 3.4), konieczna jest aktualizacja
przedtozonych danych zgodnie z zatgcznikiem VIII.
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7.4.2 Przepisy dotyczace aktualizacji zgodnie z zatacznikiem VIII

Przepisy dotyczace aktualizacji majgq zastosowanie do nowych informacji przekazanych w
zharmonizowanym formacie oraz do mieszanin zgtoszonych zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami krajowymi jeszcze przed wejsciem w zycie zatacznika VIII i datg uzyskania
zgodnosci (zob. sekcja 3.5.1 powyzej).

Zgodnie z pkt 4.1 czesci B zatagcznika VIII aktualizacja przedtozonych informacji jest
wymagana:

1. gdy zmienity sie nazwa mieszaniny (identyfikator produktu np. nazwa handlowa, marka
lub identyfikacja mieszaniny) lub identyfikator UFI, lub

2. gdy zmienita sie klasyfikacja mieszaniny ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia lub
wynikajace z wtasciwosci fizykochemicznych, lub

3. gdy udostepnione zostaty nowe istotne informacje toksykologiczne na temat
niebezpiecznych wiasciwosci mieszaniny lub jej sktadnikéw, ktére sg wymagane w
sekcji 11 karty charakterystyki, lub

4. gdy zmienit sie sktad mieszaniny w nastepstwie:

a) Dodania, zastgpienia lub usuniecia co najmniej jednego sktadnika, co nalezy
wskazac’3, lub

b) Zmiany zakresu stezenia okreslonego przy pierwotnym przedfozeniu informacji; tj.
stezenie sktadnika mieszaniny zmienito sie, a zmiana wykracza poza zakres stezen
okreslony w tabelach 1 i 2 w zataczniku VIII, lub

c) Zmiany dokfadnej wartosci stezenia podanej w mieszaninie pierwotnej; tj. stezenie
sktadnika w mieszaninie zmienito sie, a zmiana wykracza poza limity okreslone w
tabeli 3 w zatgczniku VIII i wskazane w tabeli 5, ponizej (tj. w tabeli 4 w zatgczniku
VIII).

Dla wnioskow sktadanych przez odniesienie do receptur standardowych zawartych w czesci D
(dla betonu towarowego, cementow i wyrobdw gipsowych, jak wyjasniono w sekcji 5.6
niniejszego poradnika) oraz dla paliw wymienionych w czesci B, sekcja 3.7 zatacznika VIII,
czes$¢ B szczegdlne przepisy majg zastosowanie w odniesieniu do obowigzkdw aktualizacji
okreslonych w pkt 4, powyzej. Zostaty szczegétowo omowione w sekcjach 7.4.2.317.4.2.4,
ponizej.

Nalezy zauwazy¢, ze ilekro¢ wystgpig zmiany wymienione powyzej, wymagana jest aktualizacja
przedtozonych informacji, zanim zmieniona mieszanina zostanie wprowadzona do obrotu.

Jezeli zgtoszenie obejmuje co najmniej jedng grupe wymiennych sktadnikéw, zgtoszenie nalezy
zaktualizowad, jesli element zostanie dodany, usuniety lub zastgpiony w ramach istniejacej
GWS. Nie ma jednak potrzeby zmiany UFI.

Zmiana sktadu mieszaniny lub dostepnych informacji (tj. zmiana kryteriéw klasyfikacji w
zataczniku I do CLP lub nowe informacje toksykologiczne) mogtaby spowodowac, ze
mieszanina nie bedzie juz klasyfikowana pod katem jakichkolwiek zagrozen dla zdrowia lub
zagrozen fizycznych. Réwniez w tym przypadku wymagana jest aktualizacja powiadomienia.
Ma to na celu unikanie wprowadzajacych w btad informacji, ktére mogq prowadzi¢ do
nadmiernego przetwarzania (zaréwno oryginalna mieszanina, jak i mieszanina po zmianie
mogaq by¢ jednoczesnie dostepne na rynku lub dostepne dla uzytkownikéw). W przypadku

73 Nalezy zauwazy¢, ze po zastgpieniu jednego sktadnika (substancji lub MwM) innym, o identycznym
sktadzie i profilu zagrozenia (mozliwe, ze po zmianie dostawcy) nie wymaga sie aktualizacji lub
przedtozenia nowych informacji.
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zmian w sktadzie nalezy rowniez zmieni¢ UFI (lub ostatecznie moze nie by¢ potrzebny zaden
UFI, jesli nowa mieszanina wykracza poza zakres art. 45 lub zatacznika VIII).

7.4.2.1 Deklarowanie zakreséw stezen

Zmiany w zakresach stezen skifadnikéw mieszaniny, np. dla niebezpiecznych sktadnikdw,
budzacych powazne obawy (patrz tabela 1 w czesci B zatgcznika VIII) mozna zobaczy¢ w
przyktadzie 31. Sktadnik B obecny w stezeniu 20,5% moze zostac zgtoszony przy zastosowaniu
3-procentowego zakresu (np. 19,9-22,9%). Jezeli nowa wartos¢ stezenia wykracza poza ten
zakres (np. wynosi 23,5%), wymagana jest aktualizacja przedtozonych informacji, nalezy tez
stworzy¢ nowy identyfikator UFI. Jezeli jednak zmiana stezenia miesci sie we wspomnianym
zakresie (np. nowa wartos$¢ wynosi 22,1%), aktualizacja przedtozonych informacji nie jest
obowigzkowa (tak jak aktualizacja UFI).

