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PRAVNE UPOZORNENIE

Cielom tohto dokumentu je pomdct pouzivatefom pri plneni ich povinnosti podla nariadenia
CLP. Pouzivatelom vSak pripominame, Ze znenie nariadenia CLP je jedinym autentickym
pravnym materidlom a Ze informacie v tomto dokumente nepredstavuju pravne poradenstvo.
Za spbsob vyuzitia tychto informacii zodpoveda vyhradne pouzivatel. Eurédpska chemicka
agentdra nenesie ziadnu zodpovednost za spOsob pouzitia informacii uvedenych v tomto
dokumente.
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Ak mate otazky alebo poznamky tykajlce sa tohto dokumentu, poslite ich prostrednictvom
formuldra ziadosti o informacie (s uvedenim referenc¢ného &isla a datumu vydania). Formular
Ziadosti o informacie sa nachadza na webovom sidle ECHA s kontaktmi:
http://echa.europa.eu/contact
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22. april 2022
Poznamka pre Citatel'a

Usmernenie k harmonizovanym informaciam sdvisiacim s reakciou na
ohrozenie zdravia - priloha VIII k nariadeniu CLP

Dovolujeme si vas upozornit, Ze niektoré z konzultovanych prisludnych organov ¢lenskych
$tatov EU/EHP sa nedokazali dohodnut na interpretacii zodpovedného subjektu podla ¢lanku 45
a zakonnych povinnosti vyplyvajucich z ¢lanku 4 ods. 10.

Organy dalej uvedenych c¢lenskych statov nesuhlasia s tymto usmernenim, podla ktorého sa
urcité subjekty, a to subjekty, ktoré predavaju vyrobok pod inou obchodnou znackou alebo pod
inym oznacenim, povazuju za distribuUtorov, a nie naslednych uzivatelov (oddiel 3.1.2):

Belgicko
Nemecko
Grécko
Francuzsko.

Podla Svédskych a gréckych organov z ¢lanku 4 ods. 10 nevyplyvaju zdkonné povinnosti pre
distribltorov v suvislosti s prilohou VIII, ako je to opisané v tomto usmerneni ECHA.

Danske organy sa k tejto otdzke nedokazali vyjadrit.

Tieto skutoc¢nosti si zhrnuté v dokumente CA/30/2019 (rev2), ktory je k dispozicii na
webovom sidle centra CIRCABC na strankach Eurdpskej komisie (priamy pristup k dokumentu
je mozné vyziadat cez email na adrese GROW-CARACAL@ec.europa.eu alebo ENV-
CARACAL@ec.europa.eu).

Citatel tohto usmernenia sa ma obratit na prisludné orgény uvedenych ¢&lenskych Statov, ak
potrebuje informacie o vykonavani ustanoveni ¢lanku 45 nariadenia CLP, ktoré s predmetom
tejto poznamky a dokumentu CA/30/2019, v tychto ¢lenskych Statoch.

Shay O’Malley
Uradujuci vykonny riaditel


mailto:GROW-CARACAL@ec.europa.eu
mailto:ENV-CARACAL@ec.europa.eu
mailto:ENV-CARACAL@ec.europa.eu
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HISTORIA DOKUMENTU

Verzia
Verzia 1.0

Verzia 2.0

Verzia 3.0

Poznamka
Prvé vydanie

Aktualizacia prostrednictvom zrychleného
konania na ucely dokoncenia oddielu 3

o zodpovednych subjektoch. Doplnili sa
podrobnosti o povinnostiach suvisiacich

s distribu¢nymi krokmi. Konkrétne:

- Upravil sa Gvodny oddiel 3.1, aby sa objasnili
¢innosti veduce k povinnosti pre naslednych
uzivatelov a dovozcov predkladat informacie
podla ¢lanku 45 a urditych distriblitorov podla
¢lanku 4 ods. 10.

- Upravil sa priklad 4 (oddiel 3.1.1), aby zahfal
aj scenar, v ktorom informacie predklada
distributor.

- Prepracovali sa oddiely 3.1.1 a 3.1.2, aby sa
v nich ¢innosti, z ktorych vyplyvaju povinnosti
podla ¢lanku 45 a ¢lanku 4 ods. 10, uvadzali
osobitne.

- Presunul sa priklad 6 do oddielu 3.1.2
a doplnil sa novy obrazok.

- Aktualizovala sa tabulka 1, aby zahrnala
povinnosti distribUtorov. Odstranil sa stipec
obsahujuci ,Povinnosti v ramci dodavatelského
retazca".

Okrem toho:

- Revidoval sa oddiel 6.3, aby bola v fom
premietnuta aktualizovana terminoldgia
tykajlca sa nastroja na predkladanie informacii,
ktory poskytuje agentira ECHA.

- Revidoval sa oddiel 6.4, aby bol v nom
premietnuty aktualizovany zoznam prvkov,
ktoré poskytuje nastroj agentiry ECHA na
predkladanie informacii.

- Nahradil sa pojem ,lehota® pojmom ,datum
uplatfovania" s odkazom na c¢asovy
harmonogram na splnenie povinnosti.

- Aktualizoval sa oddiel o dalSej podpore.

- Vykonali sa redakéné Upravy a opravili sa
preklepy.

Vykonala sa aktualizacia na zavedenie zmeny
pravneho textu v désledku delegovaného
nariadenia Komisie 2020/11 z 29. oktdbra
2019. Konkrétne:

Datum
februar 2019

jul 2019

maj 2020
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Verzia Poznamka Datum

- Odstranil sa odkaz na genericky identifikator
vyrobku ,vonné latky" v celom dokumente.

- Doplnil sa novy pododdiel v oddiele 3.1.1
o dovoze/vyrobe kombinacie zmesi a vyrobku.

- Doplnil sa priklad 11 v oddiele 4.2.3. Navyse
sa v poznamkach k prikladom vysvetlili
poziadavky na oznacovanie a KBU v pripade
viacerych kédov UFI.

- Zmenil sa oddiel 4.2.8 o poZziadavkach
na oznacovanie a umiestneni UFI a zosuladil sa
s Usmernenim k oznacovaniu a baleniu.

- Vysvetlenie v oddiele 4.2.8.2, Ze vynimka na
poziadavky na oznacovanie sa uplatiiuje na
zmes, ktora sa pouziva v priemyselnych
objektoch.

- K idajom o predkladatelovi v oddiele 5.1.2 sa
doplnila kontaktna osoba.

- Vysvetlenie a dalSie spresnenie poZiadaviek na
pH v oddiele 5.2.3.

- Zmenil sa oddiel 5.3.3, pokial ide

o poziadavky na identifikaciu ZVZ, ak zloZenie
nie je Uplne zndme. Vysvetlilo sa, ze v pripade
ZVZ, ktora si nevyzaduje KBU, nie je informacia
o zlozeni povinna.

- Vykonali sa redakéné Upravy a opravili sa
preklepy.

Navyse bolo zo zoznamu krajin uvedenych
v Poznamke k (Citatelovi odstranené
Portugalsko.

Vykonala sa aktualizacia na zavedenie zmeny
pravneho textu v désledku delegovaného
nariadenia Komisie 2020/1677 a delegovaného
nariadenia Komisie 2020/1676 z 31. augusta
2020 (dalej len ,zmeny z dovodu
vykonatelnosti“). Konkrétne:

- Doplnil sa odkaz v oddiele 3.1.1.4 na vyrobky
s integralnou latkou alebo zmesou, ktoré sa

Verzia 4.0 TN elfil: marec 2021
- Doplnilo sa vysvetlenie v oddiele 3.3 tykajuce

sa hranice medzi zmesou a latkou.

- Doplnil sa novy oddiel 3.3.1.3.1, ktory riesi
vynimku pre farby namieSané podla Zelania
zakaznika.

- Doplnilo sa vysvetlenie v oddiele 3.4 tykajuce
sa zmesi na konecné pouzitie, na ktoru sa
nevztahuju poziadavky na oznamovanie.
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Poznamka

- Doplnil sa Gvod v oddiele 4.1 k novym
rieSeniam vykonatelnosti.

-V oddiele 4.2.1 sa doplnilo vysvetlenie
koncepcie jednoznacného identifikatora zlozenia
(dalej len ,UFI") pouzitej na skupiny
zamenitelnych zloziek, standardné zlozenie a
paliva.

-V oddiele 4.2.7 sa doplnilo vysvetlenie potreby
aktualizovat UFI v pripade ozndmeni tykajlcich
sa Standardnych zlozeni, paliv alebo obsahu
skupiny zamenitelnych zloziek.

- Doplnil sa novy oddiel 4.2.8.3, ktory poskytuje
podrobné Udaje o poziadavkach na oznacovanie
farieb namieSanych podla Zelania zakaznika.

- Doplnilo sa vysvetlenie v oddiele 5.3.1
o rozs$irenej vynimke z povinnosti neoznamit
zlozky, ktoré nie su pritomné.

- Doplnilo sa odporucanie v oddiele 5.3.2 na
oznamovanie pritomnosti mikroorganizmov v
zmesi, ak je to relevantné.

-V oddiele 5.3.3 sa vysvetlili identifikacné
poziadavky na zmesi v zmesi.

- Doplnil sa novy oddiel 5.5 o rieSeni skupiny
zamenitelnych zloziek.

- Doplnil sa novy oddiel 5.6 o osobitnych
ustanoveniach pre vyrobky z transportného
betdénu, sadrovca a cementu (riesenie
Standardného zlozenia).

- Doplnil sa novy oddiel 5.7 o osobitnych
ustanoveniach pre urcité paliva.

- V oddiele 7.3.1 sa doplnilo vysvetlenie
o bezpecnosti predkladanych informacii.

- Doplnil sa novy oddiel 7.4.2.3, ktory objasfuje
pravidla aktualizacie tykajuce sa predlozeni s
odkazmi na Standardné zloZenie.

- Doplnil sa novy oddiel 7.4.2.4, ktory objasfuje
pravidla aktualizacie tykajuce sa predlozeni
paliv s odkazmi na kartu bezpecnostnych
udajov.

- Vykonali sa iné redakcné Upravy a opravili sa
preklepy.

Aktualizécia prostrednictvom zrychleného
konania na ucely spresnenia a doplnenia
existujuceho vykladu alebo opravy po uvedeni
do praxe a spristupneni novych funkcii na
portali pre predkladanie. Konkrétne:

- V oddiele 3.1.1.1 a 4.2.5. sa vysvetlili
povinnosti a moznosti dovozcov a dodavatelov

Datum

april 2022




Usmernenie k harmonizovanym informaciam sdvisiacim s reakciou na ohrozenie zdravia
verzia 5.0 - april 2022
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z krajin mimo EU..

- V oddiele 3.1.1.2 a 4.2.4. sa vysvetlili
povinnosti a moznosti v pripade zmluvnej
formulacie.

- V oddiele 3.5.2 sa aktualizoval vyklad
povinnosti pocas prechodného obdobia podla
revidovaného znenia otazok a odpovedi ECHA,
vysvetlili povinnosti v pripade oznamenia podla
prilohy VIII pred prislusnym datumom na
dosiahnutie suladu.

- V oddiele 4.2.3.1 sa odstranili

informacie o zmesi v zmesi, ktoré sa maju
uvadzat v oddiele 5.3.3. Priklad sa presunul do
oddielu 5.3.3.

- V oddiele 4.2.7 sa vysvetlili povinnosti zmenit
UFI v pripade GCI.

- V oddiele 5.3.3 sa vysvetlilo pouzitie GCI;
aktualizoval sa priklad 21.

- V oddiele 5.5 sa doplnila nova poznamka pod
Ciarou, tykajuca sa zoskupovania ZVZ s Uplne
znamym zlozenim v skupine zamenitelnych
zloziek; doplnilo sa vysvetlenie o maximalnej
koncentracii ICG v konec¢nej zmesi.

- V oddiele 7.4.2 sa doplnil odkaz na zmeny
v zmesi, pre ktoré sa zmes stane
neklasifikovanou zmesou.

- V oddiele 7.4.5 sa vysvetlili povinnosti
v pripade rozdelenia existujlucich CGI.

- V oddiele 7.4.6 sa vysvetlili aktualizované
pravidla pre skupinové predlozenie.

- Vykonali sa mensie opravy a spresnenia
v celom dokumente.
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PREDHOVOR

Tento dokument ma nazov Usmernenie k harmonizovanym informaciam suvisiacim s reakciou
na ohrozenie zdravia. Je to komplexny technicky a vedecky dokument o vykonavani ¢lanku 45
a prilohy VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi
(nariadenie CLP'). Nariadenie CLP vychadza z Globalneho harmonizovaného systému ]
klasifikacie a oznaCovania chemickych latok (GHS) a zavadzaju sa nim ustanovenia GHS v EU.
Nariadenie CLP je v suUcCasnosti relevantné pre krajiny Eurdpskeho hospodarskeho priestoru
(EHP) (t. j. vykonava sa v krajinadch EU a v Nérsku, na Islande a v Lichtenstajnsku)?.

Cielom tohto dokumentu je poskytnut podrobné usmernenie k povinnosti predkladat
zodpovednym organom clenského statu relevantné informacie o nebezpecnych zmesiach
uvadzanych na trh na ucely navrhovania preventivnych a liecebnych opatreni v pripade nehod.
Toto usmernenie bolo vypracované predovsetkym preto, aby sa pomohlo spolo¢nostiam, ktoré
uvadzaju nebezpeéné zmesi na trh, dodrziavat ich povinnosti. Takisto ma sluzit ako podporny
nastroj pre ustanovené organy v ¢lenskych Statoch.

Prvu verziu tohto usmernovacieho dokumentu vypracovala agentura ECHA s podporou
vyhradenej pracovnej skupiny pozostavajlcej z expertov z odvetvia priemyslu, ustanovenych
organov a narodnych toxikologickych informacnych centier ¢lenskych Statov. Projekt sa zacal v
aprili 2017, pricom stretnutia a diskusie pracovnej skupiny na ucely vypracovania znenia
usmernenia pokracovali do decembra 2017. Napokon agentira ECHA znenie verzie 1.0
skonsolidovala, upravila a poCas roka 2018 a zaciatkom roka 2019 prebehli formalne
konzultacie s partnermi agentiry ECHA. Dokument bol nasledne aktualizovany a znovu
konzultovany s tymi istymi partnermi agentary ECHA, aby sa v rokoch 2020 a 2021 zaviedli
zmeny v pravnom texte. V roku 2022 bol revidovany s cielom dalej rozvinut konkrétne oddiely
najma tak, aby odrazali zmeny v portali pre predkladania a praktické skusenosti.

! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii,
oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES

a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).

2 Nariadenie CLP bolo zaclenené do Dohody o EHP rozhodnutim Spolo¢ného vyboru EHP ¢. 106/2012

z 15. juna 2012, ktorym sa meni a doplna priloha II (Technické predpisy, normy, skusky a certifikacia)
k Dohode o EHP (U. v. EU L 270, 4.10.2012, s. 6 - 28).
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1. Uvod

1.1 VSeobecny Gvod

Na trh EU sa uvadza velké mnoZstvo chemickych latok (napr. detergenty, farby, lepidld), ktoré
pouziva Siroka verejnost v kazdodennom Zivote, ako aj profesionali vo svojom pracovhom
prostredi.

Chemické latky sa vo vSeobecnosti povazuju za bezpecné, ked sa dodrziavaju pokyny na ich
pouzivanie. Méze vsak ddjst k neimyselnej expozicii chemikalidm, napriklad v désledku
nevhodného pouzitia alebo nehéd. Ked k tomu dojde, pre zdravotnicky personal a tych, ktori
zaistuju reakciu na ohrozenie zdravia, ma okamzity pristup k relevantnym informaciam

o chemickej latke zasadny vyznam.

1.2 Pravny zaklad

V roku 1988 sa smernicou Rady 88/379/EHS3 vyzadovalo, aby ¢lenské staty ustanovili organ
zodpovedny za prijimanie informacii (vratane chemického zlozenia) o pripravkoch uvadzanych
na trh a povazovanych za nebezpeéné. Tieto informdacie sa mali pouzit na zdklade poziadaviek
lekarov pri vypracovani preventivnych a lieCebnych opatreni, a to najma v naliehavych
pripadoch. V roku 1999 bola tato smernica zrusena smernicou 1999/45/ES*4, ktorou sa
stanovovala podobna povinnost.

Z tohto dovodu mnohé clenské staty uz mali zavedeny systém na zhromazdovanie informacii
od spolocnosti, ktoré umiestiiuju nebezpecné zmesi na trh a maju zriadené organy, nazyvané
narodné toxikologické informacné centrd, s cielom poskytovat lekarsku pomoc v pripade
ohrozenia zdravia. Ziskané informacie sa pouzivaju na uspokojenie poziadaviek lekarov
narodnych toxikologickych informacnych centier. V zavislosti od ¢lenskych statov mali
vSeobecni lekari, iny zdravotnicky personal, zamestnanci a Siroka verejnost takisto moznost
poziadat narodné toxikologické informacéné centrd o poradenstvo tykajlce sa lekarskej
starostlivosti v pripade otravy alebo ndhodnej expozicie.

Existujlica poZziadavka na ¢lenské $taty EUS, aby ustanovili orgdny na prijimanie tychto
informacii, bola zahrnuté do ¢lanku 45 nariadenia CLP [(ES) ¢. 1272/2008], ktoré nadobudlo
ucinnost 20. janudara 2009, ktorym sa zruSila smernica 1999/45/ES.

Podla predchadzajuceho legislativneho rezimu a podla nariadenia CLP viedla neexistencia
harmonizovanych pozZiadaviek na informacie k vyraznym rozdielom v existujucich
vnutrostatnych systémoch oznamovania, vo formatoch udajov a v poziadavkach na informacie.
Spolo¢nosti uvadzajlce zmesi na trh v roznych ¢lenskych $tatoch preto museli predkladat
podobné informdcie viackrat a v roznych formatoch. Tato rdéznorodost viedla k nezrovnalostiam
v informaciach, ktoré ma zdravotnicky personal k dispozicii pre pripad otravy alebo nahodnej
expozicie v roznych ¢lenskych Statoch.

Eurdpskej komisii bola ulozend povinnost vykonat preskimanie, ako sa predpoklada v ¢lanku
45 nariadenia CLP, s cielom posudit moznost harmonizacie informacii. Preskimanie sa

3 Smernica Rady 88/379/EHS zo 7. juna 1988 o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov

a spravnych opatreni ¢lenskych statov tykajucich sa klasifikacie, balenia a oznacovania nebezpecnych
pripravkov.

4 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 1999/45/ES z 31. maja 1999 o aproximacii zakonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych statov o klasifikacii, baleni a oznacovani
nebezpecénych pripravkov. ) )

5 Upozorriujeme, ze ked je v tomto dokumente uvedeny odkaz na Uniu (EU), tento vyraz sa vztahuje aj
na krajiny EHP: Island, Lichtenstajnsko a Norsko. Pozri poznamku pod ciarou ¢. 2.
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uskutocnilo na zaklade konzultacii so zainteresovanymi stranami a s podporou Eurdopske
zdruzenie centier pre otravy a klinickych toxikoldgov (EAPCCT). Po tomto preskimani bolo
prijaté nariadenie Komisie (EU) 2017/542 a doplnend priloha VIII k CLP. Nova priloha VIII
nadobudla G¢innost 12. aprila 2017. Tato istd priloha bola dvakrat zmenena: delegovanym
nariadenim Komisie (EU) 2020/116 a nasledne delegovanym nariadenim Komisie (EU)
2020/1677 a delegovanym nariadenim Komisie 2020/1676 z 31. augusta 20207. Ustanovenia
tejto prilohy sa uplatfiuju na zmesi na spotrebitelské pouzitie a na zmesi na profesionalne
pouzitie od 1. januara 2021 a na zmesi na priemyselné pouzitie od 1. januara 2024.

Priloha VIII obsahuje ustanovenia, ktorymi sa z hladiska formatu a obsahu harmonizuju
informacie tykajuce sa reakcii na ohrozenie zdravia, ako sa uvadza v prilohe, ktoré musia
spolo¢nosti uvadzajuce nebezpecéné zmesi na trh EU predkladat orgdnom ustanovenym kazdym
Clenskym statom (t. j. ,ustanovenym organom"). PoZzadované informacie zahfnaju okrem iného
jasnu identifikaciu zmesi a hospodarskeho subjektu zodpovedného za jej uvadzanie na trh8,
informacie o zloZeni a nebezpecnych zlozkach a o zamyslanom pouZiti prostrednictvom
systému harmonizovanych kategérii. Informdacie sa musia predkladat elektronicky

v stanovenom formate, ktory umozfuje ustanovenym organom lahko ziskavat prislusné
informacie. Jednoznacny identifikator zlozenia (,UFI": podrobne opisany v oddiele 4) umozni
narodnym toxikologickym informaénym centrdm jednoznacne identifikovat zmes a v pripade
otravy navrhn(t vhodné lekarske osetrenie.

Informacie, ktoré sa vyZaduju podla prilohy VIII, s k dispozicii na pouzitie pre narodné
toxikologické informacéné centrd, ktorych Glohou je v pripade ohrozenia zdravia poskytovat
Sirokej verejnosti a zdravotnickym pracovnikom lekarske poradenstvo. Podla ¢lanku 45
nariadenia CLP sa m6zu tieto informacie pouzit na ziadost ¢lenského Statu aj na vykonanie
$tatistickej analyzy s ciefom urdcit oblasti na zlep$enie opatreni na riadenie rizik (mozné
pouzitie predlozenych informacii sa opisuje v oddiele 7). Ustanovené organy a narodné
toxikologické informacné centra (ktoré nemusia byt nevyhnutne tym istym subjektom, hoci

v niektorych ¢lenskych Statoch tomu tak je; pozri dalSie informacie v oddiele 3.2) musia zaistit
zachovanie dovernosti prijatych informacii.

V zmenenom nariadeni CLP sa stanovuje, Ze agentira ECHA urcuje harmonizovany format

[t. j. format ozndmenia pre narodné toxikologické informacné centra (format PCN)], v ktorom
hospodarske subjekty predkladaju informacie. Format PCN ma takisto ulahdit riadenie

a pouzivanie predlozenych informacii organmi a narodnymi toxikologickymi informacnymi
centrami, ktoré tieto informacie prijmud a spristupnia v databaze slGziacej na ucely reakcie na
ohrozenie zdravia.

Okrem toho sa aj v prilohe VIII predpoklada, Ze agentura ECHA ulahdi predkladanie informacii.
Na tento UcCel agentura ECHA spristupnila Ustredny portal pre predkladania, ktory je systémom
na prekladanie informacii a mohol by sltzit ako alternativa k vnutrostatnym systémom na
predkladanie informacii, ak su k dispozicii (je na uvazeni jednotlivych ¢lenskych statov, aby
urcili, ktory systém sa méa pouzivat). DalSie informéacie sa uvadzaju v oddiele 6.

6 Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/11 z 29. oktébra 2019, ktorym sa meni nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi, pokial
ide o informacie suvisiace s reakciou na ohrozenie zdravia.

7 Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/1677 z 31. augusta 2020, ktorym sa meni nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi s
cielom zlepsit vykonatelnost poziadaviek na informécie v sUvislosti s reakciou na ohrozenie zdravia.
Delegované nariadenie Komisie 2020/1676 z 31. augusta 2020, ktorym sa meni ¢lanok 25 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznaovani a baleni latok a zmesi, pokial
ide o farby namiesané podla Zelania zakaznika.

8 Podla ¢lanku 2 bodu 18 nariadenia CLP ,,uvedenie na trh' je dodavanie alebo spristupnenie tretej
strane, za Ghradu alebo bezplatne. Dovoz sa povaZuje za uvedenie na trh."
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Datumy na dosiahnutie stladu s novymi poziadavkami na prekladanie informacii sa liSia

a zavisia od typu pouzitia zmesi (pozri oddiel 3.4 pre vymedzenie rozlicnych typov pouzitia).
Dalsie informacie o harmonogramoch a datumoch na dosiahnutie stladu sa uvadzaju v oddiele
3.5.

1.3 Ciel’ tohto usmernenia

Cielom tohto usmernenia je poskytnut vysvetlenia a poméct spolo¢nostiam, ustanovenym
orgdnom a narodnym toxikologickym informaénym centrdm pri vykonavani novych uloh
a poziadaviek uvedenych v prilohe VIII k nariadeniu CLP.

V tomto usmerneni sa uvadzaju informacie, ktoré sa tykaju:
e rozsahu pdsobnosti prilohy VIII k nariadeniu CLP, t. j. pre aké druhy zmesi musia byt
pozadované informacie predloZzené,
e toho, kto by mal predlozit informacie v sulade s prilohou VIII k nariadeniu CLP
a dokedy,
otazok, ktoré treba posudit pri priprave na predlozenie informacii,
pouzivania ,jednoznacného identifikatora zlozenia™ (UFI),
pouzivania harmonizovaného eurdopskeho systému kategorizacie vyrobkov (EuPCS),
podrobnosti o pozadovanych informaciach, ktoré sa maju predlozit,
uplatfiovania osobitnych rieSeni vykonatelnosti umoznujucich odchylku od Standardnych
poziadaviek na informdcie,
e pouzivania spolo¢ného harmonizovaného formatu XML na predkladanie sprav,
e zmien alebo novych informacii, na zaklade ktorych je potrebna aktualizacia.

Upozormiujeme, Ze nastroje IT poskytované na vypracovanie a predlozenie informacii
pozadovanych podla prilohy VIII sa nazyvaju nastroje na predkladanie informdcii.

1.4 Pre koho je urcené toto usmernenie

Hlavnou cielovou skupinou tohto usmernenia su:

¢ spolo¢nosti, ktoré uvadzaju na trh urcité nebezpecné zmesi (t. j. také, ktoré su
klasifikované ako nebezpecné na zaklade ich Gcinkov na zdravie alebo fyzikalnych
ucinkov) a ktoré st povinné predkladat informacie relevantné pre ¢innosti ndrodnych
toxikologickych informacnych centier,

e prislusné organy clenskych Statov a ustanovené organy, ktoré su zodpovedné za
prijimanie informacii o takychto nebezpecnych zmesiach, ktoré sa uvadzaju na trh,

e narodné toxikologické informacné centra, ktoré si koncovymi uzivatelmi predlozenych
informacii na Ucely navrhovania preventivnych a liecebnych opatreni, a to najma pri
poskytovani okamzitej reakcie na ohrozenie zdravia®.

1.5 Prehl'ad dokumentu

Struktlru tohto usmerfiovacieho dokumentu tvori véeobecny tvod, po ktorom st predstavené
hlavné koncepcie, ktoré umozriuju pripravit pddu a rdmec pre poskytovanie pozadovanych
informacii. Nasledne sa objasnuju hlavné prvky relevantné pre vsetky zapojené hospodarske
subjekty, za ktorymi nasleduju podrobnosti tykajlce sa jednotlivych zakonnych povinnosti.

9 Upozornujeme, ze narodné toxikologické informacné centrd neexistuju vo vSetkych clenskych Statoch.
NUdzovl pomoc mézu poskytovat aj iné systémy (daldie informacie pozri v oddiele 3.2.1).
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Tieto povinnosti su potom opisané s pouzitim rovnakej struktiry oddielov, akl maju oddiely
prilohy VIII.

e V oddiele 1 sa vysvetluje pravny zaklad, rozsah pésobnosti a Ucel tohto dokumentu vo
vSeobecnosti.

e V oddiele 2 sa nachadza zoznam vymedzenych pojmov a objasnuju sa hlavné pojmy
pouzivané v celom usmerfiovacom dokumente.

e Oddiel 3 obsahuje relevantné informacie, aby &itatelia pochopili, ¢ sa na nich vztahujd
povinnosti podla prilohy VIII k nariadeniu CLP. Preto sa v oddiele 3 objasniuje, od koho
sa vyzaduje predkladanie informacii, komu a dokedy sa predkladaju a ktoré zmesi
patria do rozsahu p6sobnosti prilohy VIII alebo su vynaté z poziadaviek stanovenych v
uvedenej prilohe.

e V oddiele 4 sa vysvetluje potreba identifikovat zmes s pouzitim jednoznac¢ného
identifikatora zlozenia, harmonizovaného eurdpskeho systému kategorizacie vyrobkov
(EuPCS) a moznost zvolit si predlozenie v obmedzenom rozsahu alebo skupinové
predlozenie. V tomto oddiele sa dalej vysvetluju zakladné prvky a moznosti spojené
s predkladanim informacii, s ktorymi sa treba oboznamit predtym, ako zaéne
zodpovedny subjekt pripravovat predlozenie.

e V oddiele 5 sa podrobne opisuju informacie, ktoré je potrebné predlozit ustanovenému
organu, ako sa vyzaduje v prilohe VIII. V tom istom oddiele su vysvetlené aj osobitné
ustanovenia vztahujlce sa na urcité situacie alebo vyrobky.

e V oddiele 6 sa predstavuju dostupné nastroje a zavedeny systém, ktoré umoznuju
subjektom v odvetvi a orgdnom dodrziavat zakonné povinnosti.

e V oddiele 7 sa vysvetluje, ¢o nasleduje po predlozeni. Zahffa to opis moznych pouziti
informacii, ktoré sa predkladaju ustanovenym orgdnom, poziadavku, aby predkladatel
informacie priebezne aktualizoval, a to, ktoré zmeny su spojené s povinnostou
aktualizovat predlozené informécie.

e V oddiele 8 su uvedené hlavné dostupné dalsie podporné nastroje.

1.6 Odkazy na iné pravne predpisy, ako je nariadenie CLP

Existuje subor pravnych predpisov EU, ktoré sa opieraju o klasifikaciu CLP (podrobny zoznam
dotknutych pravnych predpisov je k dispozicii v Uvodnom usmerneni k nariadeniu CLP).

1.6.1 Nariadenie REACH

Ustanovenia ¢lanku 45 nariadenia CLP a prilohy VIII k nemu nepriamo suvisia s urcitymi
ustanoveniami nariadenia REACH?°,

Najmé karty bezpec¢nostnych Gdajov (KBU), ktoré sa zostavuju podla poZiadaviek prilohy II
k nariadeniu REACH, su jednym z hlavnych zdrojov informacii pre hospodarsky subjekt, ktory

10 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii
a obmedzovani chemikalii (REACH).
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pripravuje predlozenie podla ¢lanku 45 nariadenia CLP. PredloZené informacie musia byt
v stlade s KBU'!,

1.6.2 Iné pravne predpisy

Pravne predpisy EU tykajlce sa biocidnych vyrobkov, pripravkov na ochranu rastlin,
kozmetickych vyrobkov!? a tabakovych vyrobkov su priklady pravnych predpisov EU, v ktorych
sa poziadavky na predkladanie informacii Ciasto¢ne prekryvaju s poziadavkami na
harmonizované informacie v ramci rozsahu p6sobnosti ¢ldnku 45 nariadenia CLP a ako sa
uvadza v prilohe VIII.

V ramci postupov autorizacie biocidov a pripravkov na ochranu rastlin (ktora sa vyzaduje pred
ich uvedenim na trh) podla nariadenia o biocidnych vyrobkoch!3 (BPR) a nariadenia

o pripravkoch na ochranu rastlin'4 (PPPR) prislusny organ clenského Statu, ktory autorizaciu
vydava, vyzaduje Uplné informacie o identifikacii a zloZzeni zmesi a nebezpecnosti zmesi
vratane vSetkych zmesi pouzitych v jej zlozeni.

Podla smernice o tabakovych vyrobkoch'> sa pred uvedenim na trh vyZzaduje oznamenie
informacii o identifikacii a zlozeni zmesi tekutin do elektronickych cigariet (e-liquid) a ich
nebezpecnosti.

Nariadenim o kozmetickych vyrobkoch'® sa vyzaduje, aby zodpovedné osoby a, za urcitych
podmienok, distributori kozmetickych vyrobkov predkladali niektoré informacie o vyrobkoch,
ktoré uvadzaju na trh, prostrednictvom vyhradeného portalu na oznamovanie kozmetickych
vyrobkov (CPNP).

Kazdy prislusny organ c¢lenského statu v pripade niektorych prislusnych legislativnych postupov
(napr. v pripade, ze to znenie pravneho predpisu prisluSnym orgdnom umozniuje) moze posudit
a rozhodnut sa, ¢i je mozné stanpvit’ postup na spristupnenie informacii predlozenych podla
rozli¢nych pravnych predpisov EU (ako sucast povinnej autorizacie alebo postupu
oznamovania) ustanovenym organom v ramci rozsahu pésobnosti ¢lanku 45 nariadenia CLP.
Informacie, ktoré sa vyzaduju podla prilohy VIII k nariadeniu CLP, vSak musi zodpovedny
subjekt predloZit ustanovenému organu (organom) bez ohladu na to, ¢i ustanoveny organ
(organy) moze (mo6zu) vyuzivat relevantné existujice informacie prijaté na zaklade
poZiadaviek podla inych pravnych predpisov EU. Okrem toho informacie predlozené podla
¢ldnku 45 nemozno pouzit na iné ucely, ako st uvedené v tomto v ¢lanku. NavySe sa
informacie podla nariadenia CLP musia predkladat v harmonizovanom formate, ako sa uvadza
v prilohe VIII.