To samo dotyczy sytuacji, gdy skifadniki sq zgrupowane w GWS, a ich stezenie podaje sie jako
zakres.

Przyktad 32: Sktadniki mieszaniny sklasyfikowane jako budzace powazne obawy

SKLADNIKI MIESZANINY SKLASYFIKOWANE JAKO BUDZACE POWAZNE
0]:7.1"'A 4

Skiadnik Dokladna Zakresy stezen Nowe wartosci
wartosc¢ okreslone w stezenia wymagajace
stezenia w pierwotnie aktualizacji
mieszaninie przediozonych przeditozonych
(%) informacjach (%) informacji (%)
Sktadnik A 3,5 3,2-4,2 <3,2 lub >4,2
Sktadnik B 20,5 19,9-22,9 <19,9 lub >22,9
Skfadnik C 76 71-76 <71 lub >76

7.4.2.2 Deklarowanie dokfadnych wartosci stezen

W przypadku deklarowania doktadnych wartosci stezen sktadnikdw mieszaniny, bez
koniecznosci aktualizowania informacji, dozwolone sg jedynie ograniczone zmiany doktadnej
wartosci w ramach okreslonych wielkosci zmian. Dopuszczalne zmiany podano w tabeli 4 w
zataczniku VIII (patrz tabela 5, ponizej). Jesli nowe stezenie przekracza dopuszczalng wielkos¢
zmiany, nalezy zaktualizowac przedtozone informacje oraz utworzy¢ nowy UFI. Przyktad 32
pokazuje, ze jezeli sktadnik jest obecny w mieszaninie w stezeniu rownym 72% w chwili
pierwotnego przedktadania informacji, dozwolona zmiana réwna £5% (lub wiecej)
poczatkowego stezenia pocigga za sobg koniecznos$¢ aktualizacji przedtozonych informacji. W
zwigzku z tym aktualizacja jest konieczna, jezeli nowa wartos¢ stezenia wynosi <68,4% lub
>75,6%.

To samo dotyczy sytuacji, gdy skfadniki sg zgrupowane w GWS, a ich stezenie podaje sie jako
doktadng wartosc.
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Tabela 5: Zmiany w stezeniu skladnikéw wymagajace aktualizacji przediozonych
danych (tabela 4 zatacznika VIII)

Roéznice () w porownaniu do

Dokladne stezenie sktadnika poczatkowego stezenia skiadnika
mieszaniny (%) wymagajace zaktualizowania
przedtozonych informacji
>25-<100 5%
>10-<25 10%
>2,5-<10 20%
<2,5 30%

Przyktad 33: Mieszanina zgtoszona z doktadnymi wartosciami stezen sktadnikow

MIESZANINA ZGLOSZONA Z DOKLADNYMI WARTOSCIAMI STEZEN
SKLADNIKOW

Sktadnik Doktadna Zmiany (+) w stezeniu Nowe wartosci
wartosc¢ skltadnika wymagajace stezenia
stezenia zaktualizowania wymagajace

podana w przedtozonych informacji nowego
przedkiadanych (%) identyfikatora
informacjach UFI (%)
(%)

Skfadnik D 1 30 <0,7 lub >1,3

Sktadnik E 5 20 <4 lub >6

Sktadnik F 22 10 <19,8 lub >24,2

Sktadnik G 72 5 <68,4 lub >75,6

Uwaga: zastosowanie tabeli 3 w zataczniku VIII zastuguje na wyjasnienie: stezenie
odniesienia stuzace okresleniu, czy wymagana jest zmiana identyfikatora UFI, powinno by¢
zawsze stezeniem pierwotnym. Pozwala to unikng¢ sytuacji, w ktérych wiele matych zmian (i
zwigzanych z nimi dobrowolnych aktualizacji), niewymagajacych aktualizowania UFI,
ostatecznie zmienia stezenie w znaczacym stopniu w poréwnaniu ze stezeniem pierwotnym,
chociaz identyfikator UFI pozostaje taki sam.

7.4.2.3 Odnoszenie sie do receptury standardowej zawartej w czesci D

Jezeli sktad catosci lub czesci mieszaniny jest dostarczany przy uzyciu receptury standardowej
zawartej w czesci D zatgcznika VIII, aktualizacja przedfozenia jest wymagana, gdy sktad petnej
mieszaniny lub ta cze$¢ zmienia sie w sposob, ktdéry nie jest juz zgodny z recepturg
standardowaq. Moze tak sie zdarzy¢, gdy:

- Dodawany jest nowy sktadnik, ktory nie jest zawarty w recepturze standardowej;

- Stezenie istniejgcego sktadnika zmienia sie i przekracza zakresy stezen wymienione w
recepturze standardowej;

- Sktadnik wymieniony w recepturze standardowej jest usuwany z mieszaniny (skfadnik,
w ktérym dolna granica dopuszczalnego zakresu stezen jest powyzej zera).
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W przypadku wystgpienia takich zmian mieszanina (lub jej cze$¢) nie jest juz zgodna z
recepturg standardowg wymieniong w czesci D. W zwigzku z tym przepisy szczegdlne nie mogaq,
by¢ dtuzej stosowane i wymagana jest aktualizacja z nowym UFI i petnymi informacjami,
wymaganymi zgodnie z zatqcznikiem VIII.

W przypadku mieszanin zgodnych z jedng z receptur standardowych wymienionych w czesci D,
dla ktérych podano informacje z karty charakterystyki, poniewaz sg one bardziej szczegétowe
niz receptura standardowa, aktualizacja przedtozenia jest wymagana w przypadku aktualizacji
sekcji 3.2 karty charakterystyki (a nowy UFI jest potrzebny, gdy sekcja 3 karty charakterystyki
jest aktualizowana dla sktadu w taki sposdb, ze mieszanina nie jest juz zgodna z oryginalng
recepturg standardowgq; jest to omowione w sekcji 4.2.7).

Wymagania dotyczace sporzadzania karty charakterystyki (SDS) sg okreslone w zatgczniku II
do rozporzadzenia REACH. W przypadku mieszanin substancje, ktore nalezy uwzglednié¢ w
sekcji 3.2, okres$lono w sekcji 3.2.1 zatgcznika II do rozporzadzenia REACH. Dalsze szczegoty
podano w ,Poradniku dotyczgcym sporzgadzania kart charakterystyki”, dostepnym pod adresem
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Nalezy zauwazy¢, ze miedzy innymi czynnikami potrzeba aktualizacji karty charakterystyki
zachodzi, gdy pojawig sie nowe informacje majace wptyw na s$rodki zarzadzania ryzykiem lub
nowe informacje o zagrozeniu’4. Aktualizacja sekcji 3.2 karty charakterystyki ze wzgledu na
dodanie komponentu zaklasyfikowanego wytacznie ze wzgledu na zagrozenie dla srodowiska
wymusitaby aktualizacje przedtozenia.

Jesli poczatkowe przedtozenie zawiera inne substancje niz w recepturze standardowej (tj. tylko
czes¢ mieszaniny jest zgodna z recepturg standardowg), zmiany w innych skfadnikach mogg
wymuszac aktualizacje przedtozenia (w tym UFI). Sa to przypadki opisane wczesniej w sekcji
7.4.2 niniejszego poradnika.

W takim przypadku czes$¢ koncowego sktadu zgodna z recepturg standardowa nadal korzysta z
odstepstwa od standardowych wymagan zatacznika VIII.

7.4.2.4 Odniesienie do paliwa zawartego w czesci B, sekcja 3.7 zatgcznika VIII

Jezeli w ramach przedfozenia dla paliwa wymienionego w sekcji 3.7, czes¢ B dostarczane sg
informacje na temat tozsamosci i stezen sktadnika z karty charakterystyki, aktualizacja jest
wymagana, gdy sekcja 3 karty charakterystyki jest aktualizowana. Oznacza to, ze aktualizacja
przedtozenia jest wymagana, nawet jesli nie ma zmian w faktycznym sktadzie, ale sekcja 3
karty charakterystyki jest jednak z jakiegokolwiek powodu aktualizowana.

Wymagania dotyczace sporzadzania karty charakterystyki (SDS) sg okreslone w zataczniku II
do rozporzadzenia REACH. Definiuje on okreslone progi stezen, ktére powodujg koniecznosc
wskazania sktadnika. Na przyktad zgtoszenie wymaga aktualizacji, gdy wystapig nastepujace
sytuacje:
- dodaje sie substancje, ktéra musi by¢ uwzgledniona w sekcji 3 karty charakterystyki, a
zatem karta charakterystyki jest aktualizowana; albo
- substancja, ktora musiata zosta¢ uwzgledniona w sekcji 3 karty charakterystyki, zostata
usunieta, a zatem karta charakterystyki jest aktualizowana; albo
- stezenie istniejacej substancji zawartej w sekcji 3 karty charakterystyki przekracza
pierwotny zakres, dlatego karta charakterystyki jest aktualizowana.

74 Zobacz art. 31 ust. 9 rozporzadzenia REACH.
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Zmiany w sktadzie wymagajace aktualizacji sekcji 3 karty charakterystyki wymuszajq
aktualizacje zaréwno przedfozenia, jak i UFI.

Normalne zasady aktualizacji dotyczg sktadnikdw niewymienionych w karcie charakterystyki,
ale uwzglednionych w zgtoszeniu, poniewaz sg znane. Zmiana ich stezenia bedzie wymagac
aktualizacji, w tym nowego UFI, jezeli zmiana przekracza limit z tabeli 4 zatgqcznika VIII (w
przypadku doktadnych wartosci) lub nowe stezenie wykracza poza pierwotny zakres.

7.4.3 Inne aktualizacje majace znaczenie dla pomocy w nagtlych sytuacjach
zagrozenia zdrowia

Obowigzkiem podmiotu odpowiedzialnego jest upewnienie sie, ze dane zawierajace wszystkie
istotne informacje dotyczace produktu wprowadzonego do obrotu i wymagane zatgcznikiem
VIII zostang przedtozone wyznaczonym jednostkom.

Zmiany inne niz wymienione w pkt 4.1 czesci B zatacznika VIII, ktére mogq miec znaczenie dla
celow rozporzadzenia CLP, szczegodlnie dla pomocy w nagtych sytuacjach zagrozenia zdrowia
(np. zmiana danych kontaktowych podmiotu przedktadajacego informacje lub wiasciwosci
fizycznych mieszaniny). Ponadto podmiot przedktadajgcy moze chcie¢ poprawi¢ informacje z
innych powoddéw (np. z powodu btedéw w pisowni, ktére sg szczegdlnie istotne, gdy wptywaijg
na identyfikatory mieszaniny) lub zaktualizowa¢ przedtozone dane (np. zmiana rodzaju
opakowan).