1.6.3 Vnutrostatne pravne predpisy

11 Upozorfiujeme, Ze hoci je technicky mozné k predkladanym informécidm pripojit KBU, nenahradzuje to
povinnost poskytnudt informacie o zmesi alebo o jej zlozkach.

12 pripominame, Ze nariadenie CLP sa nevztahuje na kozmetické vyrobky, ktoré sa nachadzaju

v dokonCenom stave urenom pre konecného uZivatela [Clanok 1 ods. 5 pism. c)].

13 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. maja 2012 o spristupfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (BPR).

14 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.

15 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/40/EU z 3. aprila 2014 o aproximacii zakonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych statov tykajucich sa vyroby, prezentacie a predaja
tabakovych a suvisiacich vyrobkov a o zruseni smernice 2001/37/ES.

16 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch.
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Treba poznamenat, Ze priloha VIII k nariadeniu CLP je Uplna, ¢o znamena, Ze na Gcely
stanovené v ¢lanku 45 nemozno na zadklade vnutrostatnych pravnych predpisov vyzadovat
Ziadne dalSie informacie okrem tych, ktoré si uvedené v prilohe VIII. Niektoré aspekty sa vsak
ponechavaju na uvazenie ¢lenskym statom, ako je stanovenie kritérii na prijimanie predlozeni,
prijimanie informacii v inych ako uUradnych jazykoch, uplatfiovanie poplatkov pred spracovanim
predlozeni, odkaz na systémy predkladania informacii atd-.

Clenské $taty véak mozu mat zavedené poziadavky na predkladanie informacii o latkach alebo
zmesiach, ktoré nepatria do rozsahu posobnosti ¢lanku 45, na SirSie Ucely alebo na iné Ucely
ako tie, ktoré st vymedzené v tomto ¢lanku. MdézZe to byt regulované aj vnatrostatnymi
pravnymi predpismi a vo vSeobecnosti na zaklade iného pravneho ramca, ako je ¢lanok 45 a
priloha VIIIY7, Ak mate zdujem o dalsie informacie, odpori¢ame vam obratit sa na zodpovedny
organ v konkrétnom clenskom state.

Upozornujeme:

- v tomto usmerfiovacom dokumente sa odkazy na konkrétne Casti a oddiely prilohy VIII
k nariadeniu CLP uvadzaju v hranatych zatvorkach [...].

- vSetky usmerfiovacie dokumenty agentiry ECHA, na ktoré sa tu odkazuje, su dostupné na
stranke Pomoc na webovom sidle ECHA, na karte prislusSného nariadenia na
adrese:https://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-reach.
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

17 Napriklad Nérsko, Dansko, Svédsko a Finsko si okrem povinnosti podla ¢lanku 45 a prilohy VIII
zachovali povinnost oznamovat chemikalie (latky a zmesi) do vnltrostatneho registra vyrobkov. Rozsah a
poziadavky na informacie sa mozu Ciasto¢ne prekryvat, ale informacie predlozené v ramci dvoch réznych
pravnych ramcov pouzivaju rézne organy pravdepodobne na r6zne ucely.
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2. Skratky/vymedzenie pojmov

Standardny pojem/skratka Vysvetlenie

ATP Prisp6sobenie technickému pokroku

BPR Nariadenie o biocidnych vyrobkoch, nariadenie (ES) ¢.
528/2012

CLP Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii,
oznacovani a baleni latok a zmesi

CPNP Portal na oznamovanie kozmetickych vyrobkov

Clanok 45 Clanok 45 nariadenia CLP

Distributor Kazda fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom

v Spolocenstve vratane maloobchodného predajcu,
ktord latku ako taku alebo latku v zmesi iba
uskladiiuje a uvadza na trh pre tretie strany (¢lanok 2
bod 20 nariadenia CLP)

Dovozca Akakolvek fyzicka osoba alebo pravnicka osoba so
sidlom v EU, ktora je zodpovedna za dovoz (¢lanok 2
bod 17 nariadenia CLP), pricom dovoz je fyzické
uvedenie na colné Gzemie EU

(¢ldnok 2 bod 16 nariadenia CLP)

DPH Dan z pridanej hodnoty

EAPCCT Eurdpske zdruzenie centier pre otravy a klinickych
toxikolégov

EHP Eurdpsky hospodarsky priestor

ECHA Eurdpska chemicka agentura

EN Eurépske normy

ES Eurdpske spoloc¢enstvo

EU Eurdpska Unia (pri odkaze na EU sa v tomto

dokumente zohladnuju aj ¢lenské staty EHP)

EuPCS Eurdpsky systém kategorizacie vyrobkov

Farby namiesané podla zelania | Farba vyrabana v obmedzenych mnozstvach na

zakaznika (v sulvislosti s zakazku pre individudlneho spotrebitela alebo
predkladanim informacii podla | profesionalneho uzivatela v mieste predaja ténovanim
prilohy VIII) alebo miesanim farieb.

Formulator Spolo¢nost, ktord vyraba zmes.

Formulator so sidlom v EU je naslednym uZivatelfom.

GCI Genericky identifikator zlozky



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
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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ICG

IUCLID

KBU

Latka

LD50
MSCA

Nasledny uzivatel

PCN

PPPR

Priloha VIII

REACH
SF
SME

UFI:

Usmernenie LVV (latky vo

vyrobkoch)
XML

Skupina zamenitelnych zloziek

Medzindrodna databaza jednotnych chemickych
informacii
Karta bezpecnostnych Udajov (dalSie informacie su

uvedené v Usmerneni k zostavovaniu kariet
bezpecnostnych tdajov)

Chemicky prvok a jeho zlic¢eniny v prirodnom stave
alebo ziskané akymkolvek vyrobnym postupom
vratane vsetkych prisad potrebnych na udrzanie ich
stability a vSetkych necistot pochadzajucich

z pouzitého postupu, ktora vsak nezahfiia ziadne
rozpustadla, ktoré mozno oddelit bez ovplyvnenia
stability latky alebo zmeny jej zlozenia (¢lanok 2 bod
7 nariadenia CLP)

Stredna smrtna davka
Prislusny organ Clenského Statu

Akakolvek fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom

v Spolocenstve ind ako vyrobca alebo dovozca, ktora
pouziva latku bud’ ako taku, alebo v zmesi pocas
svojich priemyselnych alebo odbornych c¢innosti
(€¢lanok 2 bod 19 nariadenia CLP)

Oznamenie toxikologickému centru

Nariadenie o pripravkoch na ochranu rastlin
Nariadenie (ES) ¢. 1107/2009

Priloha VIII k nariadeniu CLP doplnena nariadenim
(EU) 2017/542, ktorym sa meni nariadenie CLP
doplnenim prilohy o harmonizovanych informaciach
suvisiacich s reakciou na ohrozenie zdravia,

a nariadenim (EU) 2020/11, ktorym sa meni
nariadenie CLP, pokial ide o informacie suvisiace

s reakciou na ohrozenie zdravia. Nasledne zmenena
nariadenim (EU) 2020/11, delegovanym nariadenim
Komisie (EU) 2020/1677 a delegovanym nariadenim
Komisie 2020/1676 z 31. augusta 2020.

Registracia, hodnotenie, autorizacia a obmedzovanie
chemikalii, Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006

Standardné zlozenie (&ast D prilohy VIII)
Malé a stredné podniky

Jednoznacny identifikator zlozenia (pozri oddiel 4.2
tohto usmernenia)

Usmernenie agentury ECHA k poZiadavkam na latky
vo vyrobkoch agentiry

Rozsiritelny znackovy jazyk



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
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=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_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=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_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=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_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=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_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=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_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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Zmes Zmes alebo roztok zlozeny z dvoch alebo viacerych
latok (¢lanok 2 ods. 8 nariadenia CLP)
VAYYA Zmes v zmesi

3. Povinnosti

V tomto oddiele usmernenia sa vymedzuje vSeobecny ramec ustanoveni ¢lanku 45 nariadenia
CLP a prilohy VIII. Objasriuje sa v fiom, kto mdze zastavat Glohu alebo mdze mat povinnosti
v sUvislosti s tymito ustanoveniami. Preto sa v fiom objasriuje, ktoré ¢innosti mozu vyvolat
povinnost predlozit informacie podla ¢lanku 45, ktorych zmesi sa to tyka a ktoré organy
prijimaju predlozené informacie. V tomto oddiele sa objasfiuju aj povinnosti, ktorych splnenie
sa mdze od subjektov vykonavajucich urdité ¢innosti vyzadovat na zédklade inych ustanoveni
nariadenia CLP (najméa ¢lanku 4 ods. 10), hoci sa na nich priamo nevztahuji ustanovenia
¢lanku 45.

3.1 Od koho sa vyzaduje predkladanie informacii?

Informacie poZadované podla prilohy VIII musia byt spristupnené prislusnému ustanovenému
organu v pripade kazdej nebezpecnej zmesi (ktord splna urcité kritéria; pozri oddiel 3.3)
uvadzanej na trh. Ide o informdacie, ktoré su relevantné na ucely vypracovania preventivnych
a liecebnych opatreni, a to najma v pripade reakcie na ohrozenie zdravia. Tieto isté informacie
mobzu pouzivat aj ustanovené organy na vykonavanie ¢innosti toxikovigilancie, ako sa
predpoklada v ¢lanku 45 (pozri oddiel 7 pre dalSie informacie o pouzivani predlozenych
informacii).

~Uvedenie na trh" podla ¢lanku 2 bodu 18 nariadenia CLP ,je dodavanie alebo spristupnenie
tretej strane, za uhradu alebo bezplatne. Dovoz sa povazuje za uvedenie na trh."

Podla ¢lanku 45 a prilohy VIII k nariadeniu CLP sU dovozcovia a nasledni uzivatelia, ktori
uvadzaju urcité nebezpecné zmesi na trh, zodpovedni za predkladanie informacii ustanovenym
organom. Dovozcovia a nasledni uzivatelia sa podla ¢lanku 45 oznacuju aj ako zodpovedné
subjekty alebo v kontexte ¢lanku 45 nariadenia CLP a prilohy VIII k nemu ako , predkladatelia®.
Preto sU zodpovedni za predkladanie informacii podla ¢lanku 45.

Spolo¢nosti v dodavatelskom retazci urcitej zmesi m6ézu mat aj iné Glohy ako nasledny uZivatel
alebo dovozca a nemusi sa od nich vyZadovat, aby predkladali informacie podla ¢lanku 45

a prilohy VIII. Distribatori, ktori zmesi len uskladnuju a uvadzaju na trh bez toho, aby so
zmesou vykondavali akukolvek dal$iu ¢innost, v zdsade nemusia predkladat informacie
ustanovenému organu podla ¢lanku 45 a prilohy VIII. Plati to aj v pripade, ked' distributor
prepravuje zmes medzi réznymi miestami, ktoré vlastni, bez uvedenia zmesi na trh18,

Distributori véak mdZu zohravat takisto vyznamnu Ulohu v stvislosti s povinnostou naslednych
uzivatelov a dovozcov spristuprfiovat ustanovenym organom informacie, ktoré nakoniec mézu
vyuzivat narodné toxikologické informaéné centra na Ucely svojej prace. Je to relevantné
najma pre distributorov, ktori menia identifikatory vyrobkov zmesi a/alebo predavaju zmes v
inych Clenskych statoch, nez je ¢lensky stat, do ktorého nasledny uzivatel alebo dovozca zmes
dodal.

V ¢lanku 4 ods. 10 nariadenia CLP!® sa vyzaduje, aby boli vSetky latky a zmesi uvadzané na trh
v sulade s nariadenim CLP, &m sa vSetkym ucastnikom dodavatel'ského retazca (t. j. aj
vSetkym distribUtorom vratane subjektov, ktoré uvadzaju vyrobok pod inou obchodnou
znackou alebo preznacené) uklada povinnost zabezpedit, aby zmesi, ktoré uvadzaju na trh, boli

18 Upozorfiujeme, Ze v takom pripade mozu platit povinnosti vyplyvajlce z pravnych predpisov tykajlcich
sa prepravy.
19 Clanok 4 ods. 10: ,Latky a zmesi sa uvedu na trh iba vtedy, ak su v sulade s tymto nariadenim."


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
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v stlade s prilohou VIII k nariadeniu CLP. Vnutrostatny ustanoveny organ musi mat k dispozicii
informacie o zmesiach dodavanych do jeho ¢lenského statu pre pripad ohrozenia zdravia.
Distribator uvadzajlci na trh nebezpecnd zmes, ktory by branil ustanovenému organu pristup
k tymto informacidm, by sa vystavil riziku, ze porusuje ¢lanok 4 ods. 10.

IA\

Vymedzenie pojmov ,nasledny uzivatel", ,dovozca" a inych subjektov, ktoré mézu byt
sucastou dodavatelského retazca, sa nachadzaju v ¢ldnku 2 nariadenia CLP a su v sllade s
nariadenim REACH. Rovnaké vymedzenie pojmov sa uvadza v oddiele 2 tohto usmernenia.
V Usmerneni pre naslednych uzivatelov sa uvadzaju dalsie informacie o rozlicnych ulohach
a subjektoch v rémci dodavatelského retazca (vratane distribltorov).

Ako bude vysvetlené v tomto oddiele, predlozenie mdze fyzicky pripravit a predlozit ind strana
ako ta, ktord ma zdkonnu povinnost predlozit informacie. Vyuzitie tretej strany neoslobodzuje
zodpovedny subjekt podla ¢lanku 45 (t. j. dovozcu alebo nasledného uzivatela) ani podla
¢lanku 4 ods. 10 (t. j. akykolvek Ucastnik uvadzajlci nebezpecné zmesi?° na trh) od jeho
povinnosti a zodpovednosti.

V dalsich oddieloch sa objasnuje, z ktorych cinnosti vykonavanych rozliécnymi subjektmi, mo6zu
pre tieto subjekty vyplyvat povinnosti predkladat informéacie ustanovenym orgdnom na Gcely
dodrziavania suladu s nariadenim CLP.

Poznamka: Nastroj na pripravu a predkladanie informacii, ktory poskytuje agentira ECHA,
nazyvany portdl pre predkladania agentury ECHA (viac informacii sa nachadza v oddiele 6),
takisto umozfiuje tretej strane predlozit informacie v mene zodpovedného subjektu??, t. j.
vyuzit outsourcing na pripravu a predlozenie informacii22. M6Ze sa to uplatfiovat v rozliénych
scenaroch, napriklad:

- materskd spolo¢nost/lstredie predkladajlce informacie v mene pobocky (a naopak),

- konzultant v mene zodpovedného subjektu.

3.1.1 Cinnosti, ktoré veda k povinnostiam predkladat informacie podl‘a
c¢lanku 45

Cinnosti vykonavané hospodarskym subjektom, v pripade ktorych povinnosti predkladat
informacie tykajluce sa reakcie na ohrozenie zdravia vyplyvaju priamo z ¢lanku 45, su:

3.1.1.1 Cinnosti stvisiace s dovozom

Hospodarsky subjekt dovaZajlci nebezpecnu zmes do Europskeho hospodarskeho priestoru
(EHP), ktory zahfna ¢lenské Staty EU a Island, Lichtenstajnsko a Nérsko, je dovozca. Z tohto
dévodu uvadza zmes na trh v sulade s ¢ldnkom 2 nariadenia CLP a ma povinnost predkladat
informacie pozadované podla prilohy VIII.

Spolo¢nosti dovazajlice zmesi z krajin mimo EU/EHP musia zabezpecit, aby boli informécie
predlozené v Uradnom jazyku alebo v akomkolvek dalSom povolenom jazyku c¢lenského Statu,
v ktorom sa zmes uvadza na trh.

20 Ked' sa odkazuje na nebezpecné zmesi v kontexte ¢lanku 45, ide o zmesi klasifikované z hladiska
fyzikalnej nebezpelnosti alebo nebezpecnosti pre zdravie ludi. Je to vysvetlené v oddiele 3.3.

21 postupnost tejto moznosti v pripade, Ze existuje vnutrostatny systém predkladania, je potrebné overit
u prislusnych organov.

22 Viac informacii o sprave Uctov ECHA sa nachadza v prirucke k i¢tom ECHA na adrese: https://idp-
industry.echa.europa.eu/idp/. Zahrnuta je moznost priradit ,zahrani¢ného uzivatela®“. Relevantné
informacie o sprave pravnickych os6b si uvedené aj v PCN: prakticka prirucka je dostupna na adrese:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal.



https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal
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Vymedzenie pojmu dovozca sa nachadza v ¢lanku 2 bode 17 nariadenia CLP. Podrobné
informacie sa nachadzaju v oddiele 2.1 Usmerneni k registracii?3.

Priklad 1: Hospodarsky subjekt z EU, ktory dovaZa z krajiny mimo EU a uvéadza na trh v
jednej krajine EU

Nemecké spolo¢nost dovaza zo Svajciarska (dodavatel z krajiny mimo EU) zmes s ndzvom
Superglue a uvadza ju na nemecky trh. Tato zmes je klasifikovana ako nebezpecna v désledku
ucinkov na zdravie. Nemecka spoloénost potrebuje od Svajéiarskeho dodavatela ziskat vsetky
informacie potrebné na splnenie poziadaviek podla prilohy VIII. Nemecky dovozca bude musiet
predlozit informacie nemeckému ustanovenému organu.

Svajdiarsky PredloZenie
dodavatel vyrobku Nemecky dovozca informacii
~Superglue* vyrobku ,Superglue" ustanovenému
poskytuje informacie organu v Nemecku

Priklad 2: Hospodarsky subjekt z EU, ktory dovaZa z krajiny mimo EU a uvédza na viaceré
trhy v EU

Ak nemecky dovozca (pozri priklad 1) planuje potom Superglue (pozri uvedeny priklad) uviest
na trh vo viacerych krajinach, tato spolocnost bude musiet predloZit informacie ustanovenym
organom v prislusnych krajinach EU predtym, ako v nich zmesi uvedie na trh.

Uvadzanie na
nemecky trh

~

Predlozenie
ustanovenému
organu v Taliansku

00

J
)
Svajciarsky PredloZenie
dodavatel vyrobku Nemecky dovozca ustanovenému
~Superglue" vyrobku ,Superglue® organu vo
poskytuje informacie Franclzsku
J
PredloZenie
ustanovenému

organu v Nemecku

d

Dovezenl zmes mdze pouzivat sém dovozca na prvom mieste dovozu alebo ju mbze dovazat
do ¢lenského $tatu A nasledne uvadzat na trh aj v ¢lenskom State B. Predlozenie informacii sa
vyzaduje aj v ¢lenskom State A, aj v ¢lenskom State B, kedZe dovoz sa povazuje za ,uvadzanie

23 Upozornujeme, ze Usmernenie k registracii a jeho oddiel 2.1 sa vztahuju vyhradne na povinnosti podla
nariadenia REACH. Vymedzenie pojmu dovozca a uvedené priklady su vSak relevantné aj na Gcely prilohy
VIII k nariadeniu CLP.
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na trh" (¢lensky stat A) a zmes sa nasledne uvadza na trh v ¢lenskom $tate B. Povinnost
predkladania informacii sa vztahuje na dovozcu.

Rovnaky dovozca by mohol pouzit dovezen( zmes na formulaciu inej zmesi. Ak je tato druha
zmes nebezpeénd a uvadza sa na trh, musi rovnaka spolo¢nost splnit povinnosti tykajlce sa
dovazanej aj formulovanej zmesi (bola by dovozcom aj naslednym uzivatelom).

V idedlnom pripade dodavatel nebezpeénej zmesi z krajiny mimo EU zverejni véetky informécie
o zloZeni zmesi svojmu z&kaznikovi (dovozcovi v EU), aby ten mohol vykonat vlastné
predlozenie. Existuju vSak pripady, ked' upiné informacie podla prilohy VIII nie su k dispozicii
alebo sa neposkytuju z dovodu zachovania dévernosti (zvycajne sa dovozcovi v EU
spristupniuju prinajmensom udaje z KBU). Alternativny spOsob rieSenia tohto problému je
poZiadat dodavatela z krajiny mimo EU o dobrovolhé predloZenie prostrednictvom lubovolnej
pravnickej osoby so sidlom v EU, ktorej je ochotny poskytnut Uplné informacie pozadované

v prilohe VIII. Dovozca v EU potom bude moct sém uviest toto predloZenie. Dalsie praktické
informacie sa uvadzaju v oddiele 4.2.5.

V kazdom pripade je véak v kone¢nom dosledku zodpovednostou dovozcu v EU preukézat, ze
spifia poziadavky podla prilohy VIII (a dal$ie povinnosti podla nariadenia CLP), a teda
zhromazduje a predklada informacie pozadované podla prilohy VIII. Preto méze byt potrebné
vyvinut dalsie Usilie v rdmci komunikacie s dodavatefom z krajiny mimo EU s cielom ziskat
potrebné informécie. Dovozcovi v EU sa odporuca, aby takéto Usilie zdokumentoval na ucely
presadzovania prava a odévodnenie pripadov, ked su poskytnuté informacie o zlozkach zmesi
obmedzené na informacie obsiahnuté v KBU (pozri informécie o identifikdcii zmesi v zmesi

v oddiele 5.3).

Zmes sa mOze dovazat aj v kombindcii s vyrobkami a na tento pripad sa mozu vztahovat
povinnosti predkladania informacii. Pozri oddiel ,,Dovoz/vyroba kombinacie zmesi a vyrobku"
v dalSej Casti.

3.1.1.2 Cinnosti stvisiace s formulaciou

Spolo¢nost, ktora vyraba zmes, je formulatorom a vztahuje sa na fiu vymedzenie pojmu
nasledny uzivatel podla nariadenia CLP.

Preto kazdy hospodarsky subjekt, ktory formuluje a uvadza na trh nebezpednl zmes spifiajlcu
urcité kritérid (pozri oddiel 3.3), ma povinnost predkladat informacie v sulade s prilohou VIII.
PredloZenie informacii sa musi vykonat vo véetkych &lenskych $tatoch, v ktorych sa zmes
uvadza na trh, v Uradnom jazyku prislusného ¢lenského statu (pokial' dotknuty ¢lensky stat
nestanovi inak; tento aspekt je podrobnejsie vysvetleny v oddiele 3.2).

Z obchodnych dévodov (napriklad ekonomicka vyhodnost, zachovanie konkurencieschopnosti,
logistika) sa mdze hospodarsky subjekt rozhodnut, ze presunie formulovanie na tretiu stranu.
Tato tretia strana mdze dodavat aj etiketu zmesi s kontaktnymi Gdajmi a obchodnou znackou
svojho zakaznika, zmluvného hospodarskeho subjektu. Charakter takych zmluvnych dohod
medzi spolo¢nostami je opisany s pouzitim Sirokej Skaly terminoldgie vratane obchodnej
znacky a vlastnej znacky. Pojem ,zmluvny formulator" sa v tomto usmerneni bude pouzivat na
oznacenie spolocnosti, ktord vykonava formulaciu zmesi v mene inej spolo¢nosti/obchodnej
znacky. Zmluvny formuldtor v EU je preto subjekt, ktory zmes dodava a spristupfiuje ju na
trhu EU, pricom ma povinnosti stvisiace s ¢ldnkom 45 nariadenia CLP. V praxi by zmluvny
formulator mal mat relevantné informacie o zloZeni pozadované v prilohe VIII a byt schopny
odpovedat na pripadn( Ziadost organov o dodatoéné informacie v pripadoch uvedenych

v pravnych predpisoch (pozri oddiel 7). Ak zadkaznik zmluvného formulatora zmes len
uskladriuje a uvadza na trh, povazuje sa za distributora. Ak vSak tato spolo¢nost zmes aj
pouziva, napriklad na formulaciu inej zmesi (alebo premiestfiovanim zmesi do réznych nadob),
povazovala by sa za nasledného pouzivatela a mala by povinnosti predkladania informacii
podla ¢lanku 45 pre novo formulovanu (alebo prebalent) zmes.
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Priklad 3: Zmes uvadzana na trh vo viacerych c¢lenskych statoch

§po|oénost’ v Holandsku formuluje Cistiaci prostriedok pod obchodnou znackou spolocnosti.
Cistiaci prostriedok sa klasifikuje a oznacuje ako horlavy a sp6sobujlci podrazdenie koze.
Predava sa v Holandsku, ako aj distribGtorom v Belgicku, Polsku, Nemecku a na Slovensku.
Holandsky formuladtor musi preto predlozit informacie ustanovenym orgdnom v tychto piatich
krajinach v ich dradnom jazyku alebo v jazyku (jazykoch) poZzadovanom clenskym Statom,

v ktorom sa zmes uvadza na trh, v stlade s ¢clankom 45 nariadenia CLP a prilohou VIII. Ak ten
isty holandsky formulator uvadza zmes na trh v odliSnom baleni (napriklad tvarom

a velkostou) v réznych ¢lenskych Statoch, v predlozeni musia byt uvedené informacie o baleni
relevantnom pre kazdy clensky stat.

Cistiaci pripravok sa PredloZenie
ma uviest na trh ustanovenému
v Holandsku organu v Holandsku
(. , ) S A
Cistiaci pripravok sa Predlozenie
ma uviest na trh ustanovenému
v Belgicku organu v Belgickuj
\_ J
v - N
Clstfc;éptl)‘;%rgvok Cistiaci pripravok sa é Predlozenie )
form{llétoroym . P mauviestnatrh ——P ustanovenému
v Polsku organu v Polsku
Holandska \_ \_ _J
. , ) e ;
Cistiaci pripravok sa Predlozenie
ma uviest natrh ——p ustanovenému
v Nemecku organu v Nemecku
. )
Cistiaci pripravok sa PredloZenie
ma uviest na trh na ustanovenému
Slovensku organu na Slovensku

Spolo¢nost, ktord formuluje zmes vyluéne na vyvoz a neuvédza ju na trh v EU, nema
povinnost predkladat informacie?+. Ak sa vyrobok uskladriuje v do¢asnom sklade predtym, ako
sa vyvezie mimo EU, mdZe sa to povaZovat ako uvadzanie na trh, a preto sa uplatfiuju
povinnosti podla prilohy VIII. Bolo by to tak napriklad v pripade, Ze formulator spristupniuje
zmes, Ci uz za protihodnotu, alebo bezodplatne, tretej strane, ktora zmes uskladriuje v sklade
pred tym, ako ju dodava do krajiny mimo EU. Ak zmesi uskladnuje v sklade rovnaky nasledny
pouzivatel, ako ten, ktory ich formuluje, povinnosti predkladat informacie nevznikaju2s. Pokial
nenastane uvedenie na trh (t. j. spristupnenie zmesi tretej strane), sklad, ktory patri
naslednému pouzivatelovi, sa m6ze nachadzat na inom mieste, ako je miesto, kde sa
formulacia uskutocnuje (v rovnakom alebo inom ¢lenskom State)?26.

24 pripominame, Zze sa mdzu uplatfiovat aj iné povinnosti podla nariadenia CLP.

25 Nariadenie CLP sa nevztahuje na zmesi, ktoré podliehaji colnému dohladu, za predpokladu, ze sa
nebudl upravovat alebo spractvat, a ktoré st prepustené do colného rezimu dodasné uskladnenie alebo
sa nachadzaju v slobodnom pasme alebo v slobodnom sklade na Ucely spatného vyvozu, alebo ktoré su
prepustené do colného rezimu tranzit [¢lanok 1 ods. 2 pism. b)].

26 platit mézu povinnosti vyplyvajlce z pravnych predpisov tykajlcich sa prepravy.
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Priklad 4: Formulécia - zmes, ktord sa ma uviest na trh mimo EU

Formulator v Taliansku formuluje dva Cistiace prostriedky (vyrobok A a vyrobok B), ktoré sa
klasifikuju z dovodu aspiracnej toxicity. Vyrobok B sa uskladnuje v sklade, ktory vlastni
rovnaky formuldtor, predtym, ako sa vyvéza do Turecka, t. j. mimo EU. Ked%e sa poziadavky
na predkladanie udajov v ramci rozsahu clanku 45 /prilohy VIII k nariadeniu CLP uplatfiuju len
v ¢lenskych Statoch EU (a v krajinach, na ktoré sa vztahuje Dohoda o EHP), povinnosti
predkladat Udaje pre vyrobok B nevznikaju.

Vyrobok A sa uvadza na taliansky trh, preto sa informacie podla prilohy VIII musia predlozit
talianskemu ustanovenému organu.

~N
Cistiaci pripravok A sa Etiketa Predlozenie
ma uviest na trh v Taliansku ustanovenému organu
v Taliansku vratane UFI v Taliansku
J
Formulator z Talianska
. A Uskladneny vo .
Cistiaci pripravok B sa vlastnom sklade Ziadne predlozenie sa
ma vyviezt mimo EU v Taliansku pred nevyzaduje
) vyvozom

3.1.1.3 Cinnosti stvisiace s prebalovanim

Spolo¢nost, ktord prebaluje/opétovne plni zmes jej premiestnenim z jednej nddoby do druhej
(a bud’ zachovava, alebo upravuje obsah povodného oznacenia), vykonava Cinnosti, ktoré sa
podla nariadenia CLP povazuju za Tato spolo¢nost, ktord uskutoénuje prebalovanie, je preto
zodpovednym subjektom na Ucely prilohy VIII a ¢lanku 45. Je to tak aj v pripade, ze
spolo¢nost, ktord uskutolriuje prebalovanie, nevykondva so zmesou ziadnu int ¢innost (napr.
nedochadza k zmene zlozenia).

KedZe tato spoloénost uvadza na trh zmes, ktord je chemicky identickd so zmesou jej
dodavatela, mdze sa rozhodn(t poziadat dodavatela, aby predlozil informacie v jej mene
(vyzadovala by sa zmluvna dohoda). Tym sa nielen znizi administrativna zataz pre spolo¢nost,
ktord uskutoériuje prebalovanie, ale vyriesi sa tym aj pripad, ked spoloénost, ktora
uskutocriuje prebalovanie, ¢asto nema pristup k Uplnym informdaciam o zlozeni.

V pripade, Ze dodavatel nezahrnie informacie od spolocnosti, ktora uskutocnuje prebalovanie,
do svojho ozndmenia, spolo¢nost, ktord uskutocriuje prebalovanie, musi sama osobitne
predlozit informacie. V takom pripade spolo¢nost, ktord uskutoéruje prebalovanie, mdze pouzit
rovnaky UFI ako dodavatel, pripadne mdze vytvorit vlastny UFI. V oboch pripadoch sa mdze
vyrobok uvadzat ako vyrobok obsahujtici 100 % zmesi zakUpenej od dodavatela (kone¢na
prebalend zmes = 100 % UFI dodavatela ako zmes v zmesi alebo ,ZVZ"“?7).

Je dblezité poznamenat, Ze aj v pripadoch, ked' tieto informacie predklada dodavatel (na
zaklade zmluvy), za predlozené informacie je aj nadalej zodpovedna spoloénost, ktora
uskutocnuje prebalovanie, ako zodpovedny subjekt podla ¢lanku 45.

27 Je to mozné len v pripade, ak dodavatel predtym oznamil UFI ako sucast predkladania v rovnakom
¢lenskom $tate. V opaénom pripade sa ZVZ neda identifikovat len prostrednictvom UFI, pozri dostupné
moznosti v oddiele 5.3. Systém predkladania agentiry ECHA zahffia automatické kontroly, ktoré
podporuju predkladatela pri priprave predkladania; viac informacii sa nachadza v oddiele 6 a na webovom
sidle narodnych toxikologickych informacnych centier https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools.
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3.1.1.4 Dovoz/vyroba kombinacie zmesi a vyrobku

Spolo¢nost, ktord zadleriuje zmes do vyrobku v kontexte svojej ¢innosti, je nasledny uzivatel.
Predmet, ktory zodpoveda vymedzeniu ,vyrobok", nepatri do rozsahu pésobnosti prilohy VIII,
preto sa poziadavky na oznamovanie a zahrnutie UFI do informacii uvedenych na etikete
neuplatiuju okrem pripadov, ked sa zmesi uvadzaju na trh (vratane dovozu) v kombinacii

s vyrobkami.

Pojem ,vyrobok" je vymedzeny v ¢lanku 2 ods. 9 nariadenia CLP a toto vymedzenie pojmu sa
ma vykladat, ako je vysvetlené v Usmerneni k poziadavkam na latky vo vyrobkoch
(usmernenie LVV), a maju ho zohladnit spolo¢nosti, ktoré dovazaju alebo vyrabaju takéto
predmety.

Predmetom méze byt kombinéacia jedného alebo viacerych vyrobkov a jednej alebo viacerych
zmesi. V tychto pripadoch sa na zmes (zmesi) uplatfiuju povinnosti podla prilohy VIII, ak su
zmesi klasifikované na zaklade nebezpecnosti pre zdravie a/alebo fyzikalnej nebezpecnosti.

V usmerneni LVV v kapitole 2 je vysvetlené, ze predmety je mozné ,klasifikovat" ako:

1. latka/zmes (ako taka), napr. voskova pastelka, piesok na opieskovanie;

2. kombinacia vyrobku (fungujliceho ako nadoba alebo nosny material)
a latky/zmesi, napr. kazeta do tlaciarne, sviecky, zvlhcené Cistiace utierky, vrectska
so sikativom;

3. vyrobky (ako také), napr. jednodielna plastova lyZica;

4, vyrobok s neoddelitel'nou latkou/zmesou (t. j. latka/zmes tvori neoddelitelnu

sucdast vyrobku), napr. teplomer s kvapalinou.