Wymaga sie, aby podmiot przedktadajacy zaktualizowat dane, jesli zmieni sie co najmniej
jedna informacja niewymieniona w pkt 4.1 czesci B zatacznika VIII. Wazne jest, aby
przedktadane informacje zawsze odzwierciedlaty najnowsze dane dotyczgce produktu. W tych
sytuacjach zmiana UFI nie jest wymagana.

7.4.4 Techniczny sposdb przetwarzania aktualizacji

Chociaz wszystkie zmiany opisane powyzej wymagajg zaktualizowania przedtozonych
informacji lub powinny do tego prowadzi¢ (zaleznie od przyczyny prawnej lub dobrowolnej),
mogg by¢ w rézny sposob przetwarzane na poziomie technicznym przez system ECHA, aby
odpowiadac potrzebom uzytkownikéw koncowych, tj. osrodkom zatruc.

Z perspektywy podmiotu przekazujgacego informacje zawsze moze to wygladac na aktualizacje
przekazanych informacji, ale z technicznego punktu widzenia rézne zmiany (wymienione lub
nie w pkt 4.1 czesci B zatacznika VIII) mogg prowadzi¢ do réznych ,scenariuszy”, ktédre moga
miec rozne skutki dla uzytkownika korncowego (tj. wyznaczonych jednostek i osrodkéw zatrucé).
Obejmujag one:

@) dodanie informacji (np. nowej, dodatkowej nazwy handlowej, dodatkowego
opakowania, dodatkowego identyfikatora UFI dla sktadnika MwM); pierwotnie
przedtozone informacje pozostajg wazne dla osrodkdéw zatru¢ (np. mieszanina nadal
wprowadzana do obrotu pod pierwotng nazwa, bedaca uzupetnieniem nowej nazwy).
W systemie okresla sie to jako ,,aktualizacje”, w ktorej sktad mieszaniny pozostaje
taki sam. Obie wersje pozostajg potencjalnie istotne dla osrodkéow zatruc i
wyznaczonych organdw.

(i) zastgpienie starych informacji, ktore nie sg juz istotne, nowymi istotnymi
informacjami (np. nowa klasyfikacja z uwagi na zmiany kryteridw; pierwotna
klasyfikacja nie jest juz wazna; nowe dane kontaktowe na potrzeby szybkiego
dostepu do dodatkowych informacji o produkcie - oryginalne dane kontaktowe
stracity waznos¢); pierwotnie przedtozone informacje nie sq juz istotne dla
ratownikow, nawet dla produktéw juz znajdujacych sie na rynku, nalezy brac¢ pod
uwage jedynie nowe informacje; W systemie okresla sie to réwniez jako



Wytyczne dotyczace zharmonizowanych informacji na temat nagtych
przypadkow zagrozenia zdrowia — Wersja 5.0 - kwiecien 2021 r.

~aktualizacje”, w ktorej sktad mieszaniny pozostaje taki sam, tak samo jak w
poprzednim przypadku.

(iii) stworzenie nowego - z technicznego punktu widzenia - przedtozenia informacji ze
wzgledu na zmiane skfadu, ktérego konsekwencjg de facto bedzie pojawienie sie
dwéch réznych mieszanin na rynku; dwa zestawy informacji (odnoszace sie do
pierwotnego i nowego sktadu) pozostajg wazne (oba produkty moga pozostac¢ na
rynku przez potencjalnie diugi czas). Jest to nadal aktualizacja z regulacyjnego
punktu widzenia, ale technicznie staje sie ,nowym powiadomieniem po znaczacej
zmianie sktadu”.

Przykiady i wyjasnienia

W tabeli 5 ponizej przedstawiono niektore przyktady zmian i powigzane z nimi scenariusze. W
wiekszosci przypadkow odnoszg sie do pojedynczego i grupowego przekazania informacji.
Informacje dotyczace aktualizacji danych dostarczanych w ramach grupowego przekazania,
jezeli roznig sie od informacji dostarczanych w jednym przekazaniu, znajdujg sie w nastepnej
sekcji (7.4.5).
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Tabela 6: Przyklady ewentualnych zmian wymagajacych aktualizacji i zwiazanych z
nimi scenariuszy

Wywotany scenariusz

Opcja
techniczna

Dodanie jedynie nowej nazwy
handlowej®.

Dodanie jedynie nowego identyfikatora
UFI®,

Zmiana klasyfikacji ze wzgledu na
zagrozenia dla zdrowia lub zagrozenia
wynikajace z wtasciwosci
fizykochemicznych®) w nastepstwie
zmiany kryteriéw klasyfikaciji.

Dodanie nowych informacji
toksykologicznych (np. udostepniono
wyniki nowych badan dotyczacych
mieszaniny). Istniejace informacje
pozostajg wazne.

Nowe opakowanie

Nalezy pamietad, ze mieszanina w
pierwotnym opakowaniu moze pozostaé
na rynku przez dtugi czas.

Dodanie sktadnika do istniejacej GWS
(np. od nhowego dostawcy)

Zmiana numeru telefonu na potrzeby
szybkiego dostepu do dodatkowych
informacji o produkcie

Scenariusz (i) — dodanie
informaciji.