Na zmes patriacu do skupiny 1 (obvykle v tuhom skupenstve) sa vztahuju vSetky poZiadavky
podla nariadenia REACH a nariadenia CLP, ktoré sa uplatfiuju na zmesi (vratane povinnosti
podla ¢lanku 45 a prilohy VIII tykajucich sa zmesi uvedenych na trh, ktoré su klasifikované ako
nebezpecné na zaklade ich Gcinkov na zdravie alebo fyzikalnych Ucinkov).

Ak je predmet, ktory patri do skupiny 2, povazovany za kombinaciu vyrobku (fungujluceho ako
material nddoby alebo nosi¢a) a zmesi (v sulade s kritériami vymedzenymi v usmerneni LVV),
uvedeny na trh a zmes je klasifikovana ako nebezpecna na zaklade jej ucinkov na zdravie

a fyzikalnych G¢inkov, potom sa na tuto zmes vztahuju povinnosti predkladat informacie podla
¢lanku 45 a prilohy VIII.

Predmety patriace do skupin 3 a 4 sa povazuju za vyrobky podla nariadenia REACH

a nariadenia CLP. V tychto pripadoch sa ¢lanok 45 a priloha VIII nariadenia CLP neuplatnuju, aj
ked predmet obsahuje kvapalni zmes (napr. elektrolyty do batérii, kvapalina v teplomere,
lepidlo v paske na koberce). Plati to aj pre vyrobky s integralnou latkou alebo zmesou, ktora sa
z nich ma uvolfiovat (napr. parfumované vyrobky, ako st vonné detské hracky), pretoze
spifiaju vymedzenie pojmu vyrobok podla nariadenia REACH a CLP (pozri oddiel 4 usmernenia
LVV). Clanok 45 a priloha VIII sa na takéto zmesi vo vyrobkoch neuplatiiuju?.

Viac informacii a usmernenie k posudzovaniu kazdého jednotlivého pripadu si uvedené
v Usmerneni k poZiadavkam na latky vo vyrobkoch.

28 pripominame, ze mozu platit iné povinnosti podla nariadenia REACH alebo CLP. Napriklad sa méze
vyzadovat, aby boli latky, ktoré sa maju uvolfiovat z tychto vyrobkov, registrované podla ¢lanku 7 ods. 1
nariadenia REACH, ak su splnené urcité podmienky.
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3.1.2 Cinnosti, ktoré veda k povinnostiam predkladania informacii podl'a
c¢lanku 4 ods. 10

Vsetci distribatori vratane subjektov, ktoré uvadzaju vyrobok pod inou obchodnou znackou

a preznacené, musia dodrziavat povinnosti podla ¢lanku 4 ods. 10, a preto mdzu na trh
uvadzat len zmesi spifiajlce poziadavky podla nariadenia CLP. PoZiadavka suladu zahffia sulad
s ¢lankom 45, v ktorom sa stanovuje, ze vnatrostatny ustanoveny organ ma k dispozicii
informacie o nebezpecnych zmesiach dodavanych do jeho ¢lenského statu pre pripad ohrozenia
zdravia. DistribUtor uvadzajuci na trh nebezpecnlu zmes, ktory by branil ustanovenému organu
pristup k tymto informaciam, by sa vystavil riziku, Zze porusuje ¢lanok 4 ods. 10. Aby
distribdtor dodrzal poziadavky podla nariadenia CLP, musi zohladnit cely dodavatelsky retazec.
Je to osobitne dolezité v pripade, ked distribator dodava vyrobok do inych ¢lenskych statov
ako je clensky stat (Staty), kde dodavatel uviedol vyrobok na trh (a z toho dovodu tam aj
predlozil informacie) alebo ked meni obchodné meno/obchodnu znacku a/alebo etikety.

Distribatori (napr. subjekty, ktoré uvadzaju vyrobok pod inou obchodnou znac¢kou) sa musia
uistit, Ze na trh budd uvadzat len vyrobky, ktoré vyhovuju poziadavkam podla nariadenia CLP,
a zabezpedit, aby vsetky identifikatory vyrobku (najméa obchodny nazov/obchodna znacka) a
UFI, pod ktorymi sa zmes uvadza na trh, boli zahrnuté v predlozeni prisluSnému
ustanovenému organu.

Znamena to, Ze distribltor nemdze na trh uviest zmes, pre ktorl ustanoveny organ:
- nedostal prislusné predlozenie informacii v sulade s prilohou VIII alebo

- dostal predlozenie od dodavatela, ktoré vSak neobsahuje vSetky relevantné
identifikatory vyrobku distribatora vratane napr. obchodného nazvu a UFI.

Treba poznamenat, Ze poziadavka dodrziavat silad s ¢ldnkom 4 ods. 10 nemusi nevyhnutne
viest k povinnosti distribdtorov vykonat predlozenie informacii podla ¢lanku 45. Naopak, ak méa
distribdtor vedomost, Ze urcité informdcie nie st zahrnuté v pdvodnom ozndmeni, pretoze
povodnému oznamovatelovi nie st zndme (napr. skuto¢nost, Ze distribuuje v réznych
¢lenskych $tatoch), je povinny zabezpedit, aby mal ustanoveny organ tieto informacie

k dispozicii. Mozno to zabezpecit bud’ informovanim oznamovatela proti smeru dodavatelského
retazca, alebo predlozenim vlastného oznamenia.

Ciel, ktorym je zabezpedit, aby prislusny ustanoveny orgadn mal k dispozicii informacie tykajtce
sa reakcii na ohrozenie zdravia pre vSetky zmesi dodavané do jeho clenského statu, mozno
v kone¢nom dbésledku zabezpedit tymito spésobmi:

- Distribator oznami svojmu dodavatelovi (dodavatelom) proti smeru dodavatelského
retazca vsetky relevantné informacie o prislusnom distribu¢nom kroku (napr. krajinu
uvedenia na trh a/alebo novy identifikator, ak sa jeden ¢i oba odliSuju od
doddavatelovho). V takom pripade ma dodavatel’ moznost zahrnut tieto informécie do
svojich podkladov pre vsetky prislusné ustanovené organy (aj ked' nasledny uzivatel nie
je povinny podavat informacie v ¢lenskych $tatoch, v ktorych distribdtor uvadza zmes
na trh). Pripominame, Ze za dodrziavanie svojich oznamovacich povinnosti je v
kone¢nom doésledku zodpovedny distributor.

- Pripadne ak distribUtor nechce informacie ozndmit proti smeru dodavatelského retazca,
alebo pbévodny predkladatel odmietne zahrn(t informacie od distribltora do svojho
predlozenia, distributor bude musiet vykonat vlastné predlozenie. V takomto pripade
bude predloZenie zahffiat kompletny subor informacii vyzadovanych podla prilohy VIII
vratane zloZenia (distribator méze uviest, ze zlozenie zmesi tvori 100 % zmesi kipenej
od dodavatela; ak je tato zmes identifikovana pomocou UFI, tento UFI a informacie o
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zmesi by mali byt spristupnené prislusnému ustanovenému organu; pozri dalsie
informacie o zlozkach v oddiele 5.3)%°,

Treba pripomenut, Ze dovozcovia a nasledni uZivatelia ostdvaju zodpovedni za predlozenie
informacii podla ¢lanku 45. Inym ako uvedenym Ucéastnikom modzu byt uloZzené prikazy alebo
sankcie na zaklade ¢lanku 4 ods. 10.

Priklad 5: Predlozenie vykonané spolo¢nostou, ktord vyrobok preznacila a uvddza ho na novy
trh

Spolo¢nost vo Francuzsku formuluje vyrobok ,Super Wash" a planuje ho predavat na
francuzskom trhu. Zmes je klasifikovana ako nebezpecna pre zdravie ludi a formulator
predlozil vSetky relevantné informacie ustanovenému organu vo Franclizsku.

Spolo¢nost sa rozhodne vstupit na dalsie trhy a predavat rovnaky vyrobok v Spanielsku
a Nemecku. Spolo¢nost opatovne oznadi vyrobok, ponechd obchodnt znaéku ,Super Wash"
a predlozi prislusné informacie Spanielskemu a nemeckému ustanovenému organu.

Zakaznik (distribltor) v Spanielsku sa rozhodne predavat tento vyrobok (bez vykonania zmien
v zloZeni) pod vlastnou znackou ,Ultra Clean". KedZe distrib(tor nechce odhalit svojmu
dodavatelovi proti smeru dodavatelského retazca skutoénost, Ze uvadza td ist zmes na trh
pod inym nazvom, sam distributor predlozi pozadované informacie Spanielskemu
ustanovenému organu.

FORMULATOR FORMULATOR .
oznémenie pre ,Super prediozenie pre ,Super uve’c’liﬁger:a\/\lf\?asmhecky
Wash" ustanovenému Wash™ ustanovenému trh FORMULATOROM

organu vo Franctzsku organu v Nemecku

FORMULATOE FQRIV!ULATOR ,Super Wash® uvedeny
~Super Wash predlozenie pre , Super > .
, , . “ p na trh v Spanlelsku
Planovany predaj na Wash" ustanovenému
- . x : FORMULATOROM
francizskom trhu organu v Spanielsku
SUBJEKT, KTORY UVADZA ~Ultra Clean" uvedeny na
VYROBOK POD INOU Spanielsky trh
OBCHODNOU ZNACKOU SUBJEKTOM, KTORY
PredloZenie pre ,Ultra UVADZA VYROBOK POD
Clean" ustanovenému INOU OBCHODNOU
organu v Spanielsku ZNACKOU

Priklad 6: Formulacia - zmes uvadzana na trh vo viacerych ¢lenskych Statoch

Formulator vo Svédsku formuluje detergent uréeny na pranie na spotrebitel'ské pouzitie
a preda ho velkému Svédskemu maloobchodnému predajcovi, ktory vyrobok predava
vo Svédsku, v Dansku a Norsku. Detergent uréeny na pranie je klasifikovany a oznaceny ako

2% Pripominame, ze portal pre predkladania agentiry ECHA v stucasnosti neumoziuje distribitorom
uviest vo svojom predlozeni, kto je skutoénym zodpovednym subjektom podla ¢lanku 45 (t. j.
dodavatelom).

Komunikacia by sa mala odohravat mimo tohto systému na predkladanie.



Usmernenie k harmonizovanym informaciam sdvisiacim s reakciou na ohrozenie zdravia

verzia 5.0 - april 2022 31

spdsobujlci vazne poskodenie odi. V sutlade s ¢lankom 45 musi Svédsky formulator predlozit
relevantné informacie ustanovenému orgdnu vo Svédsku. Okrem toho je potrebné vykonat
predlozenie informacii v tych ¢lenskych statoch, v ktorych maloobchodny predajca planuje
vyrobok predavat (kedZe Norsko vykondava nariadenie CLP prostrednictvom Dohody o EHP,
informacie je potrebné predlozit aj ustanovenému orgédnu v Nérsku). Vzhladom na to, zZe
maloobchodny predajca je distribitorom podla ¢lanku 2 bodu 20 nariadenia CLP, nema priamo
povinnost predkladat informacie podla ¢lanku 45. Podla ¢lanku 4 ods. 10 ma vSak povinnost
zabezpedit, aby boli ustanovenym orgadnom spristupnené vsetky relevantné informacie.
Maloobchodny predajca sa mdéze rozhodnut, Ze bud’ poskytne informacie tykajlce sa
distribu¢ného kroku dodavatelovi (t. j. Svédskemu formulatorovi, ktory do svojho predlozenia
zahrnie dalSie informacie; tento scenar je znazorneny na obrazku dalej), alebo Ze napr.

z dovodu zachovania dévernosti sam vykona predlozenie ustanovenym organom v Dansku

a Norsku. Etiketa detergentu urceného na pranie (v tomto priklade) zahriia vsetky tri jazyky.

. ,Super Wash"
POISkyEnL,'t'e ,Super Wash™ uvedeny na uvedeny na Svédsky
prislusnych trh v Svédsku trh K
informacii o trhoch prostrednictvom predaja rn rovnako ’
v Dansku a Norsku maloobchodnému predajcovi MALOOBCHODNYM
PREDAJCOM

I

FORMULATOR PredloZenie

~Super Wash" Svédskemu
Planovany predaj na ustanovenému

Svédskom trhu organu

~Super Wash"

Predlozenie € 5
dénskemu Uvedenytnr? dansky
A r
USta;rO\ginuemu MALOOBCHODNYM
2 PREDAJCOM

~Super Wash"
uvedeny na ndrsky
trh
MALOOBCHODNYM
PREDAJCOM

Predlozenie
norskemu
ustanovenému
organu
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Tabul'ka 1: Prehl’'ad hospodarskych subjektov a ¢innosti, na zaklade ktorych vznikaja (alebo nevznikaji) povinnosti
dodrziavat prilohu VIII

Cinnost

Dovoz

Formulacia

Prebalovanie

Opatovné plnenie
(pozri aj
prebalovanie
vyssie)

Zakonna
povinnost
predlozit
informacie?

Hospodarsky
subjekt

Dovozca Ano

Nasledny Ano
uzivatel )
Nasledny Ano
uzivatel

Nasledny Ano
uzivatel

Pravny predpis (¢lanok 45)
Pravny predpis (¢lanok 45)

Cinnost je pouzitim podla nariadenia
CLP a REACH (premiestnenie do
novych/inych nadob).

Pozri aj Usmernenie agentury ECHA
pre naslednych uZivatelov.

(¢lanok 45)

Cinnost je pouzitim podla nariadenia
CLP a REACH (premiestnenie do
novych/inych nadob).

Pozri aj Usmernenie agentury ECHA
pre ndslednych uZivatelov.

(¢lanok 45)

Moznosti

Spoloé¢nost méZe ponechat na svojho
doddvatela alebo int spolo¢nost (napr.
materskl spoloénost), aby predloZila
informacie v jej mene - toto predlozenie by
zahfnalo podrobnosti o jej vyrobku. Zostava
zodpovednym subjektom podla ¢lanku 45 (ak
sa uplatfiuje, &ize ide o spoloénost, ktora
uskutocCnuje prebalovanie alebo opatovne pini
zmes), ale nie je pravnym subjektom
predkladajucim informacie do systému
predkladania informacii.

V takomto pripade sa mdze vyZadovat
zmluvna dohoda medzi zodpovednym
subjektom a spolo¢nostou, ktora pripravuje
predloZenie v jeho mene. Mala by sa tykat
vSetkych potencialnych scenarov:
zodpovednost za aktualizovanie informdcii,
pristup k spisu atd"




Usmernenie k harmonizovanym informaciam suvisiacim s reakciou na ohrozenie zdravia
verzia 5.0 - april 2022

33

Cinnost

Hospodarsky

Zakonna
povinnost
predlozit
informacie?
(zodpovedny
subjekt?)

Moznosti

Statoch ako v tych,
ktoré su zahrnuté
v povodnom
predlozeni.

zaklade c¢lanku 4 ods. 10.
Uskladnujud/uvadzaju zmesi na trh
pre spotrebitelov bez vykonavania
akejkolvek ¢innosti, ktora by sa
kvalifikovala ako ¢innost nasledného
uzivatela.

Pozri aj Usmernenie agentury ECHA
pre ndslednych uZivatelov.

Zmluvna Nasledny Zmluvni formulatori su nasledni
formulacia uzivatel uzivatelia. Pozri Usmernenie agentury
ECHA pre naslednych uzivatelov.
(¢lanok 45)
Vyroba kombinacii | Nasledny Ano, ak sa predmet | Vyrobcovia vyrobku su potencidlne
zmesi a vyrobku uzivatel povazuje za nasledni uzivatelia.
samotnu zmes
Dovoz kombinacii (preto nie za Dovozcovia vyrobkov su potencialne
zmesi a vyrobku Dovozca vyrobok) alebo za aj dovozcovia zmesi. Pozri
kombinaciu vyrobku | Usmernenie agentiury ECHA pre
a jednej alebo naslednych uzivatelov a Usmernenie
viacerych zmesi k poZiadavkam na latky
vo vyrobkoch.
(¢lanok 45)
Distribucia Distributori Pravdepodobne éno, | Pravny predpis (¢lanok 4 ods. 10) Distributori vo vSeobecnosti nemézu na trh
ak sa distribuuje uvadzat zmes, ktora vo vSeobecnosti nie je
v inych ¢lenskych v sllade s nariadenim CLP. Preto sa
Statoch ako v tych, distribatori musia ubezpedit, Ze nedistribuuji
ktoré su zahrnuté zmes:
v pévodnom - v ¢lenskom State, v ktorom nebolo
predlozeni. vykonané predlozenie informacii, alebo
Maloobchodny Distributor Pravdepodobne ano, | Maloobchodni predajcovia su vo - s identifikatorom vyrobku, ktory nie je
predaj (maloobchodny | ak sa distribuuje svojej podstate distributori. zahrnuty v predlozeni prisluSnému
predajca) v inych ¢lenskych Povinnosti predloZit informécie na ustanovenému organu.

V pripade distribucie (vratane preznacenia
alebo zmeny obchodnej znacky) v inych
¢lenskych statoch, ako su tie, v ktorych bolo
vykonané povodné predlozenie, alebo s
obchodnymi nazvami, ktoré nie su uvedené v
predloZeni, distribGtor mdze poskytnut
prislusné informacie povodnému
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Hospodarsky

subjekt

Zakonna
povinnost
predlozit
informacie?
(zodpovedny

Moznosti

Zmena obchodnej
znacky

Preznacenie

DistribUtor

Distribltor

subjekt?)
Ano, ak obchodny
nazov/obchodna
znacka nie je
zahrnuta do
povodného
predlozenia alebo ak
sa distribuuje
v inych clenskych
statoch ako v tych,
ktoré su zahrnuté
v povodnom
predloZeni.

Ano, ak relevantné
informacie (napr.
UFI) nie su zahrnuté
do pévodného
predloZenia alebo ak
sa distribuuje

v inych ¢lenskych
Statoch ako v tych,
ktoré su zahrnuté

v pévodnom
predlozeni.

Subjekt, ktory pouziva svoju vlastnu
znacku na zmes, ktord formuloval
niekto iny, a vyrobok uvadza na trh.
Aj ked sa tato ¢innost nepovazuje za
¢innost nasledného uzivatela (pozri aj
Usmernenie agentury ECHA pre
ndslednych uZivatelov), méa povinnost
poskytovat informacie podla ¢lanku 4
ods. 10.

Subjekt, ktory upravi korporatne
farby alebo identifikatory na etikete
zmesi alebo upravi etiketu inym
spbsobom. Aj ked' sa tato ¢innost
nepovazuje za ¢innost nasledného
uzivatela (pozri aj Usmernenie
agentury ECHA pre naslednych
uZivatelov), ma povinnost poskytovat
informacie podla ¢lanku 4 ods. 10.

predkladatelovi, aby ich zahrnul do
predloZenia. Pripadne sa m6zu rozhodnut
vykonat svoje vlastné predloZenie informacii
prisluSnému ustanovenému organu
(organom).
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Zakonna
povinnost
Hospodarsky predlozit

S subjekt informacie? D
(zodpovedny

subjekt?)

Poradenstvo Obchodny Pravny predpis Obchodny zastupca mdze byt povereny
zastupca Obchodny zastupca sa nepovazuje za | Ulohou vykonat predloZenie v mene
(= konzultant) Ucastnika na Ucely nariadenia CLP, a | zodpovedného subjektu, a to prostrednictvom
preto sa na neho nevztahuje ¢éldnok funkcie ,zahrani¢ny uzivatel.

45 ani ¢lanok 4 ods. 10.

Dodanie Formulator/dod | Nie Nariadenie CLP sa nevztahuje na Dodavatel z krajiny mimo EU mdze byt
avatel z krajiny hospodarske subjekty, ktoré nemajli | povereny ulohou pripravit a vykonat
mimo EU sidlo v EU/EHP. predloZenie v mene zodpovedného subjektu,

a to prostrednictvom funkcie ,zahrani¢ny
uzivatel.
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3.2 Komu sa odovzdavaju informacie?

Spolo¢nost, od ktorej sa vyzaduje predlozZenie informacii podla prilohy VIII, musi zabezpecdit,
aby boli tieto informacie predlozené ustanovenym organom vsetkych c¢lenskych Statov,

v ktorych sa zmes uvadza na trh. Zahrna to ¢lenské staty, v ktorych sa zmes predava
prostrednictvom ich distribltorov (pokial’ sa distrib(tor nerozhodne vykonat vlastné
oznamovanie, pozri oddiel 3.1).

Informacie spristupnia ustanovené organy kazdého c¢lenského statu narodnym toxikologickym
informacénym centrdm a zamestnancom zaoberajlcim sa reakciami na ohrozenie zdravia

v ¢lenskom state, v ktorom sa zmes uvadza na trh. Spésob, akym sa Udaje prenasaju, zavisi
od situacie v kazdom c¢lenskom state. Konkrétne v pripade, ked ustanoveny organ a narodné
toxikologické informacné centra predstavuju rozdielne institlcie, centrd mozu ziskat priamy
pristup do databdzy od ustanoveného organu. Alebo mézu pravidelne dostavat képie Gdajov
predlozenych ustanovenému organu na ukladanie do miestnej databazy. V kazdom pripade je
nutné zarucit konkrétne poziadavky na bezpecénost podla ustanovenia ¢lanku 45 ods. 2
nariadenia CLP.

3.2.1 Ustanovené organy clenskych statov

V ¢lanku 45 ods. 1 nariadenia CLP sa stanovuje, ze kazdy ¢lensky $tat musi ustanovit organ
alebo organy3° zodpovedné za prijimanie informacii predkladanych dovozcami a naslednymi
uzivatelmi tykajucich sa zmesi uvadzanych na trh, ktoré su klasifikované ako nebezpecné na
zaklade ich Ucinkov na zdravie alebo fyzikalnych Gcinkov. Ustanovenym organom na
vnutrostatnej Urovni alebo subjektmi moze byt prislusny organ ¢lenského $tatu pre nariadenie
CLP, narodné toxikologické informacné centrum, vnutrostatny zdravotnicky organ alebo iny
organ urceny prislusnym organom clenského statu. Ustanoveny organ v danom c¢lenskom state
musi mat pristup ku véetkym predlozenym informacidm, aby mohol vykonavat svoje Glohy
tykajuce sa reakcie na ohrozenie zdravia. V pripadoch, ked ustanovenym organom nie je
narodné toxikologické informacné centrum, ustanoveny organ na vnutrostatnej trovni
zvycajne spristupni predlozené informacie narodnym toxikologickym informaénym centram.

Zoznam ustanovenych organov na vnutrostatnej Urovni je k dispozicii na webovom sidle
venovanom narodnym toxikologickym informacnym centram agentury ECHA:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/

Ustanovené orgdny musia zabezpedit, aby sa zachovala ddvernost prijatych informdcii a pouzili
sa len na ucely ¢lanku 45 ods. 1 a 2 nariadenia CLP. DalSie informacie o pouzivani
predlozenych informacii sa nachadzaju v oddiele 7.3.

3.3 Aky je rozsah posobnosti ¢clanku 45?

Tento pododdiel obsahuje usmernenie k rozsahu poésobnosti ¢lanku 45 nariadenia CLP a prilohy
VIII k nemu. Objasriuje sa v fiom, pre ktoré zmesi existuje povinnost predloZit informacie
ustanovenym organom na zaklade pravneho predpisu, ktoré zmesi su vynaté z tejto povinnosti
a ktoré informacie sa moézu predkladat dobrovolne.

30 pripominame, ze v pravnom texte (¢lanku 45) sa predpokladd moznost, aby ¢lensky Stat vymenoval
viac ako jeden organ, hoci k tomu v praxi nemusi dbjst. V dalSom texte tohto usmernenia sa z dévodu
Citatelnhosti vzdy odkazuje na jeden ustanoveny organ.
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Je potrebné uviest, ze ¢lanok 45 a priloha VIII sa uplatiujd na zmesi. Latky3! uvadzané na trh
ako také, ¢&i uz klasifikované, alebo nie, si vyfaté z povinnosti predkladat informacie podla
¢lanku 45 nariadenia CLP.

Zmesi mdzu byt aj také jednoduché ako jedna latka riedend v rozpustadle. V urditych
situaciach vSak moze byt potrebné posudenie pripad od pripadu, aby sa dospelo k zaveru, di je
vyrobok skutoéne zmesou, alebo ¢ by sa mal povazovat skér za latku. V pripade latky by
neexistovala povinnost predlozZit ozndmenie a uviest na etikete kod UFI. Viac informéacii a
usmerneni je dostupnych v Usmerneni k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni
REACH a CLP.

V oddieloch 4 a 5 sa poskytuju dalSie informacie o obsahu predlozenia, ako aj o osobitnych
situaciach vratane obmedzenych poziadaviek na informacie.

3.3.1 Pre ktoré zmesi sa vyzaduje predlozZenie informacii?

V prilohe VIII sa vyZaduje predkladanie informdcii o zmesiach, ktoré sa uvadzaju na trh EU

a su klasifikované ako nebezpecné na zaklade ich ucinkov na zdravie alebo fyzikalnych
ucinkov. Znamena to, Ze véetky zmesi, ktoré spifiaju kritérid vymedzené v Casti 2 a 3 prilohy I
k nariadeniu CLP, patria do rozsahu posobnosti ¢lanku 45 a prilohy VIII. Uplatfiuju sa vsak
niektoré vynimky, ktoré su vysvetlené dalej.

3.3.1.1 VSeobecna vynimka z nariadenia CLP

Podla ¢lanku 1 ods. 2, 3 a 5 nariadenia CLP sa nariadenie (a teda ustanovenia prilohy VIII)
nevztahuje na:

e radioaktivne latky a zmesi [...]",

o latky a zmesi, ktoré podliehaju colnému dohladu, za predpokladu, Ze sa nebudu
upravovat alebo spractvat, a ktoré su prepustené do colného reZimu docasné
uskladnenie alebo sa nachadzaju v slobodnom pasme alebo v slobodnom sklade na
ucely spatného vyvozu, alebo ktoré su prepustené do colného rezimu tranzit",

e ,neizolované medziprodukty",

e zmesi na vedecky vyskum a vyvoj za predpokladu, Ze sa neuvadzaju na trh a Ze sa
pouzivaju za kontrolovanych podmienok v sullade s pravnymi predpismi EU, ktoré sa
tykaju pracovného a zivotného prostredia,

e odpada

e urcité zmesi v dokonc¢enom stave urcené pre konecného uzivatela:
o lieky,
o veterinarne lieky,
o kozmetické vyrobky,

o zdravotnicke pomocky, ktoré su invazivne alebo sa pouzivaja v priamom
fyzickom kontakte s ludskym telom, a diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro a

o potraviny alebo krmiva.

31 Uplatfiuje sa vymedzenie pojmov uvedené v ¢lanku 2 nariadenia CLP. Uplny zoznam prislusnych
pojmov a ich vymedzenie je k dispozicii v oddiele 2 tohto usmernenia.
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Je potrebné poznamenat, ze ak ma rovnaka zmes aj pouzitia, ktoré nie si uvedené vyssie,
vynimka sa neuplatiuje s odkazom na tieto pouzitia.

Okrem toho podla ¢lanku 1 ods. 4 ,Clenské $taty méZu v osobitnych pripadoch umoznit
vynimky z tohto nariadenia pre urcité latky alebo zmesi, ak je to potrebné v zaujme obrany."

3.3.1.2 Vynimky z ¢lanku 45 nariadenia CLP

Spomedzi zmesi, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti nariadenia CLP, sa povinnosti podla
prilohy VIII neuplatiiuju na dalej uvedené zmesi, kedZze su vylucené ¢lankom 45 (mozu sa
uplatriovat iné povinnosti podla nariadenia CLP):

e zmesi klasifikované /en na zaklade nebezpecnosti pre zivotné prostredie,

e zmesi, na ktoré sa vztahuju doplfiujice poziadavky na oznacovanie podla ¢asti 2 prilohy
II k nariadeniu CLP, ale samy osebe nie su klasifikované na zaklade nebezpecnosti pre
zdravie alebo fyzikalnej nebezpecnosti.

3.3.1.3 Vynimky z povinnosti predkladat informacie podla prilohy VIII

Hoci patria do rozsahu p6sobnosti nariadenia CLP, zmesi uvedené dalej, ktoré su klasifikované
na zaklade nebezpecnosti pre zdravie alebo fyzikalnej nebezpecnosti a su uvedené na trh, su
oslobodené od povinnosti predkladat informacie v stlade s prilohou VIII. Toto sa $pecifikuje v
Casti A oddiele 2 prilohy VIII:

e zmesi na vedecky vyskum a vyvoj (ako sa vymedzuje v ¢lanku 2 ods. 30 nariadenia
CLP),

e zmesi na technologicky orientovany vyskum a vyvoj (ako sa vymedzuje v ¢lanku 3
ods. 22 nariadenia REACH),

e zmesi klasifikované z dovodu jednej alebo viacerych z tychto fyzikalnych nebezpecnosti:

o 1) plyny pod tlakom (ako sa vymedzuje v oddiele 2.5 prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008);

o 2) vybusniny (nestabilné vybusniny a podtriedy 1.1 az 1.6) (ako sa vymedzuje
v oddiele 2.1 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008).

3.3.1.3.1 Vynimka pre farby namiesané podl'a Zelania zakaznika

Farby namiesané podla Zelania zakaznika su zmesi formulované na Zelanie zakaznika v
potencidlne neobmedzenom pocte farebnych variacii. V kontexte ¢lanku 25 ods. 8, ¢lanku 45 a
prilohy VIII nariadenia CLP zahffia vymedzenie pojmu farieb namiesanych podla Zelania
zakaznika aj predpoklad, ze konecna farba je formulovana v mieste predaja.

Dodrziavanie Standardnych povinnosti podla prilohy VIII by si vyzadovalo zahrnutie kodu UFI
zmesi na etiketu a predlozenie informacii o kazdej predstavitelnej farebnej variacii pred jej
uvedenim na trh, alebo v opac¢nom pripade odlozZenie kazdej dodavky v mieste predaja az do
predlozenia informdcii a vytvorenia kédu UFI. To by zbytoéne zatazilo miesto predaja a pre
reakciu na ohrozenie zdravia by to malo iba obmedzeny prinos, najma ak konkrétna konecna
farba nebude nikdy v skutoc¢nosti uvedena na trh.

Aby sa zabranilo neprimeranej administrativnej zatazi, v ¢asti A oddiele 2.2a prilohy VIII sa
poskytuje moznost rozhodnut sa nepredkladat informacie tykajlice sa farieb namieSanych
podla Zelania zakaznika, ak sa formuluju pre individualneho a profesionalneho spotrebitela3? v

32 Na farby uréené pre priemyselnych uzivatelov sa nevztahuje vymedzenie pojmu farieb namiesanych
podla zelania zékaznika v Clanku 25 ods. 8 a podliehaju predlozeniu informacii podla prilohy VIII.
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mieste predaja. Osobitné ustanovenia navy$e umoznuju zodpovednym subjektom nevytvarat
kéd UFI pre konecnu farbu. Patri sem aj pripad, ked' si spotrebitelia alebo profesionalni
uzivatelia farbu predobjednaju (napr. online), ale kipnu zmluvu uzavru az zaplatenim na
mieste, kde je farba formulovana. Vtedy sa miesto formulacie a miesto predaja bezne zhoduju
a uplatfiuje sa vynimka podla ¢lanku 25 ods. 8 nariadenia CLP.

Vynimka sa nevztahuje na farby formulované podla Zelania zdkaznika, ktoré nie su
formulované v mieste predaja. To znamena, ze predobjednavky, pri ktorych sa kipna zmluva
uzatvara z iného miesta, ako je miesto, kde je farba formulovana (napr. méze ist o online
predaj, kde sa platba uskutocriuje online), vyzaduju vytvorenie UFI a predlozenie dodanych
informacii o konecnej farbe v stlade so Standardnymi poziadavkami prilohy VIII. Formulator
ma vlastne zvycajne viac ¢asu na predloZzenie oznamenia a pripojenie UFI pred odovzdanim
alebo dodanim farby spotrebitelovi alebo profesiondlnemu uzivatelovi.

Farby namiesané podla zelania zakaznika v ramci vynimky su farby formulované v
obmedzenych mnozstvach, pricom vysledny odtien je mieSany na zdkazku pre individualneho
spotrebitela - spotrebitela alebo profesionalneho uzivatela — v mieste predaja. Pozadovanu
farbu je mozné dosiahnut tymito prostriedkami:

e Systémy, v ktorych sa do ténovatelného zakladu farby pridava relativhe malé mnozstvo
~farebnych odtiefiov". Odtiene su vysoko koncentrované disperzie pigmentov a nemdézu
sa ako také pouzit na malovanie predmetov, pretoZze nemaju vlastnosti farby. Zaklad
farby ma vsetky poZzadované vlastnosti konecnej farby okrem spravnej farebnosti.
Pridanie farebnych odtiefiov do zakladu farby je automatizovany proces pomocou
ténovacich strojov, ktoré umoznuju velmi presné davkovanie.

e Systémy, v ktorych sa zmieSanim niekolkych tonerov ziska spravna farba. Systém
vyuziva sériu tonerov, v ktorom kazdy toner ma vSetky vlastnosti konecnej farby, ale
obsahuje iba jeden pigment. Pomer pouzitych tonerov zavisi od pozadovanej farby.
Proces mieSania farieb sa zvycCajne vykonava ruc¢ne, s podporou systémov IT na
zabezpecenie zloZenia a na vypocet potrebnych korekcii v pripade, Zze namiesSana farba
nevykazuje presnu farebnu zhodu.

Je potrebné poznamenat, Zze informacie o zlozkdch zmesi farby namie$anej podla Zelania
zakaznika (zaklad farby, zmesi farebnych odtiefiov a tonery), ak podliehaju oznamovacej
povinnosti podla ¢lanku 45, musi predloZit formulator (formulatori) alebo dovozca (dovozcovia)
tychto zmesi pred ich uvedenim na trh. Preto bude mat kazda zo zloZiek zmesi svoje vlastné
UFI. Ak sa zodpovedny subjekt rozhodne nepredlozit informacie o konec¢nej farbe namiesanej
podla Zelania zadkaznika, ktord patri do rozsahu pdsobnosti ¢lanku 45, bude musiet na etikete
konecénej farby namiesanej podla Zelania zdkaznika uviest kddy UFI vSetkych zloZiek zmesi
pritomnych vo farbe v mnoZstve viac 0,1 % a konat v sulade s ¢ldnkom 45. Klasifikacia
skutoénej koneénej farby podla Zelania zdkaznika musi byt uvedena na etikete. Specifické
uplatnitelné ustanovenia o oznacovani su opisané v oddiele 4.2.8.3 tohto usmernenia a dalsie
podrobnosti s uvedené v oddiele 5.3.2.5 Usmernenia k oznacovaniu a baleniu.

3.3.1.4 Dobrovolné predkladanie informacii

V pripade zmesi, na ktoré sa nevztahuju povinnosti predkladania informdcii alebo ktoré su
vynaté z prilohy VIII (pozri oddiely 3.3.1), je mozné predloZenie v sulade s prilohou VIII
vykonat dobrovolne. Mohol by to byt napriklad pripad zmesi klasifikovanych len na zédklade
nebezpecnosti pre zivotné prostredie alebo zmesi klasifikovanych len ako plyny pod tlakom
(alebo kombinacie oboch), alebo zmesi, ktoré nie su klasifikované (pravdepodobne tie, pre
ktoré sa pozaduju doplfiujuce informacie na etikete v stlade s ¢astou 2 prilohy II k nariadeniu
CLP). Dalej mozno dobrovolne oznamovat aj zmesi, na ktoré sa vztahuje vymedzenie pojmu
.farby namiesané podla Zelania zdkaznika".
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Hoci predkladanie prislusnych informacii o zmesiach, ktoré nie su klasifikované na zaklade ich
ucinkov na zdravie alebo fyzikalnych Gcinkov, nie je povinné, odporuca sa na Ucely ulahcenia
¢innosti ustanovenych organov a narodnych toxikologickych informacnych centier. Zmes, ktora
nie je klasifikovana ako nebezpecna na zaklade ucinkov na zdravie alebo fyzikalnych uGcinkov,
mbze byt v niektorych pripadoch otravy skodliva (napr. v pripade dojéiat, v pripade
existujuceho patologického stavu atd.). Dostupnost informacii aj o takychto zmesiach by
vyrazne znizila potenciadlnu neistotu v pripade nidzovych volani a mohla by tak prispiet k
rychlejSej a efektivnejSej identifikacii lieCebnych opatreni.

Zmesi, pre ktoré sa predkladanie informacii nevyzaduje, sa mdzu takisto pouzivat na
formulaciu dalsich klasifikovanych zmesi (zmes v zmesi alebo ZVZ), ¢im by sa mohla vytvorit
medzera v znamych informaciach o zlozeni zmesi. V pripade, Ze zodpovedny subjekt nepozna
zloZenie ZVZ, vychadzal by z karty bezpeénostnych Gdajov (KBU) danej zmesi (ak je

k dispozicii), v ktorej nie su uvedené vsetky relevantné informacie. Dodavatel by v nadvéznosti
na dobrovolné predlozenie mohol ozndmit informacie o zlozeni zdkaznikovi prostrednictvom
kodu UFI33 a sticasne zabezpedit ochranu dévernych obchodnych informacii. Chybajlce
podrobné informacie o zlozeni by mohli obmedzit lekarske poradenstvo v pripade ohrozenia
zdravia alebo pri stanovovani opatreni na riadenie rizik zo strany organov. V pripadoch, ked’
ustanoveny organ a narodné toxikologické informacné centrum nemaju pristup k aplnému
zlozeniu zmesi, by reakcia na ohrozenie zdravia mohla viest k nesprdvnemu lekdrskemu
poradenstvu a/alebo nadmernej liecbe. Dobrovolné predlozenie informacii o zmesi, ktora sa
pouziva v druhej zmesi, m6ze umoznit subjektom reagujlicim na ohrozenie zdravia ziskat
vSetky potrebné informacie.

Hospodarsky subjekt, od ktorého sa to nevyzaduje, m6ze dobrovolne predloliit' informacie aj o
nebezpecnych zmesiach. MéZe to byt pripad pravnickej osoby so sidlom v EU menovanej
dodavatelom z krajiny mimo EU (dalSie informacie o tomto scenari najdete v oddiele 4.2.5).

3.4 Typy pouzitia

Identifikacia spravneho typu pouzitia zmesi, pre ktoru sa predlozenie vykonava, je dolezita
preto, lebo vymedzuje poziadavky na informacie a datum na dosiahnutie suladu (pozri oddiel
3.5 a obrazok 1), do ktorého musia byt povinnosti spinené. V Casti A oddiele 2.4 prilohy VIII sa
vymedzuju tieto tri typy pouzitia:

- zmes na spotrebitel'ské pouZitie je zmes uréena na pouzivanie spotrebitelmi (napr.
~remeselnicke a hobby farby", obrazok 1),

- zmes na profesionalne pouzitie je zmes uréena na pouzivanie profesiondlnymi
uzivatelmi, nie vSak na priemyselnych miestach (napr. ,dekorativne naterové farby",
obrazok 1),

- zmes na priemyselné pouzitie je zmes urcena len na pouzivanie na priemyselnych
miestach (automobilové natery, obrazok 1).

Typy pouZzitia vychadzaju z konceptu konecného pouZzitia. Kone¢né pouzitie je pouzitie zmesi
ako posledny krok pred koncom Zivotnosti zmesi, konkrétne pred tym, ako sa zmes (alebo
kazda z jej zloziek) emituje do odpadovych tokov alebo do Zivotného prostredia, je zaclenena
do vyrobku alebo sa spotrebuje v procese reakciou pocCas pouzivania (vratane pouzitia ako
medziproduktu, ako sa vymedzuje v nariadeni CLP)34. Pri uplatfiovani tohto pristupu na zmesi

33 Pre zmesi, na ktoré sa nevztahuje priloha VIII, nie je povinné generovat a predkladat UFI, a to ani v
pripade, Ze je predloZenie dobrovolné. Napriek tomu sa odporiéa zahrn(t UFI, aby sa ulahdila
identifikacia zmesi, ak sa pouZziva vo formulacii dalSej naslednej zmesi.

34 PrispOsobené na zaklade usmernenia R.12 agentlry ECHA Usmernenie k informaénym poZiadavkam a
posudzovaniu chemickej bezpecnosti, ktoré je k dispozicii na lokalite
https://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-
safety-assessment.
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to znamena, ze v pouzivani zmesi sa pokracuje aj vtedy, ked je vclenend do inej zmesi, a to az
do skoncenia jej Zivotnosti.

Preto, ak zmes formulovana na pouzivanie v priemyselnom prostredi (,povodna zmes") je
nasledne v¢lenend naslednym uzivatelom do zmesi na profesionalne alebo spotrebitelské
pouzitie (,konecna zmes"), tak sa aj pévodna zmes ma povazovat za zmes na profesionalne
alebo spotrebitel'ské konecné pouzitie a vyzaduje sa splnenie prislusnych poziadaviek na
informacie a dodrzanie datumu na dosiahnutie suladu. Pri expozicii konec¢nej zmesi profesionali
alebo spotrebitelia prichadzaju do kontaktu s pévodnou zmesou, ktora je obsiahnuta vo
koneénej zmesi. Na to, aby narodné toxikologické informacné centrd mohli poskytovat
primeranu reakciu na ohrozenie zdravia, musia byt k dispozicii dostato¢ne podrobné informacie
o konecnej zmesi a jej zlozkach.

Aj ked formulatori proti smeru dodavatelského retazca nemusia mat Uplny a podrobny prehlad
o vSetkych konecCnych zmesiach, do ktorych je v¢lenena ich pévodna zmes (ako ZVZ), Casto
maju vseobecné informacie o tom, Ci sa ich zmesi zaclenuju do zmesi na profesionalne alebo
spotrebitel'ské pouzitie. V pripade nejasnosti by sa spoloénost, ktorad vypraciva predloZenie pre
pévodnu zmes, mala podla moznosti usilovat o ziskanie tychto informacii. Ak sa nové
informacie o type pouzitia povodnej zmesi spristupnia po predlozeni, informacie predlozené
podla prilohy VIII sa musia podla potreby zodpovedajlicim spésobom aktualizovat.

Upozorfiujeme, ze predlozenie musi zohladfovat nielen typ pouzitia pévodnej zmesi, ktoru
predkladatel uviedol na trh, ale aj typ pouzitia koneénych zmesi, ktorych sicastou sa pdvodna
zmes moze stat (pozri oddiel 5.2.3). Ak sa véak pévodné zmesi stanu sucastou koneénych
zmesi, ktoré nepodliehaju povinnostiam predkladania informacii (kone¢na zmes je napriklad
kozmeticky vyrobok alebo nie je klasifikovana v dosledku nebezpecnosti pre zdravie alebo
fyzikalnej nebezpecnosti), pri predkladani informacii tykajucich sa pdvodnej zmesi nie je
potrebné zohladnit typy pouzitia tychto kone¢nych zmesi. V prilohe VIII sa vymedzuje ,zmes
na konecné pouzitie nepodliehajldce povinnosti ozndmenia®“, ako zmes obsiahnuta v inej zmesi,
ktora je urcena na pouzivanie spotrebitelmi alebo profesionalnymi uzivatelmi, ale nepodlieha
poziadavkam na informacie stanovenym v ¢lanku 45. V takom pripade nie je potrebné pri
vymedzeni typu pouZitia zmesi, ktord sa ma oznamovat, zohladnit typ pouZitia koneénej zmesi,
ktory nepatri do rozsahu posobnosti ¢lanku 45 a prilohy VIII. Ak napriklad zmes dodavana na
pouzitie v priemyselnom prostredi skonéi v konecnej zmesi na profesionalne alebo
spotrebitelské pouzitie, ktora je klasifikovana iba z hladiska nebezpecnosti pre zivotné
prostredie, postaci predlozenie informacii tykajlce sa zmesi na priemyselné pouzitie (prislusny
datum na dosiahnutie stladu a mozZnost predloZenia v obmedzenom rozsahu). To isté plati, ak
je zmes dodana na pouzitie v priemyselnom prostredi nakoniec pouzita v zmesi, ktora splfa
definiciu kozmetického vyrobku (za predpokladu, Ze zmes neskondi v Ziadnej inej zmesi, na
ktord sa vztahuje ¢lanok 45).

3.5 Casovy harmonogram
3.5.1 Datumy na dosiahnutie saladu

Datum na dosiahnutie suladu, pokial ide o predkladanie informacii v nadvaznosti na nové
poziadavky stanovené v zmenenom nariadeni CLP3>, sa bude uplatfiovat v postupnych krokoch,
a to v zavislosti od typu pouzitia zmesi, t. j. v zavislosti od toho, ¢i ide o spotrebitelské,
profesionalne alebo priemyselné pouzitie (pozri oddiel 3.4). Dovozcovia a nasledni uzivatelia
uvadzajuci na trh zmesi, ktoré este neboli oznamené podla vnutrostatnych pravnych
predpisov, musia spifiat poziadavky prilohy VIII k nariadeniu CLP od tychto datumov:

35 Zmenené nariadenim Komisie (EU) 2017/542 pridanim prilohy VIII a dalej zmenené delegovanym
nariadenim Komisie (EU) 2020/11, delegovanym nariadenim Komisie 2020/1677 a delegovanym
nariadenim Komisie 2020/1676 z 31. augusta 2020.
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e zmesi na spotrebitel'ské pouzitie a zmesi na profesionalne pouzitie: od 1. januara 2021,
e zmesi na priemyselné pouzitie: od 1. januara 2024.

Na obrazku 1 dalej je pomocou prikladu zndzornené, ako na zaklade typu pouzitia urcit platny
datum a poziadavky na informacie.

Ak ma zmes viacero typov pouzitia, plati skorsi zodpovedajiuci ddtum na dosiahnutie suladu
a je potrebné splinit prislusné poziadavky. Napriklad v pripade lepidla, ktoré je klasifikované
ako nebezpecné na zaklade ucinkov na zdravie a ktoré sa uvadza na trh na profesionalne aj
priemyselné pouZzitie, plati skorsi datum, teda 1. januar 2021.

Upozoriiujeme, Ze k 1. januaru 2025 musia zodpovedné subjekty podla ¢lanku 45 alebo
¢ldnku 4 ods. 10 vykonat predloZenie v stilade s poziadavkami harmonizovanej prilohy VIII pre
vSetky zmesi uvadzané na trh (pozri aj oddiel 3.5.2), a to pre existujluce aj nové.

Pred tymito ddtumami zmesi nadalej podliehaju existujicim vnutrostatnym poziadavkam.
Spoloc¢nosti, ktoré uvadzaju na trh zmesi, ktoré patria do rozsahu p6ésobnosti ¢lanku 45, sa na
ziskanie dalsich informacii obracaju na ustanoveny organ v krajine zaujmu. Zoznam
ustanovenych orgdnov na vnutrostatnej Urovni je k dispozicii na webovom sidle venovanom
narodnym toxikologickym informac¢nym centram agentury ECHA:

Spolo¢nosti sa mézu rozhodnut predlozit informacie v stlade s prilohou VIII pred uvedenymi
datumami. V takom pripade je v$ak potrebné overit si, ¢i prislusny ustanoveny organ uz
prijima predkladania informacii v novom formate aj pre priemyselnt zmes a &i sa spolo¢nost
oslobodzuje od povinnosti vykonat paralelné predlozenie informacii podla vnutrostatnych
ustanoveni, ktorych G&innost trva az do datumu na dosiahnutie stladu s prilohou VIII.

Relevantné informacie o tom, ako kazdy ¢lensky Stat planuje vykonavat prilohu VIII (napr.
poplatky a systémy pre predkladanie informacii), su uvedené v ,Prehlade rozhodnuti ¢lenskych
Statov tykajucich sa vykonavania prilohy VIII k nariadeniu CLP", ktory je dostupny na
webovom sidle venovanom narodnym toxikologickym informaénym centram agentury ECHA
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn.

Bez ohladu na akukolvek povinnost podla prilohy VIII mdZzu povinnosti na vnutrodtatnej Grovni
(stanovené v ramci r6znych pravnych ramcov a na iné Ucely nez Gcely uvedené v ¢lanku 45)
zostat nadalej U¢inné a mdze byt nutné plnit ich bez ohladu na skutoc¢nost, Zze spolo¢nost uz
predlozila informacie v novom formate.


https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn
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Obrazok 1: Urcenie poziadaviek na informacie a datumu na dosiahnutie stladu podla

typu pouzitia

Informacie o typoch pouzitia

o
o

S -

Formulator 1 Pévodna zmes

Priemyselné pouZitie

(ale zaclenené do konecnych
zmesi na spotrebitel'ské a
profesiondlne pouzitie)

Formulator 2

- & -

Formulator 3

(Poziadavky na uplné
predkladanie informécif)
Datum na dosiahnutie
sdladu 1. 1. 2021
Hlavné zamyslané pouzitie
(napr.) ,Zmes na dalsiu
formulaciu®™

informécie o zmesiach

Formulator 4

Koneéné zmesi

Spotrebitel'ské konecné pouZitie

(Poziadavky na Gplné
predkladanie informacif)
Datum na dosiahnutie
saladu 1. 1. 2021

Hlavné zamyslané pouzitie
(napr.) ,umelecké,
remeselnicke a hobby farby™

Profesiondlne konecné pouZitie

(Poziadavky na uplné
predkladanie informacii)
Datum na dosiahnutie
sdladu 1. 1. 2021

Hlavné zamyslané pouzitie
(napr.) ,Dekorativne natery"

Priemyselné koneéné pouZitie

(Poziadavky na tplné
predkladanie informéaci)
Datum na dosiahnutie
sdladu 1. 1. 2024

Hlavné zamyslané pouzitie
(napr.) ,Natery automobilov*

EOQ
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Obrazok 2: Urcenie poziadaviek na informacie a datumu na dosiahnutie siladu pre
zmes s koneénym pouzitim, na ktoré sa nevztahuja povinnosti stanovené v élanku 45

Informécie o typoch pouzitia
Konecné zmesi

" Spotrebitel'ské kone¢né pouZitie
. "‘ —_— Kozmeticky vyrobok
Ziadne poziadavky na uplné

predkladanie informéacii

Formulator 2

Profesionalne konecné pouZitie
Nie je nebezpeény

Ziadne poziadavky na
predkladanie informacii

@ I @ —_
g'g@ — 3§ ﬂ.)@
]
Formulator 3
Formulator 1 Povodna zmes
Priemyseiné pouZitie

(ale zaclenené do konecnych

zmesi na spotrebitel'ské a ) = Priemyselné konecné pouZitie
profesionalne pouZitie, na ktoré , ..

sa nevztahuju oznamovacie — "‘ —_ (obmedzené poziadavky na
povinnosti) predkladanie informacii)

- P Datum na dosiahnutie
(Poziadavky na uplné sdladu 1. 1. 2024

predkladanie informacii) Hlavné zamyslané pouzitie
?a;un;o;i dosiahnutie sdladu Formulator 4 (n?pr_)k,,éistiacte priptyFavk;t{,
- 1.2 L . pripravky na starostlivost a
Hlavné zamyslané pouzitie (napr.) oSetrovacie pripravky"

»~Zmes na dalSiu formulaciu™

Informéacie o zmesiach

3.5.2 Prechodné obdobie pre uz oznamené zmesi

Ak spoloénost uz predloZila informacie tykajlce sa nebezpeénych zmesi ustanovenému organu
v sllade s ¢lankom 45 ods. 1 eSte pred prislusSnym ddtumom na dosiahnutie suladu (t. j. podla
poziadaviek na oznamovanie platnych v danom cCase v ktoromkolvek danom ¢lenskom State

a este nie v sulade s prilohou VIII), az do 1. januara 2025 (prechodné obdobie) sa na fiu

nevztahuje Ziadna povinnost spifiat prilohu VIII okrem pripadov, ked je potrebné poskytnut
aktualizované informacie (pozri dalej).

Vnutrostatne poziadavky sa uplatfiuji na oznamenia do prislusného datumu na dosiahnutie
stladu, t. j. pred 1. janudrom 2024 pre zmesi uréené na priemyselné pouzitie3® bez povinnosti
uvadzat UFI na etikete pred tymto datumom. V pripade novych zmesi uvedenych na trh po
prislusnom datume na dosiahnutie stladu treba predlozit informacie podla prilohy VIII.

Ak zodpovedny subjekt podla ¢lanku 45 (t. j. nasledny uzivatel alebo dovozca) alebo podla
¢lanku 4 ods. 10 (napriklad distributor, ktory meni obchodny nazov alebo uvadza zmes na trh,
kde dodavatel nepredlozil informacie) planuje pokrac¢ovat v uvadzani tej istej zmesi na trh aj
po 1. januari 2025, do tohto datumu musi vykonat nové oznamenie informacii v stlade

s prilohou VIII a uviest UFI na etikete. Od 1. januara 2025 sa ,staré" predlozenia informacii
(v stlade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi) budl povazovat za ,archivované" a nebudu

36 Pre zmesi na spotrebitelské pouzitie a/alebo zmesi na profesionalne pouzitie sa priloha VIII uplatfiuje od
1. januéra 2021.
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relevantné s ohlfadom na prilohu VIII. Hospodarske subjekty musia teda zabezpedit véasné
vykonanie nového predlozenia informacii v stlade s prilohou VIII, aby mohli pokracovat
v uvadzani zmesi na trh po ukonceni prechodného obdobia.

Ak vSak pocas prechodného obdobia (t. j. po prisluSnom datume na dosiahnutie suladu
uvedenom v oddiele 1.5 casti A a pred 1. januarom 2025) nastane zmena v zlozeni zmesi,
identifikatore vyrobku alebo toxikologickych vlastnostiach (ako je uvedené v Casti B oddiele 4.1
prilohy VIII), zodpovedny subjekt musi v sulade s prilohou VIII predlozit informécie tykajlce
sa zmenenej zmesi predtym, ako ju uvedie na trh (relevantné informacie sa uvadzaju

v oddiele 7 tohto usmernenia, ktory je venovany potrebe aktualizovania informacii). V tomto
scenari musi zodpovedny subjekt dodrziavat sulad s prilohou VIII, ¢o znamena, ze musi byt
splnena aj poziadavka na oznacovanie UFI. Ak d6jde k zmenam, ktoré nie s uvedené v Casti B
oddiele 4.1 prilohy VIII, nevznikad povinnost dosiahnut stlad s prilohou VIII do konca
prechodného obdobia (preto nie je potrebné generovat UFI a uvadzat ho na etikete). Stéle
vSak mozu platit vnitrostatne povinnosti tykajlice sa aktualizacie informacii.

Zmes, na ktor( sa vztahuje prechodné obdobie a ktord je dostupna distribltorovi uz pred

1. janudrom 2025, nemusi byt ozna¢ena novymi etiketami s uvedenim UFI, kedZe zodpovedny
subjekt splnil povinnosti pred uvedenim zmesi na trh. To plati, pokial distribator neurobi
nejaku zmenu (napriklad v obchodnom nazve), ktora by viedla k povinnostiam podla ¢lanku 4
ods. 10.

3.5.2.1 Ked' sa vnutrostatne vymedzenia konec¢ného pouzitia liSia

Moze nastat pripad, Ze sa pred nadobudnutim Gcinnosti prilohy VIII vykonali vymedzenia typov
konec¢ného pouzitia v roznych ¢lenskych statoch rozli¢ne. Napriklad zmes na priemyselné
kone¢né pouzitie v jednom ¢lenskom $tate moze teraz zodpovedat zmesi na profesionalne
konecné pouzitie podla prilohy VIII. V tychto pripadoch akékolvek predlozenie vykonané podla
existujuceho vymedzenia kone¢ného pouzitia v konkrétnom clenskom State zostava platné

a zodpovedny subjekt nemusi pred koncom prechodného obdobia dosiahnut stlad s prilohou
VIII. Inymi slovami, zodpovedny subjekt bude mat prospech z prechodného obdobia, aj ked' je
pouzitie zmesi vymedzené pre odliSny typ kone¢ného pouzitia na zaklade prilohy VIII.

3.5.2.2 Predkladania podla prilohy VIII pred prislusSnym datumom na dosiahnutie
suladu

Clenské $taty sa mozu kedykolvek pred prvym datumom na dosiahnutie stladu rozhodnut, Ze
budt prijimat predkladanie informécii pozadované podla ¢ldanku 45 s pouzitim nového portalu
na predkladanie agentliry ECHA s ciefom splnit svoje si¢asné vnutrostatne poziadavky (t. j.
format podla prilohy VIII je jednoducho nastrojom na prenos informacii, ktoré vyzaduju
vnutrostatne pravne predpisy).

Ak sa predkladania vykonavaju prostrednictvom portalu na predkladanie agentiry ECHA pred
prislusnym datumom na dosiahnutie stladu, informacie musia byt v stlade s poziadavkami
podla prilohy VIII, aby presli overovacimi kontrolami (pozri oddiel 6.4). V tomto scenari vsak
pouzivanie portalu na predkladanie agentiry ECHA neznamena automatické zavedenie
povinnosti uviest UFI na etikete pred dadtumom na dosiahnutie stladu. Ak véak chyba
predchadzajlce vnutrostatne oznamenie poskytujuce vyhodu prechodného obdobia, kdd UFI
bude musiet byt uvedeny na etikete pred uvedenim zmesi na trh po ddtume na dosiahnutie
suladu. V pripade zmesi na priemyselné pouzitie je mozné vykonat ozndmenie v rovnakom
formate ako v prilohe VIII (prostrednictvom portalu na predkladanie agentlry ECHA alebo
vnutrostatneho systému) kedykolvek bez potreby uvedenia UFI na vyrobku do 1. januara
2024, K6d UFI bude musiet byt umiestneny do 1. januara 2024 (prechodné obdobie sa preto
neuplatfiuje; ozndamenia su v sulade s prilohou VIII).

UZito¢né informacie o tom su uvedené v Prehlade rozhodnuti Clenskych statov tykajucich sa
vykondavania prilohy VIII k nariadeniu CLP, ktory je dostupny na webovom sidle venovanom
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narodnym toxikologickym informacénym centram
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn.

4. Vseobecné poziadavky na predkladanie informacii

V tomto oddiele usmernenia st uvedené povinnosti podla ¢lanku 45 a hlavné prvky tykajlce sa
predkladania informacii podla prilohy VIII. Ked sa urci zodpovedny subjekt a z toho
vyplyvajluca potreba plnit povinnosti, ako sa vysvetluje v oddiele 3, predtym, ako zaénete

s pripravou na predlozenie informacii, musite sa zozndmit s uréitymi zakladnymi koncepciami
a moznym postupom. Tomu je venovany tento oddiel.

4.1 Prehl'ad

Spolo¢nost uvadzajlica na trh zmes, na ktord sa vztahuju povinnosti podla ¢lanku 45, musi
poskytnut informécie pozadované podla prilohy VIII prislusnému ustanovenému organu

v ¢lenskom State, v ktorom je zmes uvadzana na trh. V niektorych pripadoch to méze vykonat
spolo¢nost predkladajlica v mene daného zodpovedného subjektu. MézZe to byt napriklad
pravny zastupca alebo distributor, ktory uzavrel zmluvni dohodu so zodpovednym subjektom
o vykonani predlozenia v jeho mene?’. V ostatnych pripadoch by distributori (vratane
subjektov, ktoré uvadzaju vyrobok pod inou obchodnou znaékou alebo preznaéené) mohli mat
povinnost predkladat informacie podla ¢lanku 4 ods. 10 (pozri oddiel 3.1.2). PredloZenia sa
musia realizovat bud’ priamo vnatrostatnemu ustanovenému organu prostrednictvom
vnutrostatneho systému na predkladanie, alebo (ak to ¢lensky stat povoluje) prostrednictvom
portalu pre predkladania, ktory prevadzkuje agentira ECHA, a musia sa predlozit elektronicky
v harmonizovanom formate XML, ktory poskytuje agentira ECHA (podrobnosti o dostupnych
nastrojoch na predkladanie informacii st uvedené v oddiele 6).

S ciefom zlepsit reakciu na ohrozenie zdravia a ulahcit pracu narodnym toxikologickym
informacnym centrdm vo vSeobecnosti sa prilohou VIII zaviedli nové konkrétnejsie prostriedky
na jednoznacénu identifikdciu zmesi. Vo véeobecnosti sa bude vyZzadovat, aby etikety
nebezpecnych zmesi (v rozsahu posobnosti ¢lanku 45) uvadzanych na trh obsahovali
jednoznacny identifikator zlozenia (UFI)38, UFI umoznuje ktorémukolvek narodnému
toxikologickému informacnému centru, ktoré ma telefonicky poskytnat poradenstvo tykajlce
sa reakcie na pripad otravy, rychlo a jednoznacne identifikovat informacie, ktoré boli

v sUvislosti so zmesou predloZzené. Zmes, na ktorl sa vztahuje oznamovacia povinnost podla
prilohy VIII k nariadeniu CLP, sa nemdze uvadzat na trh, ak nie je ozna¢end pomocou UFI,
ktory je prepojeny s platnym predloZzenim informacii. Toto ma zasadny vyznam z hladiska
zabezpecenia fungovania systému poskytovania informacii v slvislosti s nidzovymi pripadmi.
Informacie o generovani a pouzivani UFI si uvedené v oddiele 4.2.

Zodpovedné subjekty podla ¢lanku 45 su takisto povinné poskytnut informacie o hlavhom
zamysSlanom pouziti zmesi (napr. detergent, stavebny vyrobok, pripravok na ochranu rastlin
atd.), ¢o je dolezité z hladiska reakcie na ohrozenie zdravia aj na Ucely Statistickej analyzy. S
ciefom ulahdit prenos takychto informacii, ako aj ulahdit prijimajacim orgdnom ich pouZivanie
bol vyvinuty eurépsky systém kategorizacie vyrobkov (EuPCS). V oddiele 4.3 sa predstavuje
jeho koncepcia a uvadzaju sa prislusné odkazy.

37 Pripominame, ze zodpovednost za predkladanie nesie zodpovedny subjekt.

38 Cast A oddiel 5.2 prilohy VIII zahffia vynimky pre zmesi s viacvrstvovym obalom a zmesi bez obalu.
Cast A oddiel 5.3 zahffia vynimky pre zmesi pouzivané na priemyselnych miestach (pozri dalSie
informacie v oddiele 4.2). Cast A oddiel 2 navySe obsahuje vynimku z poZziadaviek na predkladanie a
oznacovanie pre farby namiesané podla Zelania zakaznika, pokial si splnené povinnosti podla ¢lanku 25
ods. 8. Je to vysvetlené v oddiele 3.3.1.3.1.
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Spolo¢nost, ktord ma povinnost predlozit informacie, ma byt informovana, Ze v prilohe VIII sa
okrem standardného predlozenia umoznuje aj predlozenie v obmedzenom rozsahu pri
zmesiach urcenych vylu¢ne na priemyselné pouzitie (pozri oddiel 3.4 o kategdriach pouzitia).
Tato moznost je k dispozicii aj pre zmesi, ktoré konéia v koneénych zmesiach uréenych na
profesionalne alebo spotrebitelské pouzitie, ale ktoré nepatria do rozsahu p6sobnosti ¢lanku 45
a prilohy VIII. O tejto moznosti sa hovori v oddiele 4.4.

Spolo¢nosti sa takisto mézu rozhodnut predlozit informéacie:

e tykajuce sa jednotlivych zmesi (uvadzanych na trh s jednym alebo viacerymi
obchodnymi ndzvami, ktoré mozno zahrnut do rovnakého predloZenia) alebo

e v pripade splnenia urcitych kritérii sa mozu rozhodnut pre skupinové predloZenie,
v ktorom su v jednom predlozeni spojené viaceré podobné zmesi (odliSujlce sa
urcitymi konkrétnymi typmi zloziek). Informacie o moznosti skupinového predlozenia
a o kritériach, ktoré je potrebné splnit, si uvedené v oddiele 4.5.

Dalej sa predpokladaji osobitné ustanovenia pre urcité zmesi, ktorych zloZenie je velmi
variabilné alebo ho nemozno presne definovat v kazdom okamihu. Priloha VIII obsahuje
osobitné ustanovenia, ktoré umoznuju odchylku od standardnych informacii pozadovanych o
zlozeni zmesi a vacsiu mieru variability. To sa tyka tychto situacii:

e ked urdité zlozky mozno zoskupit do takzvanej skupiny zamenitelnych zloZiek (ICG) bez
potreby uvadzat koncentraciu kazdej z nich (podrobnosti a kritéria, kedy je mozné
zoskupit zloZzky, pozri oddiel 5.5),

o ked urcité zmesi vyhovuju Specifickym standardnym zloZzeniam uvedenym v pravnom
texte samotnom (v Casti D prilohy VIII) a pre urcité paliva uvedené v Casti B oddiele
3.7; pre takéto zmesi mozno poskytnut informacie o identifikovanych zlozkach a
koncentracii v stlade s prislusSnym standardnym zlozenim alebo KBU (podrobné
informacie pozri v oddieloch 5.6 a 5.7 tohto usmernenia).

Informécie, ktoré sa maju predlozit, zahffiaju fyzikalne, chemické a toxikologické vlastnosti
zmesi, jej zlozenie a klasifikaciu. Vacésina z tychto informacii ma byt uvedena v KBU, avsak
KBU podla nariadenia REACH zvycajne neobsahuje véetky informécie pozadované podla prilohy
VIII. Zodpovedné subjekty podla ¢lanku 45 budu preto beZzne musiet doplnit informécie z inych
zdrojov alebo sa obratit na svojho dodavatela so Ziadostou o blizsie informacie, najméa pokial
ide o zlozenie, ak sa neuplatriuju osobitné ustanovenia povolené prilohou VIII. Konkrétne
poziadavky na informacie tykajuce sa jednotlivych typov predlozenia (Standardné

a v obmedzenom rozsahu; jednotlivé alebo skupinové) a pre pripady, ked sa uplatniuju
odchylky od standardnych informacii o zlozeni, sa uvadzaju v Casti B prilohy VIII a podrobne sa
im venuje oddiel 5 tohto usmerfiovacieho dokumentu.