Scenariusz (i) — dodanie
informaciji.

Scenariusz (ii) — zastgpienie
starych (tj. juz niewaznych)
informacji nowymi.

Scenariusz (i) - dodanie
informacji.

Scenariusz (i) — dodanie
informacji.

Scenariusz (i) — dodanie
informacji.

Scenariusz (ii) — zastgpienie
starych informacji nowymi.

Aktualizacja

Aktualizacja

Aktualizacja

Aktualizacja

Aktualizacja

Aktualizacja

Aktualizacja




Wytyczne dotyczace zharmonizowanych informacji na temat nagtych

przypadkow zagrozenia zdrowia — Wersja 5.0 - kwiecien 2021 r.

Wywotany scenariusz

Opcja
techniczna

- Dodanie, zastgpienie®©, usuniecie
sktadnika.

- Dostawca zmienia identyfikator UFI MwM
z uwagi na zmiane sktadu MwM, ktora
wptywa na sktad mieszaniny koncowej

(Wiecej informacji na temat grupowego
przekazania informacji z uwzglednieniem
substancji zapachowych lub ogdlnych
identyfikatorow sktadnikéw znajduje sie
ponizej, w sekcji 7.4.5).

Sktad sie zmienia i nie mozna go uznac
za taki sam jak oryginalny.

Zmiana zgtoszonych zakreséw stezen
poza wskazany zakres.

Skfad sie zmienia i nie mozna go uznacé
za taki sam jak oryginalny.

Zmiana zgtoszonych zakreséw stezen
poza wskazany zakres.

Skfad sie zmienia i nie mozna go uznac
za taki sam jak oryginalny.

Zmiana w podanym zakresie stezen co
najmniej jednego sktadnika, poza zakres
wskazany w recepturze standardowej

Sktad sie zmienia i nie mozna go uznac
za taki sam jak oryginalny.

Dodanie GWS, ktoérej nie byto w
pierwotnym zgtoszeniu (niezaleznie od
tego, czy zawiera istniejqcy sktadnik).

Scenariusz (iii) — stworzenie
nowego pod wzgledem
technicznym zgtoszenia.

Nalezy pamietad, ze
konieczne jest dostarczenie
nowego identyfikatora
UFI.

Scenariusz (iii) — stworzenie
nowego zapisu zgtoszenia.

Nalezy pamietad, ze
konieczne jest dostarczenie
nowego identyfikatora
UFI.

Scenariusz (iii) — stworzenie
nowego zapisu zgtoszenia.

Nalezy pamietad, ze
konieczne jest dostarczenie
nowego identyfikatora
UFI.

Scenariusz (iii) — stworzenie
nowego zapisu zgtoszenia.

Nalezy pamietad, ze
konieczne jest dostarczenie
nowego identyfikatora
UFI.

Scenariusz (iii) — stworzenie
nowego ,zapisu zgtoszenia”.

Nalezy pamietaé, ze
konieczne jest dostarczenie
nowego identyfikatora
UFI.

Nowe zgtoszenie
po znaczacej
zmianie sktadu

Nowe zgtoszenie
poO znaczgcej
zmianie skfadu

Nowe zgtoszenie
poO znaczgcej
zmianie skfadu

Nowe zgtoszenie
poO znaczgcej
zmianie skfadu

Nowe zgtoszenie
poO znaczgcej
zmianie skfadu
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Uwagi do tabeli:

(a) Uzasadnienie: produkty ze starym identyfikatorem mogg nadal znajdowac sie na rynku
przez nieokreslony czas.

(b) Klasyfikacja mieszaniny moze sie zmieni¢, jesli nowa, zharmonizowana klasyfikacja
sktadnika w mieszaninie zostanie uzgodniona lub gdy udostepnione zostang nowe informacje.
Ponadto kryteria klasyfikacji w zatgczniku I do CLP mogg zostac¢ zmienione za posrednictwem
ATP. Wéwczas wymagana jest aktualizacja, nie pdzniej niz wtedy, gdy zacznie obowigzywacd
nowa klasyfikacja.

(c) W takim przypadku jest zamierzone zastgpienie sktadnikiem, ktéry pod wzgledem
chemicznym jest inny. Jezeli sktadnik zastgpiono innym, ktory pod wzgledem chemicznym
jest taki sam (tj. ma taki sam skifad i profil zagrozenia), ale (np.) pochodzi od innego
dostawcy, nie traktuje sie tego jako zastepstwa.
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7.4.5 Aktualizacje - szczegodlne przypadki dotyczace ogoéinych
identyfikatorow skladnikow

Gdy sktadniki objete ogélnym identyfikatorem ,substancje zapachowe” lub ,$rodki barwigce”
sq uwzglednione (patrz sekcja 5.3), aktualizacja nie jest wymagana, jezeli substancja
zapachowa lub $rodek barwiacy, dla ktérego mozna zastosowac ogodlny identyfikator sktadnika,
sq dodawane, zastepowane lub usuwane z mieszaniny. Ma to zastosowanie, o ile catkowite
stezenie sktadnikdéw objetych ogdlnym identyfikatorem pozostanie nizsze niz dozwolony
maksymalny poziom (5% dla substancji zapachowych i 25% dla $rodkéw barwiacych) oraz
zaden z tych sktadnikéw nie jest sklasyfikowany pod wzgledem zagrozenia dla zdrowia.