Je délezité zdoraznit, Ze jazyk, ktory sa pouziva v predlozeni, musi byt jazyk ¢lenského Statu,
v ktorom sa zmes uvadza na trh, pokial’ ¢lensky stat nestanovi inak. V niektorych ¢lenskych
$tatoch sa mozu prijimat predloZenia vo viac nez jednom jazyku, pripadne sa ako alternativa
k danému $tatnemu jazyku (jazykom) mdzZe povolovat angli¢tina. Informacie o jazyku
(jazykoch), v ktorych jednotlivé ¢lenské staty prijimaju predkladania, s dostupné na
webovom sidle venovanom narodnym toxikologickym informacnym centram agentidry ECHA
v Prehlade rozhodnuti ¢lenskych Statov tykajucich sa vykonavania prilohy VIII k nariadeniu
CLP. Ked hospodarsky subjekt uvadza na trh rovnakl zmes vo viac nez jednom clenskom
$tate, jednotlivé predlozenia je potrebné vykonat vo vsetkych prislusnych jazykoch.

Portdl na predkladanie agentiry ECHA podporuje predkladania pre viaceré trhy so Sirenim
dokumentécie prisludnym ustanovenym organom. Portal umozfiuje poskytnut ¢ast informacii
v konkrétnom jazyku (jazykoch) prislusného ¢lenského Statu (Statov), napriklad
prostrednictvom Struktirovaného formatu, ktory obsahuje Standardné pokyny (pozri

oddiel 6.2). Pre urcité dalsie informacie tento format poskytuje viacjazy¢né polia, ktoré je
potrebné vyplnit manualne v kazdom prislusnom jazyku.
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4.2 UFI pre zmesi a vyrobky
4.2.1 Co je UFI?

Toxikologické centra a ustanovené organy uviedli, Ze mali problémy so spravnou identifikaciou
zmesi v pripade nahodnej expozicie az v 40 % volani, ktoré prijali pred zavedenim prilohy VIII
a jej harmonizovanych ustanoveni. Preto sa ako sUc¢ast harmonizacie poziadaviek na
informacie zaviedol jedineény alfanumericky kdd, ktory ma byt vytlaéeny alebo prilepeny na
etiketu vyrobku a ktory ma sluzit ako prostriedok na identifikdciu zmesi. Tento kdd, ¢ize UFI
(jednoznacny identifikator zlozenia), ma formu jedine¢ného 16-miestneho alfanumerického
kodu, na zaklade ktorého je mozné jednoznaéne prepojit predloZzené informacie o zmesi (a
teda informéacie relevantné pre lieCbu pacienta) s konkrétnym vyrobkom uvedenym na trh. Na
tomto mieste slovom zmes oznacujeme formulaciu obsahujlucu chemické zlozky, ktoré maju
svoje priradené vlastnosti, napriklad zloZzenie, toxikologické vlastnosti, farbu a pH. Naopak,
vyrobkom sa oznacuje urcitd zmes vo forme, v ktorej sa dodava pouzivatelovi, pricom su
urcené dalSie aspekty, napriklad obchodny nazov, obal a kategédria vyrobku (t. j. zamyslané
pouzitie).

Vsetky vyrobky, pre ktoré sa vykona predloZenie s tym istym UFI, musia mat rovnaké
zloZenie3®. To plati pre zmesi, ktorych zloZenie je mozné presne vymedzit, a aj pre zmesi so
zloZzenim, ktoré sa moze v urditych medziach menit:

- v medziach standardného zlozenia (ak je to vhodné, pozri oddiel 5.6), alebo
- v medziach zloZenia z KBU (ak je to vhodné, pozri oddiely 5.6 a 5.7), alebo

- podla konkrétnych zamenitelnych zloziek zahrnutych v ICG a pritomnych v urcéitom
okamihu (pozri oddiel 5.5).

- v medziach odchylky povolenej v ramci skupinového predlozenia (pozri oddiely 4.5
ab5.4).

M6zu sa vSak pouzit rézne UFI pre tu istl zmes, pokial tieto UFI boli predloZzené ustanovenym
orgdnom. Rovnaké zmesi mézu byt uvddzané na trh s réznymi obchodnymi ndzvami a mézu
ich na trh uvadzat bud' tie isté hospodarske subjekty, alebo rézne hospodarske subjekty.

V takych pripadoch sa hospodarske subjekty mézu rozhodnut pouzit rovnaky UFI pod
podmienkou, Ze zloZzenie zmesi je identické alebo Ze odchylka je len minimdalna a nema vplyv
na toxikologické informacie (dalSie podrobnosti si uvedené v oddiele 5). Z marketingovych
dbévodov a/alebo z dévodu zachovania dévernosti sa hospodarske subjekty mézu takisto
rozhodnUt generovat a prilepit na etiketu kazdého vyrobku iny UFI, aj ked’ zloZenie zmesi

v danych vyrobkoch ostava rovnaké. V takom pripade sa musia vSetky UFI priradené urcitej
zmesi uviest ako sucast predloZenia pre dani zmes.

Ucelom UFI je doplnit ostatné prostriedky, pomocou ktorych narodné toxikologické informaéné
centra identifikuju zmes, ako je napriklad nazov vyrobku a/alebo obchodna znacka. Ked'
ustanovené organy alebo narodné toxikologické informacné centra zadaju UFI do svojich
databdz, m6zu sa im zobrazit viaceré vyrobky a slvisiace predlozenia, no vsetky tieto vyrobky
alebo predlozenia budl mat alebo opisovat to isté zlozenie (alebo zloZenia s velmi
obmedzenymi rozdielmi, podrobnosti pozri v oddiele 5.3, kde sa spomina genericky
identifikator zloZky, v oddiele 5.4 o skupinovom predlozZeni a v oddieloch 5.5, 5.6 a 5.7 o
vyrobkoch, na ktoré sa mézu vztahovat osobitné ustanovenia). UFI mdze vyzerat napriklad
takto:

3% Pripominame, Ze v pripade skupinového predlozenia (ktorému sa venuju oddiely 4.5 a 5.4) je mozné
pouzit ten isty UFI na oznadenie viacerych podobnych zloZeni zmesi. V pripade predkladania jednotlivej
zmesi, kedy sa pouziva takzvany genericky identifikator zlozky ,farbiva®“ alebo ,parfumy" (opisany

v oddiele 5.3.3), je mozné pouzit ten isty UFI na oznacenie niekolkych zloZeni zmesi, ktoré sa odliSuju len
na zaklade farby alebo parfumu.
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UFI: E600-30P1-S00Y-5079

UFI je poziadavkou na informacie, ktord sa ma predlozit ustanovenému organu podla

prilohy VIII. Informacie predlozené dobrovolne pre zmesi, na ktoré sa nevztahuje priloha VIII,
by mali prednostne obsahovat aj UFI. Umozni to prepojenie s predlozenymi informaciami v
pripade, Ze sa zmes pouzije ako ZVZ identifikovana pomocou UFI.

4.2.2 Generovanie UFI

Za generovanie a spravu UFI prislusnych zmesi zodpovedaju spolocnosti. Bola vytvorena
softvérova aplikacia (generator UFI) umozrfiujlca subjektom priemyselnych odvetvi generovat
UFI. Pripadne je k dispozicii aj algoritmus na generovanie UFI pre uzivatelov, ktori chcu
generator UFI zadlenit do svojich vlastnych systémov. Nastroj aj priru¢ka st dostupné na
webovom sidle narodnych toxikologickych informacnych centier agentury ECHA:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator.

UFI konkrétnej zmesi vychadza z Cisla DPH spolocnosti a z Cisla zloZenia priradeného
spolo¢nostou tejto konkrétnej zmesi. Cislo pre DPH sa pouziva preto, aby sa zabezpecilo, ze
nebude dochadzat k zdvojovaniu UFI, ktoré generuji dve rézne spolo¢nosti. R6zne spoloénosti
totiZ budu pouzivat podobné Cisla zloZenia, no ak uvedu rézne Cisla pre DPH, algoritmus
vygeneruje zakazdym novy UFI. Cislo pre DPH sa preto v ziadnom pripade nepovazuje

za prostriedok na identifikaciu alebo sledovanie spolo¢nosti ¢i vyrobkov.

Spolo¢nosti zodpovedaju za generovanie a spravu UFI pod konkrétnym cislom pre DPH. Musia
viest internd komunikaciu a riadne spravovat éisla zlozenia, ktoré sa pouzivaju pod
konkrétnym cislom pre DPH, aby zabezpecili, ze kazdé zlozenie zmesi ma svoj vlastny

UFI - inymi slovami, rovnaky UFI sa nesmie nikdy pouzit pre zmesi s r6znym zlozenim.
Vynimkou su len skupinové predloZenia, pri ktorych sa zmesi mozu lisit z hladiska zloZiek
parfumu az o 5 % (pozri oddiel 4.5). Pri pouzivani UFI sa povoluje urcita flexibilita s cielom
zarudit zachovanie dovernosti obchodnych informacii (pozri priklady dalej v oddiele 4.2.3).

Pripominame, Ze je mozné, aby spolo¢nosti generovali UFI, aj ak nemaju Cislo pre DPH alebo
neuprednostriuju pouzivat &islo pre DPH na generovanie svojho UFI, napriklad z dévodu obav
o dovernost. Tato moznost je dostupna v samotnom ndastroji generatora UFI a v algoritme na
generovanie UFI (prostrednictvom ,kltUc¢a spoloc¢nosti®). Viac informacii a prirucka su dostupné
na stranke vyhradenej pre UFI na webovom sidle narodnych toxikologickych informacnych
centier ECHA (https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator).

Nie je potrebné, aby kazdy zodpovedny subjekt generoval UFI samostatne. Rovnaky
identifikdtor UFI mézu pouzivat rézne spolo¢nosti (vratane distribdtorov) bez ohladu na
spOsob, akym bol kdd vygenerovany (t. j. pomocou Cisla pre DPH alebo kltuca spoloc¢nosti),
pokial zlozenie zmesi, na ktoru sa tento identifikdtor UFI vztahuje, zostava to isté.
Hospodarske subjekty, ktoré maju zaujem, by sa mali dohodn(t na pouziti toho istého UFI. V
oddiele 3.1, ako aj v oddiele 4.2.3 s uvedené priklady, kedy k tomu moze dojst.

4.2.3 Ako pouzivat UFI

V tomto oddiele sa uvadza mnozstvo prikladov - od jednoduchych az po Coraz zlozitejSie —
ktoré ukazuju, ako a kedy sa musi, pripadne moze, generovat UFI. Na doplnenie vysvetleni
slizia aj grafické ilustracie. Nasledujluce priklady zndzorfiuju pruznost pri generovani

a pouzivani UFI, pricom musi byt splnena zakladna podmienka: ten isty UFI sa m6ze pouzit pri
viacerych vyrobkoch (a réznymi spolo¢nostami) len vtedy, ked' tieto vyrobky maju rovnaké
zloZenie z hladiska rozsahov koncentracie stanovenych v prilohe VIII (pozri oddiel 4.5).

Pripominame, Ze pri tych istych zmesiach sa mdézu na celom trhu EU pouzivat tie isté UFI pod
podmienkou, Ze prislusnym c¢lenskym statom boli pre dané zmesi predtym predlozené
informacie vratane ich UFI.


https://poisoncentres.echa.europa.eu/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator
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Priklad 7: 1 zloZenie zmesi - 1 UFI - 1 vyrobok uvedeny na trh (,SuperClean")

Zmes
Zlozenie A | " UFT 1 H Superclean

Priklad 8: 1 zloZenie zmesi — 2 alebo viac UFI - 2 alebo viac vyrobkov s rovhakym zlozenim
uvedenych na trh

UFI 1 } :{ Superclean
AiiEE ~( UFI 2 ] ~( Superpulito
ZloZenie A 'L J VL perp
UFI n } t{ Vyrobok n
Priklad 9: 1 zloZenie zmesi - 1 UFI - 3 vyrobky uvedené na trh
Superpropre

Zmes ] ‘( ‘(
ZloZenie A J > UFIL 1 VL Superclean

—

Superpulito
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Priklad 10: 1 zloZenie zmesi - 2 alebo viac UFI - 1 vyrobok uvedeny na trh

]/{ o ]\
2l ‘( UFI 2 ] ‘( Superclean
Zlozenie A 'L J 'L P

. J/

Priklad 11: 1 zloZenie zmesi - 2 alebo viac UFI - 2 vyrobky uvedené na trh

~N
UFI 1
J
Superclean
~N
UFI 2
J
Zmes
Zlozenie A
~N
UFI 3
J
Superpulito
~
UFI 4
J

Poznamky k prikladom 7 az 11 Ak bolo k jednej zmesi priradenych viacero vygenerovanych UFI,
véetky tieto UFI musia byt zahrnuté pri predkladani informécii prisludnému &lenskému $tatu, pricom moézu
byt predloZené bud’ jednotlivo, alebo v ramci toho istého predloZenia. Ak sa k tomu istému vyrobku
(obsahujicemu rovnak( zmes) priradi viac nez jeden UFI, postacuje a odporicéa sa uviest len jeden UFI
(spomedzi tych, ktoré si oznamené prislusnému ustanovenému organu) na etikete vyrobku (priklady 10
a 11). Upozorfiujeme, Ze nie je povinné uviest UFI v KBU, pokial'zmes nie je zabalend (priloha VIII,
oddiel 5.3 casti A), ale moze ,byt' uvedeny dobrovolne. Uvedenie viacerych UFI v KBU sa neodporuca

a UFI pouzity (pouzité) v KBU sa musi oznamit prislusnému ustanovenému organu.

Pri skupinovych predloZeniach sa mbze pouzit jeden UFI zastresujlci cel skupinu zmesi (ale
nie je to povinné), aj ked zmesi v skupine nemusia mat nevyhnutne identické zloZenie.
Znazornuje sa to v prikladoch 12 a 13 nizsSie. Pripominame, Ze povolena miera rozdielov

v zlozeni zmesi v ramci skupinového predlozenia je obmedzena (dalsie podrobnosti s uvedené
v oddieloch 4.5 a 5.4).
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Priklad 12: Tri podobné zmesi (1 skupinové predlozenie) - jeden UFI, jeden alebo viac
vyrobkov uvedenych na trh

( SKUPINOVE
PREDLOZENIE
( )\ 4 N\
Zmes
Zlozenie Al Superpropre
\_ J \_ J
4 5 ~\ - N
mes
ZloZenie A2 UFIL 2 Superclean
\_ Yy, \ )
( ~\ - N
o Superpulito
Zlozenie A3 perp
\_ ) \ )

Priklad 13: Tri podobné zmesi (1 skupinové predloZenie) - viacero UFI, jeden alebo viac
vyrobkov uvedenych na trh

( SKUPINOVE
PREDLOZENIE
UFI 1, UFI 2, UFI 3 h ( D
! ! UFI 1 ——— Superpropre
( ) J \_ )
Zmes
Zlozenie Al
)\ ( )\
( ) UFI 2 ——»  Superclean
Zmes
ZloZenie A2 J \. Y,
J
e Z N N - -
mes ~ ,
Zlozenie A3 UFI 3 —»  Superpulito
J \_ Y,

Jeden a ten isty UFI sa m6zZe pouzit na identifikdciu zmesi ozndmenej s odkazom na
Standardné zlozenie, a to aj v pripade, ked' je zmes uvedena na trh v roznych c¢lenskych
$tatoch a/alebo réznymi hospodarskymi subjektmi. Rovnaky UFI mdZu rdzne spolo¢nosti pouzit
na identifikaciu kazdého z paliv uvedenych v Casti B oddiele 3.7 prilohy VIII. Je to mozné bez
ohladu na skutocnost, Ze variabilita zloZenia je potencidlne vys$$ia, ako pri pouziti Standardnych
obmedzeni uvedenych v prilohe VIII.

Podobne sa mdze jeden jediny UFI pouzit v pripade zmesi obsahujlicej jednu alebo viac skupin
zamenitelnych zloziek, aj ked' nie je zndme, ktoré zamenitelné zlozky st v danom okamihu
pritomné.

Napokon, jediny UFI sa m6ze pouzit, ked zloZzenie zmesi obsahuje zlozky oznacené tym istym
generickym identifikdtorom, kde sa skuto¢né zlozky mozu lisit, ale nie je potrebné ich dalej
$pecifikovat (viac podrobnych informacii o identifikacii zloziek je uvedenych v oddiele 5.3.3).

4.2.3.1 UFI a zmesi v zmesi

Ako je vymedzené v prilohe VIII, zlozky zmesi mbézu zahfiat dalSie zmesi, ktoré sa oznaduju
ako zmesi v zmesi (ZVZ). Vo vSeobecnosti plati, Ze zodpovedné subjekty podla ¢lanku 45
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musia predlozit informacie o Uplnom zlozeni danej zmesi, ¢o znamena, ze musia zahrnut aj
informacie o zloZzeni ZVZ. Ak vSak zodpovedny subjekt nema pristup k Uplnému zlozeniu
dodavanych ZVZ, namiesto toho mdzu byt pri predlozeni informéacii popri identifikdtore
uvedené UFI tychto ZVZ. UFI mozno pouzit na identifikaciu ZVZ bez potreby oznadit
ktorukolvek z jej zloziek, iba ak sa predtym predlozili informacie o ZVZ ustanovenym organom
v Clenskych statoch, kde sa konecné zmesi (obsahujuce tuto ZVZ) uvadzaju na trh. V takom
pripade ustanovené organy (a v kone¢nom désledku narodné toxikologické informacné centrd)
mbzu na zadklade UFI danych ZVZ prepojit predloZenie tykajice sa zmesi s predlozenim
tykajucim sa ZVZ a ziskat relevantné informacie v nidzovom pripade sUvisiacom so zmesou,
ktora obsahuje takuto zZVZ.

Dalsie podrobnosti o poziadavkach na informacie pre zmesi a ich zlozkach s uvedené
v oddiele 5. PredovSetkym v oddiele 5.3.3 je vysvetlené, ako mdze byt ZVZ identifikovana a za
akych podmienok sa to mbze vykonat iba s pouzitim UFI bez dalSich pozadovanych informacii.

Priklad 14: 1 zmes (obsahujuca 1 ZVZ identifikovanu prostrednictvom UFI) — 1 UFI pre tuto
zmes - 1 vyrobok uvedeny na trh

( Zmes )
\ \ Dodanie
. . Predlozenie formulatorovi B
ZILo,zenle . WAL v CS X vyrabajucemu
atka 1 zmes B
Latka 2
Latk
atka 3 Y
4 N\
Zmes
Zlﬁg(te;;ef: w \ Formulator B
B UFI B Superclean predklada
Latka 5 J J v S X
Latka 6
Z\NZ UFI A
\_ J

4.2.3.2 Pouzivanie UFI v ramci dodavatelského retazca a pri zmenach pravnickej
osoby

Za predpokladu, Ze zloZenie zmesi ostdva nezmenené, ten isty UFI m6zu (ale nemusia) pouzit
aj dalsi nasledni uzivatelia/formulatori v dodavatelskom retazci (v pripade formulatora sa tento
UFI stava jednoznacnym identifikatorom zlozenia ZVZ). Inymi slovami, ak nasledny uzivatel
zakupi vyrobok s UFI a nijako nezmeni dant zmes, méze pri vlastnych vyrobkoch, ako aj pri
vlastnych predlozeniach pouzivat ten isty UFI. Druhou moznostou je, ze nasledny uzivatel
vygeneruje a predlozi novy UFI.

V praxi ma nasledny uZivatel tieto moznosti:

- Uviest v predlozeni Uplné zloZenie zmesi, ak ju poskytol dodavatel; nasledny uzivatel
mbze priradit k zmesi (a uviest v predlozeni) novy UFI alebo rovnaky UFI ako
dodavatel.

- Uviest v predlozeni, Ze zloZenie predstavuje 100 % ZVZ, ¢o je zmes poskytnuta
dodavatelom; tato ZVZ sa da identifikovat pomocou UFI dodavatela, ak bol predtym
oznadmeny v tom istom ¢lenskom $tate (alebo, ako poslednad moznost, na zaklade
informécii o zloZeni z KBU, pozri oddiel 5.3); nasledny uzivatel méze ku kone¢nej zmesi
priradit novy UFI alebo pouzivat rovnaky UFI ako dodavatel.
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Mé6ze sa stat (pocas prechodného obdobia), Ze dodavatelia sa rozhodn( uvadzat UFI na
etiketdch este pred predlozenim informacii (t. j. predkladat informacie eSte nie je povinné

a UFI je na etikete vytlacené na dobrovolnej baze). V takychto pripadoch sa dérazne odporuca
jednoznacéne informovat nasledného uzivatela (ktory méze dand zmes pouzit ako ZVZ) o tom,
Ze informacie o danej ZVZ este neboli nalezite predlozené. Ak sa na etikete uvadza UFI,

v idedlnom pripade by ¢o najskér malo nasledovat predlozenie informacii.

Ak v pripade spolo¢nosti, ktora vygenerovala povodny UFI, d6jde k zmene pravnickej osoby
alebo ak tato spolo¢nost ukondi svoju ¢innost, uz vygenerovany UFI zostava v platnosti

a nastupca danej spoloénosti ho mbze nadalej pouzivat, pokial ostane zloZenie zmesi rovnaké
(v ramci povolenych rozsahov koncentracie stanovenych v prilohe VIII).

4.2.4 Zmluvny formulator a UFI

Od zmluvného formulatora ako zodpovedného subjektu podla ¢lanku 45 (podrobnejsie
informacie su uvedené v oddiele 3.1.1.2) sa vo vSeobecnosti ocakava, ze vygeneruje UFI pre
zmes uvadzanu na trh, zahrnie ho vo svojom predlozeni a poskytne ho svojmu zékaznikovi
(pozri moznost 1 v nasledujucom priklade 15). Ak zdkaznik nezmeni zloZenie, mdze pouzivat
povodny UFI, ktory poskytol zmluvny formulator na svojej etikete (ak zmluvny formulator
neposkytol vyrobok uz s etiketou). Pripadne (moznost 2) si mbze zakaznik zmluvného
formulatora vytvorit vliastny UFI (namiesto UFI dodavatela alebo popri iom), ak sa to
pozaduje, a je ho potrebné zahrnlt do predlozenia zmluvného formulatora ¢lenskym Statom, v
ktorych je zmes uvedend na trh (a uviest UFI na etikete). Je takisto mozné, ze zdkaznik
zmluvného formuldtora bude chciet vykonat predloZenie sdm (moznost 3), ¢im odbremeni od
tejto Ulohy zmluvného formulatora. Na tomto by sa mali dohodnut obe strany, pricom treba
mat na pamati, ze zmluvny formulator zostadva zodpovednym subjektom podla ¢lanku 45.

V niektorych pripadoch, ked' sa predkladanie informacii vykonava prostrednictvom nastroja na
predkladanie, ktory poskytuje agentira ECHA, ,zahrani¢ny uzivatel™ mdze vykonavat ¢innost
v mene zodpovedného subjektu cez jeho Ucet ECHA%?, napriklad pripravu a predkladanie
ozndmeni toxikologickym centrdm. Ak nie s Ziadne obavy o dévernost, zahrani¢nym
uzivatelom moze byt napriklad zakaznik zmluvného formulatora.

40 Viac informacii o sprave U¢tov ECHA sa nachadza v prirucke k G¢tom ECHA na adrese:
https://echa.europa.eu/support-echa-accounts-and-eu-login. Zahrnuta je moznost priradit ,zahrani¢ného
uzivatela“. Relevantné informécie o sprave pravnickych os6b su uvedené aj v PCN: prakticka prirucka je
dostupna na adrese:https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn.
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Priklad 15: 1 zmes od zmluvného formulatora - 1 alebo viac UFI pre dané zlozenie - tretia
spolo¢nost uvadza zmes na trh/uvadza zmes pod inou obchodnou znackou - pévodny UFI
alebo novy UFI

(" Predkladanie aw ( Tretia spolo&nost )
- ~Moinost &. 1 oz,nac":ovanie uvadza na trh

‘ vratane UFI 1
\_ Zmesi

s rovnakou etiketou
aUFI 1

Zmluvny

formulator e
Zmes A PredlozZenie 1 4 )

vratane UFI 2 Tretia spolo¢nost

9 Moznost ¢. 2 zmesi uvadza na trh
< poskytnuté s UFI 2
zakaznikom \_ Y,
\_
Dodanie
i S Predlozenie
remonnt | [ e | =y
Moznost 9 ) Y namiesto a spolocnost
. UFI x a vypracuje 5
¢.3 viastné v mene uvadza na trh
. zodpovedného s UFI x
predlozenie subjektu

4.2.5 UFI a dodavatelia mimo EU

Dodavatel z krajiny mimo EU nemd povinnosti podla nariadenia CLP. Okrem toho nema
povolené predlozit oznamenie prostredm’ctvom vlastného Uc¢tu ECHA*! v ramci portdlu pre
predkladania agentliry ECHA. Povinnost predI02|t oznamenie vratane zloZenia zmesi ma
dovozca. Ak doddvatel z krajiny mimo EU nechce dovozcovi v EU zvereJnlt podrobne informacie
o zloZeni zmesi, na ochranu dbvernosti informacii o zlozeni zmesi sa moze pouzit UFI.

Po prvé, dodavatel z krajiny mimo EU musi mat pravnickd osobu so sidlom v EU (alebo
zmluvnu dohodu s pravnickou osobou so sidlom v EU), ktoré vytvori UFI a na dobrovolneJ
baze*> vykona predlozenie v clenskych Statoch, v ktorych zamysla dovozca v EU uviest zmes
na trh. Dodavatel' mimo EU ozndmi svojmu zakaznikovi (dovozcovi v EU priamo alebo
prostrednictvom pravnickej osoby so sidlom v EU) tento UFI a potvrdi, Ze bolo vykonané
predlozenie. Nasledne dovozca v EU, ktory je fakticky zodpovednym subjektom, vykona
vlastné predlozenie, pricom v suvislosti s informaciami o zlozeni uvedie tento UFI. Dovozca by
preto mohol vykonat predlozenle pre zmes obsahujldcu 100 % ZVZ, ktoru dodava dovozca
mimo EU. Tato moznost mdze byt prinosna aj vtedy, ked dovozca v EU pouZije zmes na
formulovanie inej zmesi a dodavatel' mimo EU chce chranit déverné informacie o zmesi, ktor
dodava dovozcovi v EU. Povinnost uviest UFI na etikete sa vztahuje na dovozcu v EU.

41 Dodavatel z krajiny mimo EU ma moznost pripravit a predlozit ozndmenie tak, 7e bude konat
rovnakym spésobom ako konzultant, napriklad ako zahrani¢ny uZivatel, avsak v takom pripade sa
informacie maju zdielat s pravnickou osobou alebo so zodpovednym subjektom so sidlom v EU. Viac
informacii je k dispozicii v Prirucke k uctom ECHA na adrese:https://echa.europa.eu/support-echa-
accounts-and-eu-login. )

42 Pravnicka osoba mimo EU nema podla nariadenia CLP zakonnu povinnost tak urobit (neuvadza zmes na
trh EU). DalSie informacie o dobrovolnom predkladani informéacii s uvedené v oddiele 3.3.1.3.
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Dodavatel mimo EU m& moznost oznacit svoj vyrobok etiketou s uvedenim spravneho UFI eSte
predtym, nez vyrobok doda dovozcovi v EU.

Dorazne sa odporica, aby dovozca v EU a dodédvatel’ mimo EU uzatvorili zmluvn( dohodu,

v ktorej sa budu riesit podrobnosti v suvislosti so zvolenym postupom predkladania informacii.
Treba pamatat na to, Ze zodpovednym subjektom je dovozca v EU, a preto nesie zodpovednost
za dodrzanie vsSetkych povinnosti podla nariadenia CLP.
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Priklad 16: Dovoz do EU - dodavatel' mimo EU pdsobi prostrednictvom pravnickej osoby so
sidlom v EU s cielom chranit déverné obchodné informacie

Dodavatel z krajiny Pravnicka osoba so Dovozca v EU
mimo EU sidlom v EU (zodpovedny
(nie je zodpovednym (nie je zodpovednym pb Kkt y
subjektom) subjektom) SHLAE)
Dobrovolné
Ustanovenie predlozenie
pravnickej osoby so "
_ sidlom (v CS, v ktorom
v EU + (pripadne) dovozca v EU planuje
generovanie UFI#1 uviest kone¢ni zmes
na trh)
UFI#1

Uplné zloZenie:

X % zlozky A UFI#1 ozndmeny
+ y % zlozky B
+ z % zlozky C

= 100 % .
Ziadna dalia Dalsia formulécia
formulacia
Generovanie UFI#2 Generovanie UFI#3
(bezne s pouzitim IC DPH (bezne s pouzitim IC DPH
dovozcu do EU) dovozcu do EU)

]

o . Povinné predloZenie
Povinné predlozenie

(v €S, v ktorom dovozca ZIL:);Ieﬁ?e'
v EU planuje uviest ’
konecnu zmes na trh) X % UFI#1

+ w % zlozky D

UFI#2 i i
L + j % zlozky E
Zlozenie: 100 % UFI#1 =100 %

- RN J

4.2.6 Ako spravovat UFI

Spolo¢nosti si budl musiet v rdmci svojich internych systémov udrziavat prehlad o tom, ktora
zmes zodpoveda ktorému UFI, a sledovat zmeny a aktualizacie (hlavnym dévodom je snaha
predist pouZitiu toho istého UFI pre zmesi s rozli¢cnym zloZenim).

DoOrazne sa odporuca, aby systém na spravu Udajov pri kazdej zmesi umoznoval na interné
Ucely uchovavat a zaznamenavat vztah medzi tymito hodnotami:

UFI,

Cislo pre DPH pouZité na vygenerovanie UFI,

interné cCislo zloZzenia pouzité na vygenerovanie UFI,

interny kdd zlozenia pre danu zmes, ak sa lisi od Cisla zloZenia.
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Ako sa uvadza v pouzivatelskej prirucke k ,aplikacii generatora UFI“43, UFI sa obvykle generuje
na zaklade cisla pre DPH spolocnosti a jej interného Cisla zlozenia. Interné Cislo zlozenia musi
byt od 0 do 268435455 (maximalne 9-miestne), preto si spolo¢nosti musia viest vlastné
zadznamy/krizové odkazy a spravovat interné mapovanie svojich kédov zloZenia s internymi
Cislami zloZenia.

Okrem pouzitia ¢isla pre DPH mdze online nastroj tiez automaticky priradit ,kli¢ spolo¢nosti®,
ktory je pouzivany rovnakym algoritmom na generovanie UFI (priklad klic¢a spolocnosti je
»1828639338661").

Spolocnosti bezne identifikuju svoje vyrobky pomocou internych kodov. Je vysoko
nepravdepodobné, Ze by sa takéto interné kddy mohli pouzit priamo na generovanie UFI,
pretoze ¢asto obsahuju pismenad, Specidlne znaky alebo viac nez 9 Cislic. Preto ak spolo¢nost
nedokaze prispdsobit svoj systém interného kédovania tak, aby sa mohol pouzit priamo

v nastroji na generovanie UFI, je potrebné konvertovat pévodné interné kody a vytvorit nové
interné &isla zloZzenia spoloénosti, ktoré mozno pouzit na generovanie UFI.

Okrem toho, ak spolo¢nost pouziva jeden existujuci kdd na oznacenie réznych zmesi, mdze byt
potrebné vytvorit nové jednotlivé interné kédy pre kazd( zmes zvlast, aby ich bolo mozné
pouzit pri generovani UFI. MOzZe to byt nevyhnutné, aby sa zabezpedilo, Zze zmesiam
odliSujucim sa v zlozeni budu priradené rézne UFI (k takému pripadu mo6ze pravdepodobne
dojst, ked spolo¢nost pouZiva nastroj na spravu zmesi alebo generovanie KBU).

Dérazne sa odporuca viest zdznamy o uvedenych informacidch. Systém, ktory
spolo¢nosti/predkladatelia budi pouzivat na spravu svojich predloZeni, by mal zahffiat funkciu
mapovania, aby sa zarudilo, Ze medzi ulozenymi informaciami o zmesi (spolo¢nost, obchodny
nazov, zlozenie, fyzikalno-chemické vlastnosti, klasifikacia) a jej UFI sa zachovava spravne
prepojenie. Bude to uzito¢né pri Ucinnej sprave aktualnych vyrobkov (napr. roznych sarzi tej
istej zmesi, pre ktoré je potrebné vytvorit etikety) a pri sledovani zmien v pripade aktualizacii.

4.2.7 Novy UFI v dosledku zmien v zlozeni

KedZe hlavhym Ucéelom UFI je jednoznacéne prepojit vyrobok na trhu so zodpovedajlcimi
informaciami relevantnymi pre reakciu na ohrozenie zdravia, UFI sa spaja vzdy s konkrétnym
zlozenim#4, V prilohe VIII k nariadeniu o CLP sa vyzaduje, aby sa vytvoril novy UFI v pripade,
Ze sa zlozenie zmesi podla urcitych kritérii zmeni. Novy UFI je potrebné vytvorit konkrétne
vtedy, ked nastane:

1. Zmena zloZiek (pridanie, nahradenie alebo odstranenie jednej i viacerych
zloziek) - pridanie, nahradenie alebo odstranenie jednej alebo viacerych zloziek sa
povazuje sa zavaznu zmenu, ktora si vyzaduje vytvorenie nového UFI*. Upozormujeme,
Ze toto sa vztahuje na zlozky, ktoré st zodpovedné subjekty povinné uviest
v predlozeni (napr. zmena zlozky, ktora nie je klasifikovana v dosledku ucinkov na
zdravie alebo fyzikalnych Gcinkov a ktora je v zmesi pritomnd v koncentracii < 1 %, si
nevyzaduje novy UFI). Z tejto zdsady su stanovené dve vynimky:

43 K dispozicii na adrese https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator.

44 Pripominame, Ze v pripade skupinového predloZenia je mozné pouzit ten isty UFI na oznacenie
viacerych podobnych zlozeni zmesi. V pripade predlozeni tykajlcich sa standardnych zlozeni alebo
zahrnujucich skupiny zamenitelnych zloziek sa na oznacenie obmedzeného variabilného zlozenia méze
pouZit ten isty UFI.

45 Je potrebné poznamenat, ze nahradenim jednej zloZzky inou zlozkou s rovnakym zloZenim a profilom
nebezpecnosti (napriklad po zmene dodavatela) nevznika potreba aktualizovat predloZenie alebo vykonat
nové predlozenie.
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a. Pre zmesi v skupinovom predlozeni obsahujluce parfumy sa zmena UFI
nevyzaduje, pokial' sa zmena v zloZeni tyka len tychto zloziek. Je potrebné
poznamenat, Ze ak sa zlozka parfumu odstrani zo vsetkych zmesi v skupine,
vyzaduje sa aktualizacia predlozenia (pozri oddiel 7.4.6; podla Casti B
oddielu 3.1 musia byt zlozky parfumu pritomné najmenej v jednej zmesi v ramci
skupiny).

b. Pri zmesiach obsahujucich skupiny zamenitelnych zloziek sa nevyzaduje zmena
UFI, ak sa zmena tyka iba jednej alebo viacerych zloziek zahrnutych do skupiny
zamenitelnych zloziek, ktoré st uz v pévodnom podani. Je potrebné
poznamenat, Ze ak je zlozka pridana, nahradend alebo odstranena z existujlicej
skupiny zamenitelnych zloZiek, vyZzaduje sa aktualizacia podania (pozri oddiel
7.4).

Upozorfiujeme, Zze novy UFI je potrebny aj v pripade, Ze je pridana nova skupina
zamenitelnych zloziek alebo je existujuca jednotliva zlozka nahradena skupinou
zamenitelnych zloziek. Dévodom je, ze nové zlozenie mdze obsahovat zlozky, ktoré tam
povodne neboli.

Ak pévodné predlozenie obsahuje zlozky oznacené generickym identifikatorom zlozky
(podrobnejsie informacie si uvedené v oddiele 5.3.3), zmeny v oznaceni takych zloziek
si nevyzaduju novy UFI. Preto zlozky p6vodne oznacené jednym generickym
identifikatorom zlozky mohli byt rozdelené na viaceré generické identifikatory zlozky
(napriklad, aby sa Specifikovali rozdiely v klasifikacii fyzikalnej nebezpecnosti) alebo
identifikované individudlne podla standardnych pravidiel. Vyzaduje sa aktualizacia
predlozenia.

Pridanie generického identifikatora zlozky do predlozenia, kde pévodne nebol, si
vyzaduje aktualizdciu s novym UFI.

2. Zmena v koncentracii presahujica rozsah koncentracie uvedeny v povodnom
predloZeni - na Ucely deklaracie koncentracie zloziek v zmesi (vratane skupiny
zamenitelnych zloZiek) je mozné pouzit rozsahy koncentracie (podrobnosti o zlozkach
zmesi sU uvedené v oddiele 5.3.3 b). Ak nova koncentracia konkrétnej zlozky presahuje
dany rozsah (uvedeny v pévodnom predlozeni), musi sa vytvorit novy UFI a musi sa
podla toho aktualizovat predlozenie. Ak zmena skuto¢nej koncentracie nepresahuje
povodny rozsah, nevyZaduje sa aktualizacia UFI ani aktualizacia predlozenia.

Plati to aj pre zlozky oznacené generickym identifikatorom zlozky.

3. Zmena v koncentracii presahujiuca limity povolené pre presne deklarované
koncentracie - na UCely deklaracie koncentracie zloziek v zmesi (vratane skupiny
zamenitelnych zloziek) je mozné pouzit presnd koncentraciu, priCom v takom pripade
sa zmeny v koncentracii povoluju len v urcitych limitoch (podrobnosti o zlozkach zmesi
sU uvedené v oddiele 5.3.3 b). Ak nova koncentracia presahuje povolenu odchylku,
musi sa vytvorit novy UFI a musi sa preto podla toho aktualizovat predlozenie. Ak nova
koncentracia nepresahuje povolenu odchylku (¢o sa vzdy posudzuje v porovnani
s povodnym predloZzenim bez ohladu na pocet neskorsich dobrovolnych aktualizacii),
predlozenie sa mo6ze aktualizovat na dobrovolnej baze, pri¢om nie je potrebné vytvorit
novy UFI. To isté plati v pripade dalSich zmien, pokial nova koncentracia nepresiahne
celkovu povolenu odchylku. Ak bola p6vodna koncentracia uvedena ako presny (daj,
mbze sa aktualizovat ako rozsah bez toho, aby bolo potrebné vytvorit novy UFI, ak
tento rozsah zodpoveda stanovenému limitu (podrobnejsie v oddiele 5.3.3 b).

Plati to aj pre zlozky oznacené generickym identifikatorom zlozky.

4. Zmena zloZenia zmesi, ktora je v sulade so standardnym zloZzenim (ako celok
alebo ciastocne) uvedenym v casti D, a to takym sp6sobom, Ze uz nie je v
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sulade s tymto standardnym zloZenim - ak je pridana nova zlozka, ktora nie je
sucastou Standardného zlozenia alebo je nova koncentracia existujlicej zlozky mimo
rozsahu uvedeného v standardnom zlozeni, alebo je zlozka uvedena v Standardnom
zloZeni odstranena (pokial pé6vodny rozsah koncentracie neobsahuje ,,0%4¢), je potrebny
novy UFI. Tyka sa to aj pripadu, ked sa na identifikaciu Casti (t. j. jednej alebo
viacerych zloziek) pouzije namiesto Uplného zlozenia konecnej zmesi Standardné
zlozenie a zmeny sa tykaju tejto Casti zloZenia. Je potrebné poznamenat, ze tieto
zmeny si vyZzaduju aktualizaciu predlozenia s poskytnutim Uplnych standardnych
poziadaviek (t. j. zmes alebo jej ¢ast uz nie je v stlade so Standardnym zlozenim a
nemdze vyuzivat vyhody osobitnych ustanoveni; pozri oddiel 7.4).

5. Zmena v zloZzeni zmesi, ktora povodne zodpovedala standardnému zloZeniu
uvedenému v casti D, ale bola oznamena poskytnutim informacii o zloZeni z
KBU spésobom, ktory vyZaduje aktualizaciu oddielu 3 KBU, a zmes uZ nie je v
sulade so standardnym zloZenim - ak je z nejakého dévodu potrebné aktualizovat
oddiel 3 KBU zmesi, pokial ide o zlozenie, je potrebné predlozit aktualizéciu podania.
Bude musiet obsahovat nové UFI, ak zmeny ved( k tomu, Ze zmes uz nebude v sutlade
s povodnym standardnym zlozenim. V takom pripade si zmeny vyzaduja aktualizaciu
predloZenia v sulade s beznymi ustanoveniami o oznamovani (t. j. zmes uz nie je v
sulade so standardnym zlozenim a neméze vyuzivat vyhody osobitnych ustanoveni;
pozri oddiel 7.4). MdZe to tak byt v pripade, ked sa prida zloZka, ktord sa ma uviest v
oddiele 3 KBU v sulade s prilohou II k nariadeniu REACH a ktora sa nenachadza v
povodnom sStandardnom zlozeni#’.

6. Zmena zloZenia paliva uvedeného v casti B oddiele 3.7 prilohy VIII, ktora bola
oznamena poskytnutim informécii o zloZeni z KBU spésobom, ktory si vyZaduje
aktualizaciu oddielu 3 KBU - ak je z nejakého dovodu oddiel 3 KBU zmesi potrebné
aktualizovat, pokial ide o zlozenie, je potrebné predlozit aktualizaciu predloZenia
vratane nového UFI (dalSie informacie najdete v oddiele 7.4).

Je potrebné poznamenat, ze zmeny, ktorym sa venuje tento oddiel, sa tykaju zloziek, ktoré su
zodpovedné subjekty povinné uviest v pdvodnom predloZeni, preto okrem toho, Ze na zaklade
tychto zmien vznikd potreba vytvorit novy UFI, zaroven vznika aj potreba aktualizovat celé
predloZenie. Dal$ie informacie sa uvadzaji v oddiele 7.4. Upozorfiujeme, Ze tieto zmeny
nemusia nutne znamenat zmenu klasifikacie zmesi, a preto sa v tejto stvislosti obvykle
nevykondva aktualizacia etikety (napriek tomu vSak mo6ze byt potrebna jej aktualizacia

z dovodu nového UFI, ktory je na nej vytlaceny, dalSie informacie o moznostiach oznacovania
najdete v dalSom oddiele).

Takisto je potrebné poznamenat, Ze spolo¢nost sa mdze z obchodnych dévodov rozhodnuit
zmenit UFI, aj ked' nie je splnend ani jedna z uvedenych podmienok (zloZenie ostava rovnaké
a zmena UFI nie je povinna zo zakona). Spolo¢nost sa mdze rozhodndt zmenit UFI dobrovolne
vzdy, ked d6jde k inym zmenam, napriklad z dévodu zmeny v internom systéme riadenia
spolo¢nosti (napr. zmena obalu, ¢o spoloénost berie ako novy vyrobok). Pri dobrovolnej zmene
UFI sa vyZaduje aktualizacia predlozenia rovnako ako pri povinnej zmene UFI.

Osobitna pozornost sa venuje skupinovym predloZzeniam. Dalie informacie sa uvadzaju
v oddiele 7.4.6.

46 Dovodom je, ze zlozka uz mohla chybat v pévodnej zmesi.
47 Podrobnosti o prislusnych ustanoveniach najdete v Usmerneni agentiry ECHA k zostavovaniu Kkariet
bezpecénostnych udajov.
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4.2.7.1 Zmeny UFI priradenych zmesiam v zmesiach

Ked' urcitl zmes pouziva nasledny uZivatel ako zloZzku dalSej zmesi, zmena UFI tejto ZVZ mbze
vyvolat potrebu aktualizovat UFI konec¢nej zmesi.

Méze sa stat, Ze dodavatel ZVZ zmeni UFI bud’ z obchodnych dévodov (teda méze zarudit, ze
zloZzenie zmesi ostava rovnaké), alebo preto, ze sa zmenilo zlozenie zmesi. V oboch pripadoch
je potrebné aktualizovat predloZenie tykajuce sa ZVZ tak, aby zahffialo novy UFI.

Ak sa zmenilo zloZzenie ZVZ, novy UFI tejto ZVZ bude musiet byt uvedeny aj v predlozeni
informacii tykajucich sa konec¢nej zmesi (pozri priklady v oddiele 7.4.4), a preto sa bude
musiet zmenit aj UFI konecnej zmesi.

Ak sa UFI urcitej ZVZ zmeni len z obchodnych dovodov (t. j. zloZzenie sa nemeni), nema to
Ziadny vplyv na konecnl zmes, a preto nie je v zasade potrebna zmena UFI. Toto je mozné, ak
nasledny uzivatel' ma informacie od dodavatela, ze zlozenie ZVZ je v skutocnosti rovnaké.

4.2.8 Sposob znazornenia, pozicia a umiestnenie UFI

Clanok 25 ods. 748 nariadenia CLP vymedzuje UFI ako dodato¢nt informéciu, ktord sa ma
uviest s ostatnymi prvkami oznacovania CLP, napriklad vedla vystraznych piktogramov. UFI sa
preto bude uvadzat podla beznych pravidiel oznaovania vratane moznosti predpokladanych
podla ¢lanku 29 ods. 1 pre urdité tvary alebo velkosti obalu. UFI musi byt vytladeny alebo
prilepeny na etikete nebezpecnej zmesi, na ktord sa vztahuje povinnost predkladania
informacii (pozri vynimky v oddiele 4.2.8.2).

Na rozdiel od ¢ldnku 25 ods. 7 poskytuje ¢lanok 29 ods. 4a* urditl pruznost, ked sa v riom
uvadza, ze UFI mozno vytladit na vnutorny obal alebo pripojit k nemu, pokial je

blizko ostatnych prvkov oznacovania a je jasne viditelny (t. j. nie je nutny v rdmci etikety,
pozri oddiel 5, éast A prilohy VIII). Ciefom je zaistit, aby sa dal UFI lahko identifikovat pri
pohlade na etiketu alebo miesto vedla etikety. V pripade viacvrstvového obalu nie je nutné
uviest UFI na kazdu vrstvu, pokial je uvedeny na vnutornom obale. Tym sa mdze znizit zataz
napriklad v pripadoch, ked nastavaju Casté zmeny formulacie, ktoré vyzaduju oznacenie
novym UFI. V kazdom pripade sa rozhodnutie o presnom umiestneni UFI ponechdva na
uvazenie osoby zodpovednej za navrh etikety alebo navrh obalu. VSeobecnym pravidlom vsak
je, ze UFI musi byt jednoducho viditelny a ditatelny. V pripadoch, ked' tvar alebo velkost
vnutorného obalu neumozriuje uvedenie UFI, m6ze sa pripojit k skladaciemu letédku,
zavesnému Stitku alebo na vonkajsi obal, a to vzdy s ostatnymi prvkami oznacovania. Oddiel
4.8 Usmernenia k oznacovaniu a baleniu v sulade s nariadenim CLP poskytuje viac informacii,
ktoré sa tykaju poziadaviek na oznacovanie a moznosti oznacovania.

Vo vseobecnosti nie je uvedenie UFI v karte bezpec¢nostnych Udajov Standardnou poziadavkou.
V pripadoch, ked sa nebezpec¢nd zmes pouZiva na priemyselnom mieste, UFI sa méZe uviest

v oddiele 1.1 KBU (v tomto pripade nie je uvedenie na etikete alebo obale povinné; dalsie
informacie pozri v oddiele 4.2.8.2).

V pripade nebezpeénych zmesi, ktoré sa predavaju nebalené, sa musi UFI uviest v oddiele 1.1
KBU%, V konkrétnom pripade nebezpeénych zmesi uvedenych v &asti 5 prilohy II k nariadeniu
CLP, ktoré sa dodavaju Sirokej verejnosti, sa UFI musi uviest v kdpii prvkov oznacovania, ako
je uvedené v ¢lanku 29 ods. 3, napr. pripojenim k dodaciemu listu.

Pred samotnym kdédom UFI (kdekolvek sa pouzije) musi byt skratka ,UFI:"“ napisana velkymi
pismenami a identifikdtor musi byt dobre viditelny, Citatelny a nezmazatelne vyznadeny.

48 Nariadenim (EU) 2017/542 sa zmenilo nariadenie CLP pridanim novej prilohy VIII a doplnenim
odseku 7 do clanku 25 (Dopliujuce informacie na etikete).

4% Nariadenie (EU) 2020/11, ktorym sa meni nariadenie CLP pridanim nového odseku 4a do ¢lanku 29
(Vynimky z poziadaviek na oznacovanie a balenie).

50 Oddiel 1.1 prilohy II k nariadeniu REACH.
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Skratka ,,UFI:* musi byt vzdy uvedend v latinke bez ohladu na krajinu, jazyk a narodnu
abecedu a musi po nej nasledovat dvojbodka.

Okrem uvedenych poziadaviek sa navrhuju nasledujuce prostriedky, ktoré pouzivatelom
a spotrebitelom umoznia lepsie rozpoznat UFI a ktoré pomdzu pri komunikacii s ustanovenymi
orgdnmi a narodnymi toxikologickymi informacnymi centrami.

e Okrem skratky ,UFI:" sa pred samotnym kdédom UFI nema uvadzat Ziadne doplfiujlice
oznacenie>!,

e Je mozné UFI na etiketu prilepit namiesto tla¢e priamo na etiketu. Nalepka musi byt
prilepend pevne, aby sa nemohla jednoducho od etikety odlepit. Prilepenie UFI méze
byt prinosné v tychto pripadoch:

o aby nevysli nazmar etikety, ktoré boli vytlacené pred zaciatkom uplatfiovania
prilohy VIII a su stale platné (chyba na nich iba UFI),

o aby sa obmedzila potreba ¢asto menit etiketu v pripade, Ze zloZenie vyrobku
podlieha dynamickym zmenam (napr. sezéonne zmeny alebo ¢asté zmeny
dodavatela).

e Na odlidenie skratky od zacdiatku UFI sa mdzZe po dvojbodke vlozZit volitelnd medzera
(napr. ak to pomdze zlepsit ¢itatelnost pomocou zvoleného typu pisma).

Je potrebné vytladit tri spojovniky oddelujice bloky UFI. UFI mdze byt pripadne vytlaceny na
dvoch riadkoch, pricom sa druhy spojovnik vynecha. V takom pripade sa dorazne odporuca
pouzit neproporciondlne pismo, aby sa zachovalo zarovnanie blokov.

Vysledkom su najviac preferované retazce, napriklad

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

UFI: VDU1-414F-1003-1862
(24 znakov)

Pripadne s povolené aj nasledujlce retazce.

UFI: VDUl-414F
1003-1862
(23 znakov na dvoch riadkoch)

UFI:
VDUl1l-414F
1003-1862

(22 znakov a 3 riadky)

51 Vo vynimocnych pripadoch, ked' sa v réznych krajinach, v ktorych sa pouzivaju rézne UFI, pouziva
rovnaka etiketa, treba pouzit kéd krajiny v blizkosti kddu UFI (pozri oddiel 5.3.1.1 Usmernenia
k oznacovaniu a baleniu v sulade s nariadenim CLP).
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Je potrebné zvazit aj farbu pisma. Spravnou volbou je napriklad ¢ierna farba na svetlom pozadi
a, naopak, svetla farba pisma na tmavom pozadi. V zasade mozno pouzit akukolvek farbu,
najma pri zohladneni moznosti tlaCovych zariadeni, za predpokladu, Ze bude splnena
podmienka dobrej viditelnosti a nezmazatelného vyznacenia.

Ako vhodné typy pisma sa osvedcili neproporcionalne pisma - najma ak sa UFI pise do dvoch
riadkov, ako bolo zndzornené v predchadzajicom priklade, pretoze zvycajne zvysuju
itatelnost jednotlivych znakov. Odporutca sa upravit velkost pisma podla Stylu pisma, aby sa
zabezpedilo, Ze UFI bude d&itatelny pre osobu s priemernou ostrostou zraku (¢itatelnost mozno
napriklad zvysit pouzitim o trochu vadésieho pisma pri tuénom pisme; dalSie podrobnosti st
uvedené v oddiele 5.2 Usmernenia k oznacovaniu a baleniu v sulade s nariadenim CLP>?).

V Usmerneni k oznaCovaniu a baleniu v sulade s nariadenim CLP sa okrem iného uvadzaju tieto
informacie:

e v oddiele 5.3: vynimky z poziadaviek na oznacovanie v Specifickych pripadoch (napr. pri
malych obaloch, pouziti skladacich etikiet a vonkajsieho obalu),

e v oddiele 5.4: osobitné pravidla pre etikety na Gcely prepravy a oznacovanie
vonkajsich, vnatornych a jedinych obalov,

e v oddiele 6: priklady etikiet, napr. pre viaczlozkové vyrobky.

4.2.8.1 Viaczlozkové vyrobky

Zmesi sa mdzu uvadzat na trh nielen ako vyrobky obsahujlice jednu zmes, ale aj ako sucast
suboru viacerych zmesi (napr. reagenty, zariadenia na odber vzoriek alebo testovacie
supravy). V takychto pripadoch je kazda jednotlivd zmes oznacCena etiketou pre danu zmes, ak
sa to pozaduje>3. Kazda zmes, ktord je stcastou suboru a je klasifikovana ako nebezpeéna pre
zdravie ludi alebo nebezpeéna v dosledku fyzikalnych vlastnosti, musi mat vlastny UFI, ktory
musi byt uvedeny na prislusnej etikete.

V niektorych pripadoch sa zmesi uvadzaju na trh ako stcéast viaczlozkovych vyrobkov, pricom
kazda zmes je v samostatnej nadobe, ale tieto nadoby sa predavaju spolo¢ne. Nova zmes sa
mbze vytvorit pri pouziti vyrobku (napr. urdité lepidld, Zivica s tvrdidlom, farba s aktivatorom)
po aktivnom zmieSani pouzivatelom alebo automatickom zmieSani pomocou dodaného
zariadenia, ktoré je stcastou obalu. Niektoré viaczlozkové vyrobky moézu pozostavat zo zmesi,
ktoré nie su uréené na zmiesanie, ale na osobitné fungovanie (napr. tablety na umyvanie
riadu, tablety na pranie). Spoloénost uvadzajlica na trh viaczlozkové vyrobky musi uviest UFI
pre kazdu zmes tvoriacu zlozku v samostatnom predloZeni>4. Okrem toho z hladiska reakcie na
ohrozenie zdravia mézu byt délezité aj informacie tykajlice sa kone¢nej zmesi, preto by sa mali
(ak su dostupné a relevantné) uviest v predlozZeni tykajicom sa zmesi tvoriacich zlozku (napr.
v oddiele toxikologickych informécii). Uréeny spbsob, akym maju zmesi fungovat (napr. ¢i sa
olakava, ze budl zmiedané alebo nie), a podiel, v akom sa zmesi zlozky maju zmiesat

v konecnej zmesi (ak je to relevantné), je priklad informacii suvisiacich s kone¢nou zmesou,
ktoré sa mbzu poskytnut. Navyse moze byt uzitoéné uviest, & pouzivatel mdze ovplyvnit

52 Pozri Usmernenie k oznacovaniu a baleniu v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 dostupné na
webovom sidle ECHA v Casti Usmernenia.

53 Pozri Usmernenie k oznacovaniu a baleniu v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 dostupné na
webovom sidle ECHA v Casti Usmernenia.

54 0Oddvodnenie spodiva v tom, Ze povinnost predkladat informécie sa vztahuje na zmesi, ktoré st
skuto¢ne uvadzané na trh, t. j. na jednotlivé zmesi, ktoré su stcastou vyrobku, a nie na zmes vytvorenu
pri pouZiti alebo subor zmesi predstavujlcich stpravu. Na etikete vyrobku sa okrem toho uvadzaju
informacie o zlozkach zmesi (teda aj ich UFI), a nie o konec¢nej zmesi.
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pomer zmiesania. V oddiele 6.2 Usmernenia k oznacovaniu a baleniu v sulade s nariadenim
CLP sa uvadzaju relevantné doplnujuce informacie a priklady v suvislosti s oznacovanim
takychto osobitnych vyrobkov. Format PCN pouzivany na pripravu dokumentacie PCN v ramci
portalu pre predkladania poskytuje moznost prepojit rozne zmesi, ktoré s stcastou
viaczlozkového vyrobku. Musia vSak byt uvadzané samostatne prostrednictvom identifikatora
viacerych zloziek PCN.

4.2.8.2 Vynimky z poziadaviek na oznacovanie [¢ast A oddiel 5.3]

Pri zmesiach urcenych na pouzitie na priemyselnych miestach nie je povinné uvadzat na
etikete (alebo obale) UFI za predpokladu, Ze UFI je uvedeny v KBU. Je nutné poznamenat, ze
toto stanovisko sa neobmedzuje na zmesi opravnené na predlozenie v obmedzenom rozsahu
(napr. zmesi urcené len na pouzitie na priemyselnych miestach, ako je opisané dalej v oddiele
4.4). Uplatiuje sa aj na zmesi, ktoré su dodavané na priemyselné miesta, ale su naslednymi
hospodarskymi subjektmi zaclenené do spotrebitelskych alebo profesionalnych vyrobkov (napr.
nevyuzivaju predlozenie v obmedzenom rozsahu, ako je opisané dalej v oddiele 4.4).

4.2.8.3 Specidlne poziadavky na oznacovanie farieb namie$anych podla Zelania
zakaznika (¢lanok 25 ods. 8)

Zodpovedny subjekt sa mbze rozhodnut vygenerovat UFI a predloZit informacie o farbe
namiesanej podla Zelania zakaznika samostatne. V takom pripade platia standardné
ustanovenia a na etikete bude uvedené iba UFI farby namieSanej podla zelania zédkaznika. Ak
sa zodpovedny subjekt pripadne rozhodne vyuzit vynimku pre farby namie$ané podla Zelania
zakaznika (pozri oddiel 3.3.1.3.1), uplatiuju sa osobitné ustanovenia.

Ak neboli predlozené informacie o konecnej farbe namieSanej podla zelania zakaznika, musia
sa k doplfiujucim informaciam v oznaceni konecnej farby pridat UFI kazdej zo zloZiek zmesi
pritomnych v konecnej farbe, ktoré maju koncentraciu presahujicu 0,1 %, a podliehaju
oznamovacej povinnosti. Musia byt umiestnené spolu a uvedené v zostupnom poradi podla
koncentracie zmesi vo farbe namieSanej podla Zelania zakaznika v sulade s ustanoveniami
oddielu 5 ¢asti A prilohy VIII. Priklady toho, ako to moZno urobit, st uvedené v Usmerneni pre
oznacovanie a balenie.

To znamena, ze UFI zakladu farby a prislusnych jednotlivych zmesi farebnych odtieriov alebo
vSetkych tonerov pouzitych v konecnej farbe (ak podliehaju povinnosti predloZenia informacii
podla ¢lanku 45 nariadenia CLP a su pritomné v koncentracii presahujicej 0,1 %) je potrebné
uviest na etikete farby namiesanej podla Zelania zdkaznika, aby subjekt zachrannej sluzby
dokazal identifikovat nebezpecné zlozky a ziskat tak informacie potrebné na nalezit( lekarsku
reakciu v sUvislosti s vystavenim konecnej farbe. Viac podrobnosti o uvadzani UFI najdete v
oddiele 4.2.8.

Je potrebné poznamenat, ze ked koncentracia akejkolvek zmesi s UFI vo farbe namieSanej
podla Zelania zakaznika presiahne 5 %, koncentracia tejto zmesi musi byt zahrnuta vedla jej
kédu UFI v dopliiujucich informacidch na etikete farby namiesanej podla Zelania zdkaznika, v
sulade s oddielom 3.4. &asti B prilohy VIII. Oznacenie ,<5 %" by mohlo byt dobrovolne
pridané vedla UFI dal$ich zloZiek, ktoré musia byt uvedené.
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4.3 EuPCS

Harmonizovany eurdpsky systém kategorizacie vyrobkov (EuPCS), ktory spravuje agentura
ECHAS5, sa pouziva na opis zamyslaného pouzitia zmesi, ku ktorej sa musia predlozit
informacie podla prilohy VIII (€ast A oddiel 3.4 prilohy VIII). Kategériami vyrobkov podla
systému EuPCS su napriklad ,detergenty na ru¢né umyvanie riadu“, ,stavebné lepidla

a tesniace materiadly", ,dekorativne naterové farby a natery“>¢. Kategoria vyrobku nezahfia
toxikologické informacie, informacie o zloZeni ani o type obalu, ktoré sa maju uviest v dalsich
oddieloch formulara na predlozZenie.

Informacie o kategorii vyrobkov, do ktorej urcita zmes patri, m6zu narodné toxikologické
informacné centrd a ustanovené organy vyuzit v ramci harmonizovaného pristupu

k Statistickym analyzam a vzajomnému oznamovaniu pripadov otrav medzi ¢lenskymi Statmi
EU. EuPCS méze okrem toho sluzit ako daldia pomoc narodnym toxikologickym informaénym
centram pri identifikacii vyrobku, ktorého sa tyka pripad otravy, v situacii, ked nie su na ucely
identifikacie dostupné ziadne iné informacie.

Zodpovedné subjekty musia pri predkladani informacii o nebezpecnej zmesi vybrat kategdriu
vyrobkov, ktora najlepsie vystihuje zamyslané pouzitie daného vyrobku (vyrobkov). Podla
rovnakej zadsady sa postupuje pri zmesiach, ktoré mozno zaradit do viacerych kategérii
vyrobkov, napriklad detergent uréeny na pranie 2 v 1, ktory obsahuje aj cinidlo

na odstrafnovanie skvfn: je povinnostou oznamovatela vybrat hlavné zamyslané

pouzitie — v tomto pripade by hlavhym zamyslanym pouzitim bol detergent uréeny na pranie.
V osobitnom pripade, ked ma zmes dvojaké pouzitie, pricom jedno z pouziti je bud’ biocidne
pouzitie, alebo pouzitie ako pripravok na ochranu rastlin (napr. detergent, ktory je zaroven
biocidny vyrobok), sa hlavné zamys$lané pouzitie musi vzdy kategorizovat podla prislusnej
kategdrie biocidnych vyrobkov/pripravkov na ochranu rastlin. Ako pomocka pri kategorizacii
vyrobkov podla ich hlavného zamyslaného pouzitia bola vydana prakticka prirucka k systému
EuPCS~’,

Je potrebné pripomenut, ze hlavné zamyslané pouzitie, o ktorom sa hovori v tomto oddiele, sa
odliSuje od typov zamyslaného pouzitia zmesi, Cize zmes na spotrebitel'ské pouZitie,
profesionalne pouzitie alebo priemyselné pouzitie, ako sa opisuju v oddiele 3.4. ,Typ pouzitia"
sa odvodzuje od koncového uzivatela zmesi (a urcuju sa podla neho aj poziadavky na
informacie), zatial' o ,hlavné zamyslané pouzitie“ zavisi od pouzivatela, ktory je dalsi v poradi
v doddvatelskom retazci. Na ilustraciu tohto rozdielu si mézeme predstavit ,,pévodnu zmes",
napriklad surovinu vo forme zmesi vonnych latok, ktora je nakoniec v¢lenena do ,konecnej
zmesi“, napriklad do detergentu, ktory sa nasledne uvadza na spotrebitelsky trh. KedZe
surovina ma spotrebitel'ské koneéné pouzitie, predloZenie musi splnit poZiadavky na informacie
pre zmesi na spotrebitel'ské pouzitie (t. j. datum na dosiahnutie suladu pre predkladanie
informacii od 1. januara 2021) a jej zamys$lané pouzZitie sa musi kategorizovat kédom

#F' = ,Zmesi na dalSiu formulaciu®.

> Sucasny systém EuPCS vychadza zo systému, ktory pévodne vyvinula Komisia v nadvaznosti na
»Studiu zameranu na systém kategorizacie vyrobkov z hladiska informacii, ktoré sa maju predkladat
narodnym toxikologickym informacnym centram", ktord je k dispozicii na adrese
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres/.

56 Najnovsia verzia systému EuPCS je dostupna na webovom sidle venovanom narodnym toxikologickym
informacnym centram agentiry ECHA na adrese https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-
categorisation-system.

57 Prakticka prirucka k systému EuPCS je dostupna na adrese https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-
product-categorisation-system.
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Za udrziavanie a akékolvek zmeny systému EuPCS zodpoveda agenttra ECHA. Ziadosti
o aktualizacie alebo Upravy mozno podat podla postupu uvedeného na webovom sidle
venovanom narodnym toxikologickym informacnym centram agentury ECHA.

4.4 Predlozenie v obmedzenom rozsahu

Dovozcovia a nasledni uzivatelia nebezpecnych zmesi, ktoré sa uvadzaju na trh iba na
priemyselné pouzitie, maju moznost vyuzit ,predlozenie v obmedzenom rozsahu" ako
alternativu k véeobecnym poziadavkam tykajucim sa predkladania [¢ast A oddiel 2.3]. Tato
moznost sa vztahuje aj na zmes zahrnutl do konecnej zmesi urenej na profesionalne alebo
spotrebitelské pouzitie, ak tato nepatri do rozsahu p6sobnosti ¢lanku 45 a prilohy VIII (,zmesi
na konecné pouzitie, ktoré nepodliehaju oznamovaniu®).

Y takychto pnpadoch sa informacie o zlozeni prlemyselnych zmesi predkladané ustanovenému
orgédnu mézu obmedzit na informécie uvedené v KBU. Musi sa véak zabezpeut aby boli rychlo
na poziadanie dostupné dalSie podrobné informacie o zloZeni takychto zmesi pre pripad
incidentu spojeného s ohrozenim zdravia [Cast A oddiel 2.3 a ¢ast B oddiel 3.1]. Zdévodnenie
tohto osobitného rezimu sa uvadza v oddvodneni 11 nariadenia (EU) 2017/54258, v ktorom sa
uvadza, ze ,[n]a priemyselnych miestach [...] obvykle existuju vacsie znalosti o pouZivanych
zmesiach a lekdrska starostlivost je vo véeobecnosti dostupnd. Preto by sa malo dovozcom

a naslednym uZivatelom zmesi na priemyselné pouZitie umoZznit splnit obmedzené informacéné
poZiadavky". Regula¢né zatazenie pre priemysel je teda primerane prisp6sobené osobitnym
potrebam pri ,priemyselnom pouziti“.