Jezeli stezenie lub zakres stezen sktadnika zidentyfikowanego za pomocg GCI przekracza
dopuszczalne limity opisane w sekcji 7.4.2 niniejszego poradnika, wymagana jest aktualizacja
z nowym UFI. Wyjatkiem od tego jest sytuacja, gdy istniejace skfadniki pierwotnie zgtoszone w
ramach jednego GCI sg podzielone na kilka GCI (np. by odzwierciedli¢ inng klasyfikacje
zagrozen fizycznych) albo sg identyfikowane indywidualnie za pomocg odpowiednich
identyfikatorow.

Ponadto w przypadku sktadnikéw zapachowych w grupowym przekazaniu informacji, ktére nie
sg sklasyfikowane lub sg sklasyfikowane wytgcznie pod katem dziatania uczulajacego na skére
kategorii 1, 1A lub 1B, lub toksycznosci przy aspiracji, nie trzeba podawac stezenia
(doktadnego lub zakresu) pojedynczych sktadnikéow. Oznacza to, ze zmiany stezenia
sktadnikdw mieszczgce sie w ramach limitow wspomnianych powyzej nie wymagajq
aktualizowania przedtozonych informacji. Ten szczegdlny przepis dotyczy sktadnikéw
zapachowych, ktére nie muszg by¢ identyfikowane za pomocg ogdlnego identyfikatora
skfadnika.

W przypadku wprowadzania zmian w skfadnikach zgtoszonych jako generyczne identyfikatory
produktéw w ramach grupowego przekazania informacji nalezy odnies¢ sie do sekcji 7.4.6,
ponizej.

7.4.6 Aktualizacje - szczegolne przypadki dotyczace grupowego przekazania
informacji

Zgtoszenie dotyczace mieszaniny, pierwotnie sporzadzone jako standardowe
przediozenie, jest aktualizowane do przekazania grupowego

Gdy mieszanina jest poczatkowo zgtaszana wraz ze standardowym przekazaniem (tj. nie z
przekazaniem grupowym), mozliwe jest zaktualizowanie jej do przekazania grupowego, aby
uwzgledni¢ co najmniej jedng mieszanine roznigcy sie tylko sktadnikami zapachowymi
(catkowite stezenie réznych sktadnikdw zapachowych nie przekracza 5%). Nowy UFI nie jest
wymagany (tj. ten sam UFI mozna przypisa¢ wszystkim mieszaninom w grupie albo -
alternatywnie — kazdej mieszaninie inny UFI).

Dodanie, zastapienie, usuniecie substancji zapachowych (objetych i nieobjetych
ogolnymi identyfikatorami sktadnikéw) w ramach grupowego przekazania informacji

Jesli substancje zapachowe w ramach grupowego przekazania informacji zmienig sie (jezeli
zostang dodane, zastgpione lub usuniete) w co najmniej jednej mieszaninie w grupie, nalezy
zaktualizowa¢ wykaz mieszanin oraz zawartych w nich substancji zapachowych, zgodnie z
wymogami okreslonymi w pkt 3.1 zatgcznika VIII. Jezeli zmiana substancji zapachowych jest
jedynag zmiang, nowy identyfikator UFI nie jest wymagany.

Jezeli jednak substancja zapachowa objeta ogdlnym identyfikatorem sktadnika zostanie dodana
do mieszaniny juz zawierajacej ogolny identyfikator sktadnika, ale catkowite stezenie
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substancji objetych ogdélnymi identyfikatorami sktadnikéw bedzie nizsze niz 5%, aktualizacja
nie bedzie wymagana.

Nalezy pamietac, ze jezeli po zmianie zawarto$c réznicujgcych substancji zapachowych w
okreslonej mieszaninie jest wyzsza niz 5%, mieszanina nie moze by¢ czescig grupowego
przekazania informacji i wymagane jest przedifozenie nowych informacji dla tej mieszaniny.
Pierwotne przekazanie grupowe nie wymaga aktualizacji, poniewaz zaktada sig, ze oryginalna
mieszanina moze pozosta¢ na rynku.

Uwaga: Przepisy dotyczace aktualizacji - jako jeden z czynnikéw - bierze sie pod uwage w
stosownych przypadkach, aby wybra¢ miedzy standardowym a grupowym przekazaniem
informacji. Przy podejmowaniu decyzji nalezy uwzglednic nie tylko wygode w procesie
przedktadania informacji, lecz takze konsekwencje dotyczace aktualizacji w przysztosci.

Przykiady i wyjasnienia

Przykiad 34: Zmiany w grupowym przekazaniu informacji dla dwdch mieszanin roéznigcych sie
sktadnikami, ktdre sg substancja zapachowg, przedtozonych wyznaczonej jednostce

GRUPOWE PRZEKAZANIE INFORMACJI NA TEMAT MIESZANIN ROZNIACYCH SIE

SKLADNIKAMI, KTORE SA SUBSTANCJAMI ZAPACHOWYMI

UFI: C4P7-GHVS Nazwy produktu:
ED8M-42DH - Nazwa handlowa
Klasyfikacja: # 1
Kategoria produktu: # - Nazwa handlowa
2
Wspolne skladniki Zawartosc¢ Faktyczna Klasyfikacja®
procentowa wartosc¢
stezenia ?
Nazwa systematyczna 60-80% Nie sklasyfikowano
skfadnika A
Nazwa systematyczna 7-10% Inne
sktadnika B
Nazwa systematyczna 11-14% Powazne obawy
sktadnika C
Nazwa systematyczna 1-2% Powazne obawy
sktadnika D
Skladniki zapachowe w Zawartosc¢ Faktyczna Klasyfikacja®
nazwie handlowej 1 procentowa wartosc¢
stezenia ?
Nazwa systematyczna 1-4% 1,5 Inne
substancji zapachowej 1
Nazwa systematyczna 1-2% 1,1 Powazne obawy
substancji zapachowej 3
~MwM substancji 1-4% 1,8 Inne
zapachowej”
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UFI: A67T-VHG2-DMM4-
NH2A
Sktadniki zapachowe w Zawartosc¢ Faktyczna Klasyfikacja®
nazwie handlowej 2 procentowa wartosé

stezenia ?
Nazwa systematyczna 0,3-0,6% 0,4 Powazne obawy
substancji zapachowej 2
Nazwa systematyczna nie dotyczy 0,5 Inne (dziatanie
substancji zapachowej 4 (ale <5%) uczulajqce na skore,

kategoria 1)

Substancje zapachowe 3-5% 2 Nie sklasyfikowano
(Ogdlny identyfikator
sktadnika)

Catkowite stezenie substancji zapachowych, zidentyfikowanych za pomoca ogdélnego
identyfikatora sktadnika w kazdej mieszaninie nie moze przekroczy¢ 5% [B.3.2.3].

W przypadku substancji zapachowych niesklasyfikowanych lub sklasyfikowanych wytacznie ze
wzgledu na dziatanie uczulajgce na skore kategorii 1, 1A lub 1B lub toksycznos¢ przy aspiracji,
nie jest konieczne przedktadanie informacji na temat stezenia, o ile catkowita wartos¢ stezenia
takich substancji zapachowych w kazdej mieszaninie nie przekracza 5% [B.3.4.2].

Uwagi dotyczace tabel:

(a) Faktyczne wartosci stezen sg zgtaszane jedynie dla wewnetrznych obliczen; nie jest
konieczne wskazywanie ich w przedktadanych informacjach.

(b) W niniejszym przyktadzie przedstawiono klasyfikacje za pomocg trzech kategorii: ,powazne
obawy” (wykaz klasyfikacji w pkt 3.4.1 czesci B), ,inne” (wszystkie inne klasyfikacje zagrozen)
oraz ,nie sklasyfikowano”.

Moga wystapi¢ nastepujace zmiany, wptywajgce na informacje zawarte w przedktadanych
danych, jak przedstawiono powyzej:

Zmiana stezenia substancji objetych ogdlnymi identyfikatorami sktadnikow

Jesli catkowite stezenie sktadnikow wskazanych za pomocg GCI substancja zapachowa
przekroczy pierwotny przedziat, ale nadal nie przekracza 5%, wymagana jest
aktualizacja, ale UFI moze pozostac taki sam.

Zmiana stezenia sklasyfikowanego sktadnika bedgcego substancjq zapachowg

Jezeli stezenie Nazwa systematyczna substancji zapachowej 2 zmieni sie i bedzie
wynosi¢ <0,3% lub >0,6%, aktualizacja obejmujaca nowy zakres stezenia dla Nazwa
systematyczna substancji zapachowej 2 bedzie wymagana, ale aktualizacja wykazu -
juz nie. Niepotrzebny nowy UFI.
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Dodanie sklasyfikowanej substancji zapachowej do mieszaniny w ramach grupowego
przekazania informacji

- Jezeli nazwa chemiczna substancji zapachowej 1 zostanie dodana do nazwy handlowej
2, wymagana jest zaktualizowana lista. Niepotrzebny nowy UFI.

- Jezeli sklasyfikowana substancja zapachowa niezgtoszona wsrod sktadnikow jest
dodawana do ktorejkolwiek mieszaniny - nazwa handlowa 1 lub nazwa handlowa 2 -
wymagana jest aktualizacja sktadnikdw, podobnie jak wykazu. Niepotrzebny nowy UFI.

Dodanie niesklasyfikowanej substancji zapachowej do mieszaniny w ramach grupowego
przekazania informacji

- Jezeli dodana zostanie substancja zapachowa niesklasyfikowana pod wzgledem
zagrozenia dla zdrowia (np. ktérg mozna zidentyfikowa¢ za pomoca GCI), ale catkowite
stezenie sktadnikow zidentyfikowanych za pomoca tego samego ogdlnego identyfikatora
sktadnika pozostaje w oryginalnym zakresie, aktualizacja nie jest wymagana.

- Jezeli dodana zostanie substancja zapachowa, niesklasyfikowana pod wzgledem
zagrozenia dla zdrowia i oznaczona nazwga systematyczng, konieczna jest aktualizacja
sktadnika. Jezeli catkowite stezenie substancji zapachowej wraz ze sktadnikami
okreslonymi za pomocg ogdlnych identyfikatorow skfadnikéw pozostanie nizsze niz 5%,
nie jest konieczne okreslanie stezenia [B.3.4.2].

Usuwanie sklasyfikowanej substancji zapachowej w mieszaninie w ramach grupowego
przekazania informacji

- Jezeli Nazwa systematyczna substancji zapachowej 3 zostanie usunieta z nazwy
handlowej 1, wymagana jest aktualizacja sktadnikéw oraz aktualizacja wykazu.
Niepotrzebny nowy UFI.