Spolo¢nosti, ktoré planuju vykonat predloZenie v obmedzenom rozsahu, sa vyzyvaju vyuzit
Usmernenie agentury ECHA k zostavovaniu kariet bezpecnostnych udajov®?, v ktorom sa
uvadza komplexné usmernenie k tomu, ako zostavovat KBU a dalej s nimi nakladat.

KBU je zvy&ajne menej podrobpa ako informacie pozadované pri ,,Uplnom predlozeni® podla
prilohy VIII k nariadeniu CLP. DalSie informacie najdete v oddiele 5.3.4.

Je potrebné poznamenat, Ze ak bolo vykonané predloZenie pre zmes, ktord bola pdvodne
urcena vylu¢ne na priemyselné pouzitie (predlozenie v obmedzenom rozsahu), a tato zmes sa
zacne pouzivat v spotrebitel'skych vyrobkoch alebo vo vyrobkoch na profesionalne pouzitie,
pred uvedenim tychto vyrobkov s novym typom pouZitia na trh je potrebné predlozZit Gplny
subor informacii pozadovanych pri Standardnom predloZeni.

Ak medzi vnutrostatnym a harmonizovanym systémom existuju rozdiely vo vymedzeni
priemyselného, profesionalneho alebo spotrebitelského pouzitia, z tohto dovodu neplatia pre
tieto pripady Ziadne povinnosti, no iba do skoncenia prechodného obdobia (do 1. januara
2025).

4.4.1 Kontaktné adaje na rychly pristup k ,,d'alSim podrobnym informaciam
o vyrobku™

Predkladatelia, ktori si vybrali postup ,predlozenia v obmedzenom rozsahu", musia podla
¢asti A oddielu 2.3 a ¢asti B oddielu 1.3 prilohy VIII vo svojom predlozeni poskytnut kontaktné
Udaje na rychly pristup k ,dalsim podrobnym informaciam o vyrobku".

Tieto kontaktné Udaje musia minimalne obsahovat:

58 Nariadenie Komisie (EU) 2017/542 z 22. marca 2017, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni l1dtok a zmesi doplnenim prilohy
o harmonizovanych informéaciach suvisiacich s reakciou na ohrozenie zdravia.

5% Usmernenie k zostavovaniu kariet bezpecnostnych tdajov, najmé oddiel 3.3 ,Zlozenie/informacie

o zlozkach".
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+ telefénne cCislo dostupné 24 hodin denne a 7 dni v tyzdni, na ktorom moéze personal
zapojeny do reakcie na ohrozenie zdravia ziskat ,dalSie podrobné informacie o vyrobku®
v jazyku konkrétneho clenského Statu, ktoré nie su uvedené v KBU, ale mdézu byt
relevantné na Ucely reakcie na ohrozenie zdravia. Ziadatel obvykle patri k orgdnom
alebo institiciam, ktoré uznava ustanoveny organ, alebo k samotnému ustanovenému
organu; tieto dalsSie informacie sa obvykle tykaju informacii o Uplnom zlozeni,

+ e-mailovl adresu na nadvazujucu vymenu informacii medzi predkladatelom (alebo
kvalifikovanou osobou stanovenou predkladateflom) a zodpovednym organom alebo
zdravotnickym personalom.

Upozorfiujeme, ze kontaktné (daje mozu patrit predkladatelovi alebo tretej strane, ktoru
predkladatel urcil, aby konala v jeho mene a zodpovedala za poskytnutie pozadovanych
informacii. Osoba, ktorej je adresovana Ziadost o poskytnutie dalSich informacii, si mozno bude
chciet overit, Ze tuto Ziadost dostala od ustanoveného organu alebo personalu zapojeného do
reakcie na ohrozenie zdravia. Na tento Uc¢el méze slizit napriklad uvedenie identifikatora
predlozenia, kedZe tento identifikator je dostupny iba predkladatelovi a prisluSnym organom.

4.4.2 Dostupnost a obsah d’al$ich informacii a rychly pristup

,Dalsie podrobné informacie o vyrobku™ v zmysle prilohy VIII musia ako také umoznit
zodpovednému organu alebo zdravotnickemu personalu, ktory riesi pripad otravy/zdravotny
incident, navrhn(t primerané preventivne a lie¢ebné opatrenia. Na tento G¢el sa za dostato¢né
povazuju informacie o zloZzeni pozadované pri ,Uplnom predlozeni* podla Casti B oddielu 3.4
prilohy VIII. Tieto informacie sa musia uchovavat tak, aby bolo mozné rychlo ich poskytnat na
poziadanie zodpovedného organu alebo zdravotnickeho personalu rieSiaceho pripad
otravy/zdravotny incident.

KedZe nie je mozné presne vymedzit, ¢o je to ,rychly" pristup, ocakava sa, zZe informacie budu
poskytnuté bezodkladne.

Upozorfiujeme, ze rychly pristup sa musi poskytnlt v jazyku (jazykoch) élenského Statu,

v ktorom je zmes uvadzana na trh. S volanim na poskytnuté teleféonne cislo by sa navyse
nemali spajat neprimerané naklady pre dany ¢lensky Stat (napr. ,prémiové" telefénne Cisla
alebo cisla smerujliice mimo EU).

Podla ¢lanku 45 ods. 2 nariadenia CLP sa pozadované informacie mozu pouzit pri navrhovani
preventivnych a lieCebnych opatreni na zaklade poziadavky lekdra v naliehavom pripade.

V prilohe VIII (v Casti B oddiele 1.3) sa uvadza, zZe v pripade predloZzenia v obmedzenom
rozsahu musi byt umozneny rychly pristup k podrobnym informaciam, neuvadza v$ak, kto
mbze podat ziadost. Pripadmi otravy sa zvycajne zaoberajui narodné toxikologické informacné
centra (alebo organy iné nez ustanovené organy), a teda potrebuju rychly pristup

k informaciam. V kazdom pripade zostava ustanoveny organ zodpovedny za ziskanie

a spristupnenie predlozenych informacii podla ¢lanku 45 a prilohy VIII subjektom reagujucim
na ohrozenie zdravia. Osoba, ktord Ziada dalSie informacie, méa byt preto poverena prislusnym
organom.

Ak po prijati ,dalSich podrobnych informacii o vyrobku" ustanoveny organ predlozi
predkladatelovi ,odévodnent Ziadost" podla ¢asti A oddielu 3.2 prilohy VIII s tym, Ze su
potrebné dalSie informacie alebo objasnenie, predkladatel musi poskytnut potrebné informéacie
alebo Ziadané objasnenie bez zbyto¢ného odkladu (dalSie podrobnosti si uvedené

v oddiele 7.2).

Pripominame, ze ,predlozenie v obmedzenom rozsahu" je volitelnd moznost. Hospodarske
subjekty zaoberajlce sa nebezpecnymi zmesami na priemyselné pouzitie, ktoré maju
povinnost predkladania informacii, sa mozu takisto rozhodnut spinit véeobecné poziadavky
tykajuce sa (Uplného) predkladania, ¢im sa oslobodia od povinnosti uviest kontaktné Udaje
dostupné 24 hodin denne 7 dni v tyzdni na poskytovanie dalSich informacii.
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4.5 Skupinové predlozenie

Spoloc¢nosti mavaju niekedy vo svojom portféliu vyrobkov velké mnozstvo podobnych zmesi,
ktoré sa medzi sebou mierne odlisuju len v niektorych prvkoch. Preto sa v prilohe VIII za
uréitych podmienok umozriuje predlozit informacie za viacero zmesi v ramci jedného
predlozenia. Tento postup sa nazyva ,skupinové predloZenie".

Skupinové predlozenie je mozné, ak:

e vSetky zmesi v skupine obsahuju rovnaké zlozky az na urcité parfumy za konkrétnych
podmienok, pricom v pripade kazdej zo zloziek je ozndmena koncentracia alebo rozsah
koncentracie je rovnaky a

e vSetky zmesi v skupine maju rovnaku klasifikaciu na zadklade nebezpecnosti pre zdravie
a fyzikalnej nebezpecnosti.

Daldie podrobnosti o informécidch pozadovanych pri skupinovom predloZeni sa uvadzaj
v oddiele 5.4.

5. Informacie uvedené v predlozeni

Spolo¢nost, ktord zamysla uviest na trh nebezpeénl zmes, pre ktord musi predlozit informacie
podla ¢lanku 45 (ako sa vysvetluje v oddiele 3), ma povinnost predlozit informacie uvedené
v Casti B prilohy VIII k nariadeniu CLP.

V tomto oddiele sa uvadza usmernenie k tomu, ktoré informacie su podla daného pravneho
predpisu potrebné v pripade Uplného predloZenia, ako aj v pripade predlozenia v obmedzenom
rozsahu (pozri oddiel 4.4) a skupinového predloZenia (pozri oddiel 4.5). Dalej si uvedené aj
podrobné poziadavky na informacie vyZzadované pri uplatfiovani osobitnych vynimiek.

V hranatych zatvorkach pri kazdom nadpise sa uvadza odkaz na prislusny oddiel pravneho
predpisu.

5.1 Identifikacia zmesi a predkladatel’a [¢ast B oddiel 1]

5.1.1 Identifikacia vyrobku [¢ast B oddiel 1.1]

Operatorom narodnych toxikologickych informaénych centier sa musia poskytnat informacie,
ktoré im umoznia v pripade otravy rychlo a presne identifikovat dany vyrobok. V nadvéznosti
na pripad otravy tieto informacie zvycajne poskytuje volajica osoba, ktora by v idedlnom
pripade mala mat poruke prisludny identifikator vyrobku na etikete samotného vyrobku.
Identifikatory vyrobku pozadované na Ucely ¢lanku 45 a pri praci narodnych toxikologickych
informacnych centier su stanovené v prilohe VIII k nariadeniu CLP v sulade s ¢lankom 18
ods. 3 pism. a) uvedeného nariadenia. Navyse jednym z hlavnych informacnych prvkov na
etikete je jednoznacny identifikator zlozenia (UFI) (ako sa uz uvadzalo v predchadzajucich
oddieloch). Volajica osoba ma tento kod nadiktovat operatorom narodnych toxikologickych
informacénych centier s cielom umoznit identifikaciu pdvodcu otravy (pozri oddiel 4.2).

Okrem tohto identifikatora sa na etikete nachadzaju dalsie prvky, ktoré su pre operatorov
narodnych toxikologickych informacnych centier délezité, napriklad ,Uplny obchodny nazov
alebo nazvy zmesi [...], v pripade potreby vratane ochrannej znamky, nazvu vyrobku a nazvov
variant, ako sa objavuju na etikete [...]" [¢ast B oddiel 1.1]. Rovnaka zmes moze byt
uvadzana na trh s r6znymi obchodnymi nazvami a na r6zne zamyslané pouzitia. Za
predpokladu, Ze zloZenie sa nemeni, vSetky tieto obchodné nazvy mézu byt zahrnuté v tom
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istom predlozeni®®. Pre narodné toxikologické informacné centra je dolezité, aby boli

v predlozeni uvedené vsSetky presné nazvy tak, ako sa uvadzaju na etikete, pretoze su pripady,
ked' existuju rézne vyrobky s rovnakym hlavnym nazvom (napriklad s rovnakou obchodnou
znackou alebo obchodnym nazvom), ale s roznymi dalsSimi nazvami. Uvedenie tychto dalsich
nazvov by preto ulahdilo spravnu identifikaciu.

5.1.2 l'ldaje o predkladatel'ovi a kontaktnej osobe [€ast B oddiel 1.2]

Za osobu zodpovednu za predkladanie informacii o nebezpecnych zmesiach v kontexte
¢lanku 45 nariadenia CLP a prilohy VIII k uvedenému nariadeniu sa povazuje zodpovedny
subjekt, ktory sa oznacuje ako ,predkladatel™ (pozri oddiel 3.1). V prilohe VIII sa vyzaduje,
aby boli v predlozeni uvedené udaje o predkladatelovi, ako je jeho meno, Uplna adresa,
telefonne Cislo a e-mailova adresa.

Je potrebné rozliSovat medzi predkladatelom, ktory ma zakonnu povinnost poskytnut potrebné
informacie v predlozeni, a inou fyzickou osobou, ktora posobi ako tretia strana alebo zastupca
predkladatela a ktord mo6ze predlozenie fyzicky pripravit a vykonat (pozri oddiel 3.1).

Podla potreby je mozné uviest aj Udaje o dalSom kontaktnom mieste pre organy na ziskanie
informacii, ktoré mozu byt potrebné pri reakcii na ohrozenie zdravia, ak tieto informacie nie st
uvedené v predlozZeni (ustanovené organy moézu zvazit, ¢ moézu byt dalsie informacie potrebné
v pripade ohrozenia zdravia). Tento kontakt sa m6ze pouzit aj na otdzky tykajlce sa
vysvetleni, pokial ide o obsah predloZenia, s cielom opravit pripadné chyby alebo prediskutovat
podrobnosti relevantné pre nasledné cinnosti a ¢innosti toxikovigilancie. Toto dodato¢né
kontaktné miesto sa méze pouzit aj v pripade, ak predkladatel' nedokaZe poskytnut takéto
informacie alebo ak sa rozhodne, ze nebude kvalifikovanou osobou, ktord méa byt kontaktovana
na prediskutovanie zalezitosti tykajucich sa ohrozenia zdravia v kontexte konkrétneho
predlozenia. V tomto pripade je nutné uviest v predloZeni meno, Uplnl adresu, telefonne Cislo
a e-mailovy adresu tejto kontaktnej osoby. Je nutné poznamenat, Ze tato kontaktna osoba
nemusi byt dostupnd 24 hodin denne 7 dni v tyzdni.

5.1.3 Udaje na rychly pristup k d’al$im informaciam o vyrobku [¢ast B
oddiel 1.3]

Pri predloZeniach tykajlcich sa priemyselnych zmesi, na ktoré sa vztahuje moZnost uplatnit
obmedzené poziadavky na informacie, t. j. vykonat predloZenie v obmedzenom rozsahu, sa
vyzaduju dalSie povinné konkrétne kontaktné daje s cielom poskytnut doplfiujice informacie
subjektu reagujucemu na pripad ohrozenia zdravia, ak je to nevyhnutné v nidzovom pripade.
V zaujme poskytnutia rychleho pristupu k tymto informacidm musi predloZenie obsahovat
telefénne Cislo a e-mailovu adresu, ktoré st dostupné 24 hodin denne 7 dni v tyzdni. Tato
sluzba sa musi poskytovat v statnom jazyku (jazykoch) élenského Statu (Statov), alebo v inom
jazyku uznavanom v cClenskom state (Statoch), v ktorom sa vyrobok uvadza na trh (pozri
oddiel 4.4)%1,

5.2 Identifikacia nebezpeénosti a d’alsie informacie [¢ast B oddiel 2]
5.2.1 Klasifikacia zmesi a prvky oznadovania [€ast B oddiely 2.1 a 2.2]

V predlozeni musi byt uvedena klasifikacia zmesi, pokial ide o nebezpecnost pre zdravie
a fyzikalnu nebezpecénost. NevyZzaduje sa poskytovanie informacii tykajucich sa pripadnej

60 Pripominame, ze obmedzena variabilita zlozenia méze stale existovat, ak sa napriklad na pokrytie
roznych zloZiek pouziju generické identifikatory zloZky alebo sa na rézne zamenitelné zloZky pouZije
skupina zamenitelnych zloziek. DalSie podrobnosti si uvedené v nasledujucich pododdieloch.

61 Upozorfiujeme, Ze to nema byt kontakt na toxikologické informac¢né centrum, ale skor &islo, na ktorom
médze subjekt zachrannej sluzby ziskat viac informéacii o danej zmesi.
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klasifikacie zmesi ako nebezpednej pre zivotné prostredie. Nebezpeénost pre Zivotné prostredie
nesuvisi s informaciami potrebnymi pri reakcii na ohrozenie zdravia, moze sa vSak dobrovolne
doplnit.

Pri klasifikacii z hladiska nebezpecnosti pre zdravie a fyzikalnej nebezpecnosti je potrebné
uviest triedy nebezpecénosti a zodpovedajlce kategérie nebezpelnosti tykajlice sa danej zmesi
realne uvedenej na trh [napr. ,akltna toxicita (oralna) 4%, ,horlava kvap. 2"].

Musia sa poskytnut prvky oznacovania spojené s klasifikaciou z hladiska nebezpecénosti pre
zdravie a fyzickej nebezpecnosti podla pravidiel stanovenych v prilohe I k nariadeniu CLP. Patri
medzi ne kdéd vystrazného piktogramu (napr. GHS07), vystrazné slovo
(nebezpecenstvo/pozor), kddy vystraznych upozorneni (vratane dalSich informacii

o nebezpecnosti) (napr. H302) a kody bezpecnostnych upozorneni (napr. P264).

Informacie o klasifikacii zmesi a prislusnych prvkoch oznacovania musia byt v stlade

s informaciami poskytovanymi v oddieloch 2.1 a 2.2 KBU danej zmesi, ako sa uvadza

v prilohe II k nariadeniu REACH. Nie je potrebné uviest klasifikdciu nebezpeénosti pre zivotné
prostredie. Je potrebné poznamenat, Ze musia byt zahrnuté vsetky prislusné bezpecnostné
upozornenia tykajlice sa vSetkych pouziti zmesi, aj ked' sa nemusi vyzadovat, aby boli vSetky
zahrnuté do KBU (napr. upozornenia tykajlice sa iba spotrebitelov). Upozorfiujeme, Ze aj

v pripadoch, ked sa podla prilohy I k nariadeniu CLP povoluje uvadzat obmedzené prvky
oznadovania, je potrebné v predlozeni uviest Gplny subor prvkov oznacovania, ako sa
stanovuje v Casti B oddiele 2.2 prilohy VIII (a ako sa uvadza vyssie).

5.2.2 Toxikologické informacie [éast B oddiel 2.3]

V Casti B oddielu 2.3 prilohy VIII sa uvadza, Ze predloZenie musi obsahovat informacie

o toxikologickych ucinkoch zmesi alebo jej zloZiek, ktoré sa poZaduju v oddiele 11 KBU zmesi.
Poziadavky na informacie pre KBU sa stanovuju v prilohe II k nariadeniu REACH. Informacie,
ktoré su sucastou predlozenia, preto musia minimalne zahfriat vSetky relevantné a dostupné
informacie o toxikologickych Gcinkoch na zdravie v suvislosti s kazdou z tried nebezpecnosti
pre zdravie uvedenych v prilohe I k nariadeniu CLP:

(a) akutna toxicita;

(b) Zieravost/drazdivost pre koZu;

(c) vazne poskodenie oci/podrazdenie odi;

(d) respiracna alebo kozna senzibilizacia;

(e) mutagenita zarodoc¢nych buniek;

(f) karcinogenita;

(g) reprodukéna toxicita;

(h) toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) - jednorazova expozicia;
(i) toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) - opakovana expozicia;
(j) aspiraénd nebezpecnost.

Pri kazdej z uvedenych tried nebezpednosti by predloZzenie malo obsahovat informécie
vyzadované v oddiele 11 KBU, na zaklade ktorych mozu narodné toxikologické informacéné
centra poskytovat primerané poradenstvo v pripade expozicie danej zmesi. Mohli by zahfiiat,
napriklad, ak su k dispozicii, vysledky testov, odkaz na pouzity druh a testovaciu metddu,
pripadne informacie o obdobi expozicie. Napriklad:

- akutna toxicita, oralna: LD50 1 310 mg/kg telesnej hmotnosti (potkan),
- Zieravost/drazdivost pre kozu: zieravé (kralik, OECD 404, 4 h),

- kozna senzibilizacia: nesenzibilizujuce (morca, OECD 406)



Usmernenie k harmonizovanym informaciam sdvisiacim s reakciou na ohrozenie
zdravia

verzia 5.0 - april 2022 71

Toxikologické informacie Specifické pre zmes, ktoré sa maju uviest v predlozeni, zahffiaju
napriklad odhad akutnej toxicity ATEmix, ked sa zmes ako celok klasifikuje za pouzitia odhadu
akutnej toxicity.

V prilohe VIII sa nepredpisuje ziadna konkrétna struktira na oznamovanie takychto informacii.
KedZe nie je mozné vSeobecnymi pojmami presne vymedzit, aké informacie si potrebné na
Ucely tejto prilohy, za potencialne relevantny pre narodné toxikologické informacné centra

a subjekty reagujuce na pripady ohrozenia zdravia mozno povazovat cely obsah oddielu 11
KBU. Uplny obsah oddielu 11 KBU méze napriklad obsahovat informacie o toxikokinetike,
metabolizme a distribucii, ako aj podrobnejsie informacie o narodnych toxikologickych
ucinkoch a testovacich metddach.

Predkladatel’ musi zabezpedit poskytnutie poZzadovanych toxikologickych informacii, aby
narodné toxikologicke informacné centrum malo pristup k relevantnym informaciam.
Informacie uvedené v predlozeni by nemali obsahovat krizové odkazy na iné oddiely KBU.

V pripade viaczlozkovych vyrobkov by tieto informacie mali byt podla potreby za¢lenené do
relevantnych informacii o konec¢nej zmesi, ktora sa vytvori pri pouziti (pozri oddiel 4.2.7.1).

5.2.3 Dalsie informacie [East B oddiel 2.4]

V predloZeni je potrebné poskytnut daldie informacie o obale, fyzickom vzhlade, pH,
zamyslanom pouZziti a typoch pouzitia zmesi. Niektoré z informacii uvedenych dalej su zvycajne
obsiahnuté v oddiele 9 KBU zmesi, ako sa stanovuje v prilohe II k nariadeniu REACH.

V niektorych pripadoch predlozenie zahffia viaceré obchodné nazvy, pod ktorymi sa zmes
uvadza na trh (ktoré sa mozu lisit v zavislosti od réznych charakteristik vyrobku). Niektoré

z informacii moéze byt potrebné nalezZite priradit ku konkrétnemu obchodnému nazvu/vyrobku
na zabezpecenie, aby subjekty reagujlce na pripady ohrozenia zdravia mohli spravne
identifikovat rizika.

Dalsie informacie sa vymedzujl v ¢asti B oddiele 2.4 a patria medzi ne:

- Typy a velkosti obalov pouZivanych na uvedenie zmesi na trh na spotrebitelské alebo
profesionalne pouZitie. Typ sa vztahuje na formu dodavaného balenia, napriklad flasa,
$katula, tuba, ddvkovac a pod. Typ sa nevztahuje na charakter/zloZenie obalového
materidlu. Velkost sa musi uvadzat ako nomindlny objem (objemy) alebo hmotnost
(hmotnosti) balenia (baleni). Ak sa zmes v ktoromkolvek ¢lenskom State dodava
v rdznych typoch a velkostiach balenia, predloZzenie musi obsahovat informacie
o vSetkych prislusnych typoch a velkostiach uvadzanych na trh v danom c¢lenskom
State. Informacie o konkrétnom type balenia pri jednotlivych obchodnych néazvoch su
uzito¢né na Ucely reakcie na ohrozenie zdravia aj na Ucely Statistickej analyzy.

- Farby a fyzikalne skupenstvo dodavanej zmesi. Tieto informacie sa tykaju vSeobecného
vzhladu zmesi (pozri oddiel 9 KBU). Ak sa predloZenie vztahuje na zmes, v ktorej sa
menia farbiva v zavislosti od konkrétneho obchodného ndzvu®?, nie je potrebné uviest
konkrétnu farbu ku kazdému obchodnému nazvu, ale staci pouzit generické nazvy
farieb. Pripominame, Ze uvadzanie informacii o farbe ma svoje opodstatnenie: pri
reakcii na ohrozenie zdravia moze totiz volajica osoba poskytnut prave tieto informacie
operatorovi narodného toxikologického informacného centra, ktorého tlohou je
identifikovat zmes. Nastroje na pripravu dokumentacie, ktoré poskytuje agentura,

62 pri §tandardnom aj pri skupinovom predloZeni je mozné takto postupovat, len ak farbiva spifiaju
osobitné kritéria, ktoré umoznuju pouzitie rovnakého generického identifikatora. DalSie informacie
0 zlozkach zmesi si uvedené v oddiele 5.3.
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pomahaju pri identifikacii farieb na zaklade zoznamu farieb uréenych ako vhodné v tejto
suvislosti (vratane moznosti uviest viacero farieb aj zmesi bez farby, ako aj intenzitu).

- pH. Uvedie sa hodnota pH zmesi, ktora sa uvadza na trh (napr. 100 % koncentracia
roztoku).

V pripade zmesi dodavanych v tuhom skupenstve sa ma hodnota pH tykat roztoku
rovnakej tuhej zmesi. Ak sa hodnota pH meria riedenim zmesi vo vode, je nutné uviest
aj koncentraciu roztoku.

Ak nie je z akéhokolvek dévodu mozné uviest hodnotu pH, je nutné uviest
odbévodnenie. Uvedenie hodnoty pH sa nevztahuje na zmesi v plynnom skupenstve.

V niektorych pripadoch nema vyznam uviest hodnotu pH, napriklad z toho dbvodu, Ze
zmes nie je rozpustna vo vode (je nutné vzdy uviest odévodnenie).

Vo véeobecnosti musia byt informéacie konzistentné s KBU (oddiel 9 KBU), ale vzdy
musia byt v stlade s vy$sie uvedenymi kritériami.

- Kategéria vyrobku. Je potrebné uviest kategdriu vyrobku podla systému EuPCS
opisujucu zamyslané pouzitie zmesi. Ak sa jedna zmes uvadza na trh pod réznymi
obchodnymi nazvami s réznym zamyslanym pouzitim, mdze sa kazdému z nich priradit
prislusna kategoria vyrobku. Podporu pri vybere najvhodnejsej kategorie vyrobku
najdete v praktickej prirucke k systému EuPCS dostupnej na webovom sidle agentury
ECHA: https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools. Pozri aj oddiel 4.3 tohto dokumentu
venovany systému EuPCS.

- Typy pouZitia (spotrebitelské, profesionalne, priemyselné). V predloZeni je potrebné
uviest prislusné typy pouzitia zmesi, ktor dodava predkladatel. Kedze typ pouzitia
zavisi od koneéného poufzitia, je potrebné zohladnit aj skupinu koncovych uzivatelov,
pretoze koneéné pouzitie zmesi uréuje datum na dosiahnutie stladu s povinnostou
predkladat informacie, ako aj poZiadavky na informacie. Ak sa zmes dodava napriklad
na profesionalne pouzitie, ale je dostupna aj na spotrebitel'ské pouzitie, v predlozeni sa
musi zohladnit aj toto spotrebitelské pouzitie. Podobne sa v predlozeni tykajicom sa
zmesi na priemyselné pouzitie musi navys$e zohladnit koncovy uzivatel z radov
spotrebitelov, ak sa dand zmes (ako ZVZ) v kone¢nom ddsledku stava stéastou zmesi
na spotrebitelské pouzitie pola ¢lanku 45. Typy pouzitia sa vymedzuju v oddiele 3.4
tohto dokumentu.

5.3 Informacie o zlozkach zmesi [€éast B oddiel 3]

V tomto oddiele sa uvadza usmernenie o tom, ktoré zlozky obsiahnuté v zmesi sa musia uviest
v predloZeni, a o informéaciach, ktoré je potrebné poskytnut k jednotlivym zlozkam.

Informacie, ktoré je potrebné poskytnut k zlozkdm zmesi, sa liia v zavislosti od typu
predlozenia, ktoré hospodarsky subjekt musi alebo ktoré sa rozhodol pripravit - napriklad
v zavislosti od toho, ¢i ide o Standardné predlozenie, skupinové predlozenie alebo predlozenie
v obmedzenom rozsahu v pripade vyluéne priemyselného pouzitia. M6Zu sa do urcitej miery lisit
aj podla toho, aké poznatky predkladatel’ o danej zmesi ma. Okrem toho su k dispozicii osobitné
ustanovenia tykajuce sa informacii o zloZzeni urcitych konkrétnych vyrobkov. Tento a nasledujlce
oddiely poskytuju usmernenie k informacidam vyzadovanym v jednotlivych pripadoch.

5.3.1 VSeobecné poziadavky [éast B oddiel 3.1]

V idedlnom pripade by sa malo uviest Uplné zloZenie zmesi. Nepriaznivé Ucinky na zdravie ludi
mobzu mat nebezpeéné aj bezpecéné zlozky, napriklad po neimyselnom pouziti. Toxikologické
centrd a personal zapojeny do reakcie na ohrozenie zdravia mdzu preto potencidlne potrebovat
informacie o vSetkych zlozkach.
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Z praktickych doévodov sa v$ak zlozky nemusia podla pravnych predpisov uvadzat, ak sa
v zmesi nachadzaju v koncentracii nepresahujicej urcité prahové hodnoty. Okrem toho

v pripade zmesi vylu¢ne na priemyselné pouzitie, ku ktorej sa vykona predlozenie

v obmedzenom rozsahu (pozri oddiel 4.4 tohto usmernenia), sa informacie o zlozeni mézu
obmedzit na informacie dostupné v karte bezpecénostnych Udajov danej zmesi (pozri
oddiel 5.3.4).

V predlozeni je ku kazdej zlozke podliehajucej povinnosti predlozenia (pozri oddiel 5.3.2)
potrebné uviest tieto informacie:

e chemicka identita (pozri oddiel 5.3.3 dalej) a

o koncentracia (presna koncentracia alebo rozsah - pozri oddiel 5.3.3).

Popri tom sa zvycajne vyzaduje klasifikacia zlozky okrem pripadov, ked' su splnené osobitné
podmienky (pozri oddiel 5.3.3).

V predloZeni sa bezne nepovoluje uvadzat zlozku, ktord sa v zmesi nenachadza alebo,
v pripade skupinového predloZenia, ktora sa nenachadza najmenej v jednej zmesi zo skupiny
zmesi. Osobitné vynimky existuju v tychto situaciach:

- Zlozky parfumu v skupinovom predlozeni, ktoré sa mozu vyskytovat iba v urcitych
zmesiach skupiny, ale nie vo vSetkych (pozri oddiel 5.4).

- Zamenitelné zlozky ozndmené ako sudcast skupiny zamenitelnych zloZziek nemusia byt
pritomné v kazdom okamihu alebo v kazdej Sarzi zmesi; napriek tomu musia byt tieto
zlozky v uréitom okamihu pritomné (t. j. musia byt medzi zloZzkami U¢inne pouzivanymi
pri formulovani zmesi). (Pozri oddiel 5.5)

- Zlozky oznamené v sllade s jednym zo standardnych zloZeni uvedenych v ¢asti D alebo
oddiele 3.7 casti B prilohy VIII, ak je dolna hranica ich rozsahu koncentracie nulova
(pozri oddiely 5.6 a 5.7). Kvoli prirodzenej variabilite suroviny a Specifickému
vyrobnému procesu nemusia byt v kazdej $arzi tej istej zmesi pritomné urcité menej
vyznamné zlozky.

- Rdzne zlozky, ktoré nemusia byt nevyhnutne vzdy pritomné sic¢asne, moézu byt
oznacené rovnakym generickym identifikdtorom zlozky (podrobnejsie informacie su
uvedené v dalsom oddiele). V tomto pripade nie je potrebné dalej Specifikovat ich
individualnu identitu.

5.3.2 Zlozky, na ktoré sa vztahuji poziadavky na predkladanie informacii
[€ast B oddiel 3.3]

Zlozka zmesi moze byt:
¢ latka, ako sa vymedzuje v ¢lanku 2 ods. 7 nariadenia CLP (pozri oddiel 2),

e zmes v zmesi (ZVZ) - t. j. zmes (ako sa vymedzuje v ¢lanku 2 ods. 8 nariadenia CLP,
pozri oddiel 2) pouzita pri formulacii druhej zmesi, ktorad sa uvadza na trh a je
predmetom prislusného predlozenia.

Upozorfiujeme, ze na oznacenie urcitych zloziek (latky alebo ZVZ) mozno pouzit ,,genericky
identifikator zlozky". BliZzSie vysvetlenie sa uvadza dalej.

V beznych pripadoch je potrebné latky obsiahnuté v ZVZ uviest samostatne tak ako pri
vSetkych ostatnych latkach. Ked' je zloZenie ZVZ Uplne zndme, jej zlozky sa maju povazovat za
zlozky koneénej zmesi a uvadzat prislusnym spésobom. Ak véak predkladatel nema pristup
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k informacidm o Uplnom zloZeni ZVZ, ma moznost v predloZeni oznatit ZVZ ako taku. Dalsie
informacie sa nachadzaju v oddiele 5.3.3 dalej.