Uwaga: catkowite stezenie wszystkich substancji zapachowych zawartych w kazdej mieszaninie
z tej grupy moze przekroczy¢ 5%, biorgc pod uwage zaréwno zmienne, jak i wspdlne
substancje zapachowe. Jezeli substancje zapachowe, ktore sg zmienne w konkretnej
mieszaninie, przekraczajg 5% zawartosci, mieszaniny nie mozna zgrupowac i wymagane jest
oddzielne przedtozenie dla tej mieszaniny (z nowym UFI).

7.5 Waznosc¢ przedkiadanych informacji

W praktyce wiele produktéw moze pozosta¢ na rynku (na pétkach, w magazynach lub
gospodarstwach domowych) przez lata, mimo ze przedsiebiorstwo przestato wprowadzac je do
obrotu. Osrodki zatru¢ mogg nadal potrzebowac informacji w przypadku niezamierzonego
narazenia na dziatanie tych produktéw. W zwigzku z tym przedktadane informacje zwigzane z
tymi produktami nie mogg by¢ wycofywane lub usuwane po zaprzestaniu sprzedazy lub po
ostatnim wprowadzeniu do obrotu.

Nie jest mozliwe ustalenie dla kazdego produktu - na podstawie rodzaju, zastosowania i rynku
- konkretnego terminu, po uptywie ktdrego mozliwo$¢ narazenia na mieszanine przez
konsumentow, fachowcdéw, a nawet uzytkownikédw przemystowych mogtaby zosta¢ racjonalnie
wykluczona. Z tego powodu, co do zasady, informacje pozostajq bezterminowo dostepne dla
wyznaczonych organow i osrodkow zatrué (i ogodlnie dla personelu zajmujacego sie
reagowaniem na sytuacje kryzysowe).

Importer lub dalszy uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze przedktadane
informacje zawsze sa poprawne i aktualizowane do ostatniej daty wprowadzenia do obrotu.
Niemniej jednak przedsiebiorstwa moga sugerowac wtadzom zaprzestanie dziatalnosci w
odniesieniu do okreslonej mieszaniny (tj. gdy mieszanina nie jest juz wprowadzana na co
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najmniej jeden rynek). Jesli nowe istotne informacje stajg sie dostepne dla przedsiebiorstwa
po ostatnim wprowadzeniu do obrotu, zaleca sie, aby informacje przedtozone do celéw
zatacznika VIII byty dobrowolnie aktualizowane, by utatwi¢ pomoc w sytuacjach wyjatkowych.
Nalezy zauwazy¢, ze po ostatnim wprowadzeniu produktu do obrotu wyznaczone jednostki lub
osrodki zatru¢ mogg nadal zada¢ dodatkowych informacji od podmiotéw przedktadajacych,
jezeli wigze sie to z wystgpieniem sytuacji wyjatkowej lub z analizg statystyczna, ktorej celem
jest ulepszenie srodkéw kontroli ryzyka w kontekscie pkt 3.2 czesci A zatacznika VIII. Kazde
panstwo cztonkowskie decyduje, czy zastosowac date graniczng wyczyszczenia informacji ze
swoich baz danych z przyczyn praktycznych, np. 20-25 lat po otrzymaniu informacji, ze
podmiot przedktadajgcy nie prowadzi juz dziatalnosci (zminimalizowane prawdopodobienstwo
wystgpienia incydentu) lub np. po 10 latach, jezeli w tym okresie nie byto zadnego incydentu
zwigzanego z mieszanina.
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8. Dodatkowe wsparcie

Ponizej znajduje sie wykaz dodatkowych zrdédet informacji i narzedzi wsparcia, ktére moga by¢
istotne i sq obecnie dostepne:

Strona internetowa osrodkoéw zatru¢ ECHA (https://poisoncentres.echa.europa.eu/)

Portal sktadania wnioskéw ECHA oraz

o PCN: poradnik praktyczny

o Instrukcja dla kont ECHA
- Przeglad decyzji paristw cztonkowskich na temat wdrozenia zatacznika VIII do CLP;
- Aktualizacje wiadomosci na temat projektu ECHA dotyczacego osrodkdow zatrug;

- Czesto zadawane pytania i odpowiedzi, ktdre sg regularnie aktualizowane, zwigzane z
zatgcznikiem VIII;

- Aplikacja do generowania UFI i podrecznik uzytkownika we wszystkich jezykach UE;

- Format powiadomienia osrodkéw zatru¢ (PCN) i dokumentacja uzupetniajgca (w tym
model danych);

- Europejski system klasyfikacji produktow i podrecznik;

- Strony dotyczace ukierunkowanego wsparcia np. dla przemystu (,Krok dla przemystu”
zapewniajacy pomoc przy wypetnianiu zobowigzan krok po kroku);

- Publikacje, np. materiat skrécony

- Animacje.

Strona ECHA, sekcja ,,Wsparcie” (https://echa.europa.eu/support) zawierajaca szereg
materiatdw uzupetniajacych, oprécz wytycznych, w tym:

- Seminaria internetowe
- Wsparcie centréw informacyjnych
Krajowe centra informacyjne
Krajowe centra informacyjne zostaty ustanowione jako pierwszy punkt kontaktowy w

przypadku pytan dotyczacych porad prawnych w danym jezyku. Wiecej szczegétowych
informacji na temat krajowych centréw informacyjnych znajduje sie tutaj:


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