Ci uz je zlozka latkou alebo ZVZ, musi sa uviest v predloZeni, ak je:

1. klasifikovana ako nebezpecna na zaklade fyzikalnych ucinkov alebo uUdinkov na zdravie
a bud’

— pritomna v koncentracidch rovnajucich sa alebo vacsich ako 0,1 %, alebo

- identifikovana a pritomna v koncentraciach nizsich ako 0,1 % - ak predkladatel
nevie preukazat, Ze uvedené zlozky su irelevantné na Ucely reakcie na ohrozenie
zdravia a preventivnych opatreni;

2. neklasifikovana ako nebezpec¢na na zaklade fyzikalnych Gcinkov alebo Ucinkov na
zdravie, ked'je identifikovana a pritomna v koncentraciach rovnajlcich sa alebo vacsich
ako 1 %. Zahffa to aj zlozky, ktoré nie su nijako klasifikované alebo ktoré su
klasifikované vyluc¢ne ako nebezpecné pre Zivotné prostredie.

Identifikovana® znamena, ze predkladatel vie o pritomnosti zlozky, napriklad preto, ze ju
zamerne pridal alebo ho o nej informoval dodavatel, napr. v karte bezpecnostnych udajov. Od
predkladatelov sa podla pravnych predpisov nevyzaduje, aby analyzovali svoje zmesi s ciefom
urcit pritomnost zloZiek. Napriek tomu sa odporuca vynaloZit Usilie na aktivne zistovanie
chybajucich informéacii od dodavatelov, pretoze to mdze byt dolezité pre ¢innosti subjektov
reagujucich na pripady ohrozenia zdravia.

Neexistuje konkrétna vedecka metdéda na preukazanie irelevantnosti latky alebo zmesi na Ucely
reakcie na ohrozenie zdravia. Rozhodnutie neuviest zlozku, ktora je pritomna v koncentracii
nizéej ako 0,1 %, by malo vychadzat zo zohladnenia typu nebezpeénosti (napr. ziadna z tried
nebezpecnosti nepovazovana za triedu so zdsadnym vyznamom), relevantnosti spésobu
expozicie (napr. latka je klasifikovana iba v pripade inhalacie, ale jej fyzikalne skupenstvo
inhalaciu neumoznuje), koncentracie (napr. stopové mnozstva sa bezne nezohladnuju)

a moznej interakcie pri beznych druhoch lieCby. Ak pre latku existuje Specificky koncentracény
limit (SCL)®3, mdze sa pouzit ako vychodiskovy bod pre zaver o irelevantnosti latky (napr.
latka sa povazuje za relevantnu, ked SCL < 0,1 % a koncentracia latky je medzi hodnotou SCL
a 0,1 %). V predlozeni nie je povinné uviest zdévodnenie. Zdévodnenie mdze byt predmetom
,odovodnenej ziadosti" ustanoveného organu, ak sa rozhodne ju predlozit (pozri oddiel 7.2).

Poznamka: Nebezpedné zmesi, na ktoré sa vztahuje povinnost podat oznamenie
toxikologickému informaénému centru, mézu obsahovat okrem latok a zmesi aj
mikroorganizmy, ktoré nepatria do rozsahu pésobnosti nariadenia CLP. Prikladom takychto
zmesi su urcité pripravky na ochranu rastlin a biocidne vyrobky. Pritomnost mikroorganizmu
mbze byt dblezitd z hladiska reakcie na ohrozenie zdravia, najma z dévodu jeho schopnosti
produkovat toxiny a vyvolavat alergické reakcie. Podla pravnych predpisov o biocidnych
vyrobkoch a pripravkoch na ochranu rastlin sa pre vyrobky obsahujice mikroorganizmy
vyzaduju Specifické informacie na etikete. Tieto informacie si stcastou ¢asti s povinnymi
doplfiujucimi informéaciami na etikete CLP a maju byt stcastou predlozenia. V predlozeni sa
preto odporaca uviest (pri pridani prislusného doplfiujiceho prvku oznacovania) aj pritomné
mikroorganizmy a poskytnut dostato¢né informacie na ich identifikaciu vratane vedeckého
nazvu a taxonomickej skupiny.

63 SCL sa priraduju latkam podla ¢lanku 10 nariadenia CLP a su k dispozicii v prilohe VI alebo/a
v zozname klasifikacie a oznacovania.
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5.3.3 Informacie pozadované o zlozkach
A) Identifikacia zloziek [¢ast B oddiel 3.2]

Latky v zmesi sa musia identifikovat v stdlade s ¢ldankom 18 ods. 2 nariadenia CLP na zaklade
tychto udajov:

- nazov a identifikacné cislo, ako sa uvadza v casti 3 prilohy VI k nariadeniu CLP,

- ak latka nie je uvedena v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu CLP, nazov a identifikacné Cislo
uvedené v zozname klasifikacie a oznacovania,

- ak latka nie je uvedend v cCasti 3 prilohy VI k nariadeniu CLP ani v databaze zoznamu
klasifikacie a oznacovania, Cislo CAS a nazov podla nazvoslovia IUPAC alebo, ak je to
mozné, Cislo CAS a iny medzinarodny chemicky nazov, napr. podla nazvoslovia INCI
alebo

- ak nie je k dispozicii ¢islo CAS a neplati ni¢ z toho, ¢o je uvedené v predchadzajucom
texte, ndzov podla nazvoslovia IUPAC alebo iny medzindrodny chemicky nazov, napr.
nazov podla ndzvoslovia INCI, ak je to mozné.

Takisto mozno pouzit ndzov podla nazvoslovia INCI, ndzov podla indexu farieb alebo iny
medzinarodny chemicky nazov za predpokladu, Ze chemicky nazov je dobre znamy

a jednoznacne vymedzuje identitu latky. Takisto sa musi uviest aj chemicky nazov latok, pre
ktoré bol povoleny alternativny chemicky nazov v sulade s ¢lankom 24 nariadenia CLP.

Pokial' ide o zmesi v zmesi (ZVZ), musia sa poskytnut tieto informacie o latkach
obsiahnutych v ZVZ:

e VSeobecnym pravidlom je postupovat podla toho, ¢o sa uvadza v predchadzajicom
texte v suUvislosti s latkami. Latky, ktoré su zlozkami ZVZ (ak je zlozenie ZVZ Gplne
zname), sa maju povazovat za zlozky koneénej zmesi. Informacie tykajlce sa tych
istych latok (pochadzajlicich zo ZVZ a/alebo samostatnych) sa maju uvadzat
v suhrnnej forme. Ked' su zlozky ZVZ alebo latky rovnaké (t. j. maju rovnaku chemicku
identitu), ale r6zni dodavatelia ich r6zne klasifikuju, predkladatelovi sa odporaca
obrétit sa na dodavatelov, aby zistil dévody tychto rozdielov s ciefom dospiet
k spolocnej klasifikacii.

e Pripadne, ak predkladatel nema pristup k informacidm o Uplnom zlozeni ZVZz, ale je
uvedené s UFI, je potrebné tuto ZVZ identifikovat pomocou jej identifikdtora vyrobku,
¢ize obchodného nazvu alebo oznacenia (podla ¢lanku 18 ods. 3 pism. a) nariadenia
CLP) spolu s jej koncentraciou (presnou hodnotou alebo rozsahom) a jej UFI (dalsie
informacie o koncentracii a klasifikacii s uvedené v bode C dalej). Ak ma ustanoveny
organ k dispozicii informacie o ZVZ vratane UFI ako sucast predchadzajiceho
predloZenia, nie je potrebné uvadzat Ziadnu zo zloZiek ZVZ. Napriek tomu sa mézu
poskytnut Udaje o zndmych zlozkach ZVZ (napr. podla KBU), a to v samostatnom
formulari, teda nie sihrnne®*. Je potrebné poznamenat, Ze ak nie je zname Uplné
zloZzenie, nemozno zmesi zakUpené od réznych dodavatelov, ktori im priraduju réznu
klasifikaciu, povazovat za chemicky identické zmesi. Organy presadzovania prava mézu
zistovat, ako zodpovedné subjekty spifiaju tito pravnu poZiadavku s ciefom primat k
zodpovednosti za poskytovanie Ciasto¢nych/nelplnych informacii.

64 Ak nie je zlozenie ZVZ Uplne zname, mali by sa poskytnut informacie o kazdej znamej zlozke zvlast,
aby sa znizilo riziko, Ze informacie budu pre subjekty reagujlce na pripad ohrozenia zdravia matuce.
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e V pripade chybajuceho UFI alebo ak tento UFI a informacie o ZVZ neboli predtym
predlozené prislusnému ustanovenému organu, poslednou moznostou je identifikacia
ZVZ prostrednictvom identifikdtora vyrobku (podla ¢lanku 18 ods. 3) pism. a)
nariadenia CLP) a uvedenim zloziek dostupnych v KBU. Navyse je nutné uviest nazov,
e-mailovl adresu a telefénne ¢islo dodavatela ZVZ%5. Ak je zndme, musi sa poskytnat
UFI ZVZ. Ustanovené organy a toxikologické informacné centra ich tak budd moct
pouzit v pripade predlozenia dodavatelom hned po predlozeni bez potreby aktualizacie.
Tento scenar je uréeny na docasné vyrieSenie problémov, ktoré sa mozu pocas
prechodného obdobia do roku 2025 vyskytnat pri komunikacii medzi subjektmi
v dodavatelskom retazci. Ocakava sa, Zze po roku 2025 sa v$etky informécie o zlozeni
budul poskytovat v ramci dvoch vyssie uvedenych scenarov (aspofi ak je kone¢na zmes
oznamena v rovnakom clenskom state ako ZVZ). Dovtedy plati, ze ak predkladatel
nedostane od svojho dodavatela UFI urcitej ZVZ, neznamena to, Zze oznamovatel je
oslobodeny od svojich zakonnych povinnosti, pokial ide o poskytovanie informacii
o (zndmych) zlozkach. Takéto informacie mézu byt napriklad ,dostupné® na
poziadanie — zodpovedny subjekt by si v takom pripade splnil zakonnu podmienku, ak
by preukazal, ze kontaktoval dodavatelov e-mailom, pricom dodavatelia mu
odpovedali, Ze poZzadované informacie neméZu poskytnut, pretoze st déverné. Organy
presadzovania prava mozu zistovat, ako zodpovedné subjekty splfiaju tuto zakonnu
podmienku, pokial ide o nizSie poziadavky na informacie (v pripade chybajiceho
pristupu k informaciam).

Priklad 17: 1 zmes (obsahujuca 2 ZVZ, pricom jedna z nich je identifikovana prostrednictvom
UFI a druha prostrednictvom prislusnej KBU) — 1 UFI pre tuto zmes + KBU danej
ZVZ - 1 vyrobok uvedeny na trh

( Zmes )

Zlozenie A:
Latka 1,
Latka 2,
Latka 3,

UFI ZVZ 1

- 2ZVZ 2: ] UFI A
) Zlozenie ]
z KBU
.Nazov
.Telefénne Cislo
.e-mail

[ Superclean j

—

V pripade chybajliceho UFI a chybajticej KBU (pri zmesiach, ktoré nie su klasifikované

pre Ziadne nebezpeclenstvo a na ktoré sa teda nevztahuje Ziadna povinnost vytvorit UFI

a poskytnut KBU) by predkladatel’ mal ziskat relevantné informacie od dodavatela a inych
zdrojov (napr. &islo CAS, nazov hlavnej zlozky (hlavnych zloziek) pouzity pri nakupe, chemicka
povaha a pod.). Pripadne sa ZVZ (pre ktor( sa nevyZzaduje KBU) mdze identifikovat pomocou
identifikatora vyrobku a na zaklade kontaktnych Udajov dodavatela.

65 Pripominame, ze dovozca do EU je zodpovedny za zmesi dovazané do EU. Dodéavatel z krajiny mimo EU
nema ziadnu povinnost poskytovat dalSie informacie v pripade, Ze to ustanoveny organ povazuje za
potrebné, a nemal by sa pouzivat na identifikaciu ZVZ.
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Priklad 18: Ziskanie zloziek z roznych zdrojov

Spolo¢nost zakupi 2 zmesi (ZVZ) a 2 latky od réznych dodavatelov, z ktorych nasledne vyrobi
svoj vyrobok SuperClean, ktory planuje uviest na trh EU.

Spolo¢nost pozna Uplné zloZenie tychto zloZiek (pozri tabulku dalej). Kone¢nd zmes obsahuje

tie isté latky, ktoré su ako také zaroven aj zlozkami ZVZ X a ZVZ Y (konkrétne ide o latku 1
a latku 2).

Zlozky zakapené Koncentracia v konecnej Zlozenie

spoloénostou A zmesi

Zmes X (ZVZ X) 20 % Latka 1 - 30 %
Latka 3 - 40%
Latka 4 - 30%
Zmes Y (ZVZ Y) 30 % Latka 2 - 15 %
Latka 3 - 25 %
Latka 5 - 60 %

Latka 1 5% neuplatiuje sa
Latka 2 10 % neuplatnuje sa
Voda 35 % neuplatiuje sa

Spolo¢nost uvedie v predlozeni zlozky svojej kone¢nej zmesi v sihrnnej forme. Koncentracia
kazdej latky sa tyka konecnej zmesi SuperClean:

Zlozka Koncentracia v konecnej
zmesi

Latka 1 6 (20 % x 30 %)+ 5 = 11 %

Latka 2 4,5 (30 % x 15 %)+ 10 =
14,5 %

Latka 3 8 (20 % x 40 %) + 7,5 (30 %

X 25 %) = 15,5 %

Latka 4 6 % (20 % x 30 %)

Latka 5 18 % (30 % X 60 %)

Voda 35 %

Genericky identifikator zlozky — ,parfumy" alebo ,farbiva" - sa mdze pouzit na identifikaciu
jednej alebo viacerych zloZiek zmesi, ak sa pouZzivaju vyhradne na pridanie parfumu alebo
farby zmesi. M6ze sa to uplatfiovat na latky aj na ZVZ, ak s splnené kritéria uvedené v dalsej
Casti. Genericky identifikator zlozky sa pouziva namiesto skutoc¢nej chemickej identity alebo
identifikatora vyrobku prislusnych zloZiek a méze sa pouzit, ak su splnené tieto podmienky:

e prislusné zlozky nie su klasifikované z hladiska Ziadnej nebezpecnosti pre zdravie a

e celkova koncentracia zloziek zahrnutych v generickom identifikatore zlozky
nepresahuje:
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o 5 %, pokial ide o celkové mnozstvo parfumov,
o 25 % suctu koncentracie farbiv.

Upozorfiujeme, ze v pripade, ak je zlozka pouzitd na pridanie farby alebo parfumu stuéastou
ZVZ (¢o sa mbze tykat napriklad stabilizatorov alebo tmelov pridanych do latky), kritérid na
neklasifikovanie z hladiska akejkolvek nebezpecnosti pre zdravie sa uplatfiuju na ZVZ ako
celok.

Zmesi, ktorych zlozenie sa odlisuje len zlozkami, ktoré je mozné identifikovat tym istym
generickym identifikdtorom zlozky, mozno zahrnat do jedného predlozZenia. Takéto zmesi
mozno uvadzat na trh pod réznymi obchodnymi ndzvami, ktoré je takisto mozné uvadzat v
tom istom predloZeni. Ten isty genericky identifikator zlozky sa moze pouZit raz (pre jednu
alebo viaceré zlozky splnajlce rovnaké kritérid) alebo viackrat v ramci toho istého predloZenia
(napriklad, ak predkladatel chce osobitne uviest zlozky parfumov oznacené rovnakym
generickym identifikdtorom zlozky, ale s rozdielnou klasifikdciou z hladiska fyzikdlnej
nebezpecnosti). V oboch pripadoch zostdva maximalna povolena celkova koncentracia rovnaka
(t. j. 5 % pre parfumy a 25 % pre farbiva).

Pozndmka: pouzivanie generickych identifikatorov zlozky je volitelné a ponechané na vlastné
uvazenie predkladatela.

B) Koncentracia a rozsahy koncentracie zloziek zmesi [¢ast B oddiel 3.4]

V nariadeni CLP sa stanovuju rozlicné ustanovenia pre zlozky zmesi (latky a ZVZ), ktoré maju
»zasadny" vyznam, a ,iné" zlozky. Toto rozliSenie je vymedzené v oddiele 3.4 Casti B

prilohy VIII. Predkladatel’ musi uviest koncentraciu alebo rozsah koncentracie kazdej zlozky
podla triedy nebezpecnosti, ako sa opisuje v dalSej Casti (aj v pripade, zZe zlozka je oznacena
generickym identifikatorom zlozky).

V pripade ZVZ, ktorej Uplné zloZenie je zndme, by sa koncentracia jej zloZiek mala vztahovat
na vyslednld zmes. V pripade, Ze rovnaké zlozky pochadzaju z r6znych zdrojov (napr. ako
zlozka ZVZ a jednotliva latka), informacie by sa mali poskytovat v sihrnnej forme®®.

B.1) Nebezpecné zlozky so zasadnym vyznamom pre reakciu na ohrozenie zdravia
a preventivne opatrenia

Ak su zlozky zmesi klasifikované v sulade s nariadenim CLP najmenej v jednej z kategérii
nebezpecnosti uvedenych dalej, ich koncentracia v zmesi musi byt vyjadrend v presnych
percentualnych hmotnostnych alebo objemovych podieloch v zostupnom poradi podla:

— akutnej toxicity, kategoria 1, 2 a 3,

— toxicity pre Specificky cielovy organ (jednorazova expozicia, kategoria 1 alebo 2),
— toxicity pre Specificky cielovy organ (opakovana expozicia, kategdria 1 alebo 2),
— poleptania koze, kategoéria 1, 1A, 1B alebo 1C;

— vazneho poskodenia odi, kategoria 1.

66 Neplati to vSak v pripade, ked' je zname len Ciasto¢né zlozenie ZVZ, kedZze by to mohlo viest k
zavadzajucim informaciam pre narodné toxikologické informacné centra a subjekty reagujlice na pripady
ohrozenia zdravia.
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Alternativne k uvadzaniu koncentracii v presnych percentudlnych podieloch méze byt
predlozeny rozsah koncentracie v sulade s tabulkou 1 v Casti B prilohy VIII (uvedenegj v
tabulke 2 dalej), a to v hmotnostnych alebo objemovych podieloch v zostupnom poradi.

Ak je presna koncentracia vyssia ako 1 %, horna a dolna hranica pasma koncentracie by sa
mala prednostne zaokruhlit najviac na jedno desatinné miesto. Ak je presna koncentracia
nizéia alebo rovna 1 %, prednostne by sa mali pouzit najviac dve desatinné miesta.

Tabul'’ka 2: Rozsahy koncentracie platné pre nebezpecné zlozky zasadného vyznamu
pre reakciu na ohrozenie zdravia - tabul'’ka 1 v Casti B prilohy VIII

Rozsah koncentracie nebezpecnej Maximalna sSirka rozsahu
zlozky obsiahnutej v zmesi (%) koncentracie, ktora sa ma pouzit
v predlozeni
>25-<100 5 % jednotiek
>210-< 25 3 % jednotiek
21-<10 1 % jednotiek
>0,1-<1 0,3% jednotiek
>0-<0,1 0,1 % jednotiek

V pripade, ze sa pouziva rozsah, jeho Sirku je potrebné vybrat takym spésobom, aby bol pre
kazdli moznu hodnotu v rdmci daného rozsahu dodrzany sulad s tabulkou 1 v Casti B prilohy
VIII (tabulka 2 vyssie). To znamenad, ze ak je napr. presna koncentracia 26 % a pouzije sa
Sirka 5 % jednotiek, jej spodna hranica by nemala byt nizSia ako 25. Akakolvek koncentracia
pod 25 % by vyzadovala uplatnenie maximalnej Sirky 3 %.

Priklad 19: Rozsahy koncentracie zloziek, ktoré maju ,zasadny" vyznam

V pripade latky (ktora je klasifikovana ako nebezpecna zlozka ,zasadného" vyznamu) v zmesi
s presnou koncentraciou 26 % si predkladatel’ m6ze vybrat z rozliénych rozsahov, ktoré uvedie,
pokial sa presna koncentracia nachadza v danom rozsahu a maximalna Sirka koncentracného
rozsahu predstavuje 5 % jednotiek: 23 - 26 % (kedZe presna hodnota moze byt potencialne

< 25, je potrebné pouzit maximalny rozsah 3 % jednotiek), 24 - 27 %, 25 - 28 %,

25 - 29 %, 25 - 30 %, 26 - 31 %. Takisto je mozné pouzit uzsie rozsahy, ako je 25 - 27 %
atd’.

B.2) Iné nebezpecné zlozky a zlozky neklasifikované ako nebezpecné

Koncentraciu zloziek klasifikovanych v triedach nebezpecnosti inych, ako st uvedené vyssie,
alebo zloZiek, ktoré nie su klasifikované ako nebezpecné, by sa mali vyjadrovat v stlade s
tabulkou 2 v Casti B prilohy VIII (tu uvedenej v tabulke 3), ako rozsahy koncentracie v
hmotnostnych alebo objemovych podieloch v zostupnom poradi. Alternativne sa moze uvadzat
aj presna koncentracia.

Toto plati aj pre zlozky identifikované prostrednictvom generickych identifikatorov zlozky.
Ak je presna koncentracia vyssia ako 1 %, horna a dolna hranica pasma koncentracie sa moze
zaokruhlit najviac na jedno desatinné miesto. Ak je presna koncentracia nizsia alebo rovna

1 %, moOzu sa pouzit najviac dve desatinné miesta.

Vsetky zlozky zmesi klasifikované ako nebezpecné na zaklade ich zdravotnych alebo
fyzikalnych Gcinkov moze byt potrebné zahrnut do predlozenia, aj ked' s pritomné
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v koncentraciach nizsich ako 0,1 %, ak su identifikované, a to pokial' sa nepreukazalo, ze
nemaju vyznam pre reakciu na ohrozenie zdravia a preventivne opatrenia (pozri oddiel 5.3.2).

Tabul'’ka 3: Rozsahy koncentracie platné pre iné nebezpecné zlozky alebo zlozky
neklasifikované ako nebezpecné - tabul'’ka 2 v casti B prilohy VIII

Rozsah koncentracie zlozky Maximalna Sirka rozsahu
obsiahnutej v zmesi (%) koncentracie, ktora sa pouzije
v predlozeni
> 25-<100 20 % jednotiek
>210-< 25 10 % jednotiek
21-<10 3 % jednotiek
>0-<1 1 % jednotiek

Aj pokial ide o zlozky menSieho vyznamu, v pripade, Ze sa pouziva rozsah, jeho Sirku je
potrebné zvolit takym spésobom, aby pre kazdd mozna hodnotu v rémci daného rozsahu bol
dodrzany sulad s tabulkou 2 v ¢asti B prilohy VIII (tabulka 3 vyssie).

Je potrebné vysvetlit, Ze rozdiel medzi ,zlozkami so zasadnym vyznamom®" a ,inymi
nebezpecnymi zlozkami" je v tomto pripade zalozeny na perspektive reakcie na ohrozenie
zdravia, ked su akutne a kratkodobé Ucinky relevantnejsie. Zohladnuje sa tiez zdvaznost
vyplyvajlca z expozicie zlozkam, ktoré su klasifikované ako nebezpecné. Z tohto dévodu su
zlozky, ktoré su klasifikované z hladiska vaznej nebezpecnosti, ako je karcinogenita,
mutagenita a reproduk¢na toxicita, zaradené do druhej kategdrie.

Priklad 20: Rozsahy koncentracie zloziek, ktoré nemaju zasadny vyznam

V pripade latky (ktora nie je klasifikovana ako nebezpecna alebo nie je zasadného vyznamu)

v zmesi s presnou koncentraciou 6 % si predkladatel méze vybrat z rozli¢nych rozsahov, pokial
sa presna koncentracia nachadza v danom rozsahu a maximalna Sirka koncentra¢ného rozsahu
predstavuje 3 % jednotiek: 3 -6 %, 4 — 7 %, 5 - 8 % alebo 6 — 9 %. Takisto je mozné pouzit
uzsie rozsahy, ako je 5 - 6 %.

C) Klasifikacia zloziek zmesi [¢ast B oddiel 3.8]

Vyzaduje sa uvedenie klasifikacie zloziek zmesi na zaklade nebezpecnosti pre zdravie a
fyzikalnej nebezpecnosti. Zahfia to triedy nebezpecnosti, kategdrie a upozornenia aspon pre
vSetky identifikované latky, na ktoré sa odkazuje v oddiele 3.2.1 prilohy II k nariadeniu REACH
(poziadavky na zostavovanie KBU). V oddiele 3.2.1 sa uvadzaju kritéria na identifikaciu
zloziek, ktoré je potrebné uviest na karte KBU samotnej zmesi, ktora je klasifikovana ako
nebezpecna®’.

Inymi slovami, v predloZeni je potrebné uviest klasifikaciu aspon vsetkych zloZiek, ktoré by
bolo potrebné uviest na KBU. V prilohe II k nariadeniu REACH sa takisto stanovuje povinnost
poskytovat informacie o latkach klasifikovanych len na zaklade nebezpeénosti pre Zivotné
prostredie. Na Ucely prilohy VIII nie je v pripade zlozZiek klasifikovanych len na zéklade
nebezpednosti pre Zivotné prostredie potrebné uvadzat klasifikaciu (ale mozno ju uvadzat na
dobrovolnej baze).

67 Pozri Usmernenie agentury ECHA k zostavovaniu kariet bezpecnostnych udajov.
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V pripadoch, ked zmes, pre ktoru sa vyzaduje predlozenie, obsahuje jednu alebo viac ZVZ
(ktorych Uplné zloZenie nie je zndme), oznamovatel by mal poskytnat klasifikaciu samotnej
ZVZ. Musi sa uviest aj klasifikacia zloZiek ZVZ, ktoré su k dispozicii a s uvedené. Plati to bez
ohladu na identifikatory poskytované pre ZVZ (t. j. obidva, ked' je alebo nie je k dispozicii UFI
Z\V'Z). Zlozky ZVZ su Gcinnymi zlozkami konecnej zmesi.

Pokial je zname Uplné zlozenie ZVZ, klasifikaciu na zaklade nebezpecnosti pre zdravie a
fyzikalnej nebezpecnosti latok obsiahnutych v ZVZ je potrebné uviest na zaklade uvedenych
pravidiel. Informacie o klasifikacii na zaklade nebezpecnosti pre zZivotné prostredie sa
nevyzaduju.

Zlozky identifikované prostrednictvom generického identifikatora zlozky mozu predstavovat
fyzikdlnu nebezpecnost, ktorl treba uviest.

Priklad 21: Pouzivanie generickych identifikatorov zlozky (jednotliva zmes)

V moznosti A su vSetky zlozky uvedené v predlozeni s ,chemickym nazvom", klasifikaciou na
zaklade nebezpecnosti pre zdravie/fyzikalnej nebezpecnosti a koncentraciou v zmesi (bud’s
rozsahom koncentracie, alebo s presnou koncentraciou). Zloziek parfumu je 8 (1 - 8) a iné
zlozky su tri (A, B, C).

Pouzivanie generickych identifikatorov zlozky je nazorne uvedené v moznosti B, kde su
zoskupené zlozky parfumu. Poznamka: uvedené koncentracie, klasifikacie a pocet zloziek
sltzia len na ucely vysvetlenia poziadaviek.

MOZNOST A - VSETKY ZLOZKY UVEDENE S ,,CHEMICKYM NAZVOM"“

Zlozky Klasifikacia Koncentracie

Chemicky ndzov zlozky A neklasifikované 60 - 80 %

Chemicky nazov zlozky B neklasifikované 13 %

Chemicky nazov zlozky C zasadny vyznam 11 - 14 %

Chemicky nazov parfumu 1 neklasifikované 1-4%

Chemicky nazov parfumu 2 neklasifikované 1%

Chemicky nazov parfumu 3 neklasifikované 0,5 %

Chemicky nazov parfumu 4 akutna toxicita, kategoria 1 | 0,3 - 0,6 %

Chemicky nazov parfumu 5 Zieravost pre kozu, 2-3%
kategoria 1C

Chemicky nazov parfumu 6 kozna senzibilizacia, 2 %
kategoria 1

Chemicky nazov parfumu 7 aspiracna toxicita, 3-6%
kategéria 1

Chemicky nazov parfumu 8 neklasifikované 4 %

Toto zloZenie mozno alternativne predlozit, ako sa uvadza v moznosti B (dalej).

Zlozky parfumu 1 az 3 sa uvadzaju s generickym identifikatorom zlozky ,Parfumy®. Je to
pripustné preto, Ze tieto zlozky nie su klasifikované z hladiska nebezpecnosti pre zdravie, a
celkova koncentracia zloziek, ktoré su zahrnuté v danom generickom identifikatore zlozky,
nepresahuje 5 % [&ast B oddiel 3.2.3].

»,Chemicky nazov parfumu 4 az 7" nemozno uviest s generickym identifikatorom zlozky,
pretoze tieto zlozky su klasifikované z hladiska nebezpecnosti pre zdravie.
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MOZNOST B - NIEKTORE ZLOZKY UVEDENE S GENERICKYM IDENTIFIKATOROM
ZLOZKY

Zlozky Klasifikacia Percentualny podiel

Chemicky nazov zlozky A neklasifikované 60 - 80 %

Chemicky nazov zlozky B neklasifikované 13 %

Chemicky nazov zlozky C zadsadny vyznam 11 - 14 %

Parfumy (genericky neklasifikované 3%,2-5%

identifikator zlozky)

Chemicky nazov parfumu 4 akultna toxicita, kategéria1 | 0,3 - 0,6 %

Chemicky nazov parfumu 5 Zieravost pre kozu, 2-3%
kategoria 1C

Chemicky nazov parfumu 6 kozna senzibilizacia, 2%
kategéria 1

Chemicky nazov parfumu 7 aspiracna toxicita, 3-6%
kategéria 1

Chemicky nazov parfumu 8 neklasifikované 4 %

Dalsie poznamky k prikladu:

e Zlozka ,chemicky ndzov parfumu 1" bola uvedend v moznosti A s rozsahom
koncentracie 1 - 4 %. Skuto¢na koncentracia bola udajne 1,5 % (ktord poznal len
predkladatel), takze celkova koncentraciaje 1,5 + 1 + 0,5 = 3 %.

e VSetky neklasifikované parfumy nemozno zoskupit v rdmci jedného generického
identifikatora zloZky, pretoze ak je zahrnuta zlozka ,chemicky nazov parfumu 8",
celkova koncentracia predstavuje 7 %. Ostatné neklasifikované zlozky parfumu sa
musia uviest samostatne s ich chemickym nazvom.

e Takisto by bolo mozné napr. uviest zlozku ,chemicky nazov parfumu 2" a zloZku
~chemicky nazov parfumu 8" s generickym identifikdtorom zlozky ,Parfumy", kedze
celkova koncentracia nepresahuje 5 %. V takom pripade je potrebné uviest ostatné
neklasifikované zlozky parfumu (1 a 3) samostatne s ich chemickym nazvom.

e Ten isty genericky identifikdtor zlozky , parfumy" by sa mohol pouzit viackrat v rémci
toho istého predloZenia bez toho, aby bolo potrebné dalej $pecifikovat identitu zloZiek.
To by mohlo byt relevantné v pripade parfumov s réznou klasifikaciou (napriklad
niektoré neklasifikované a dalSie klasifikované z hladiska fyzikalnej nebezpecnosti).

e K uvadzanej koncentracii:

Genericky identifikator zloZky mozno uviest s presnou koncentraciou (stétom
koncentracie zloziek, ktoré su zahrnuté v jednom generickom identifikatore vyrobku, v
priklade 3 %) alebo s rozsahom podla tabulky 2 prilohy VIII, napriklad 2 - 5% (s
povolenou Sirkou rozsahu 3 % jednotiek, pricom maximalna koncentracia je 5 %).

Priklad 22: Pouzivanie generickych identifikatorov zlozky (zmesi sa liSia len vo farbivach)

V tomto priklade formulator vyraba zmes a uvadza ju na trh pod r6znymi obchodnymi nazvami
(t. j. ako r6zne vyrobky). Zlozenie zmesi je stale rovnaké, s vynimkou zloziek pouzitych iba
ako farbiva. Zlozenie zmesi v kazdom vyrobku obsahuje rozdielnu kombinaciu farbiv. Tie nie su
klasifikované z hladiska ziadnej nebezpecnosti pre zdravie (ani fyzikalnej nebezpecnosti).
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Celkova koncentracia farbiv v kazdom vyrobku je odlisSna, ale nepresahuje 25 %. Okrem toho,
odchylky koncentrdcie v kazdom zlozeni su v medziach stanovenych v tabulke 2 prilohy VIII.

BEZNE ZLOZENIE
Zlozky

Chemicky nazov zlozky A
Chemicky nazov zlozky B

Chemicky néazov zlozky C

Klasifikacia
mensi vyznam
mensi vyznam

zasadny vyznam

FARBIVA
{EIETIE] Obchodny
gézov
Ziarivo
modra
Farbivo 1 neklasifikovan 8 %
é
Farbivo 2 neklasifikovan
é
Farbivo 3 neklasifikovan 10 %
é

Koncentracie
20 - 30 %
20 - 30 %
30-35%

Obchodny Obchodny

nazov nazov Ziarivo
Ziarivo zelena
cervena
7%
21%
9%

Jedno predlozenie mdze obsahovat tri obchodné nazvy a zloZzenie zmesi, kde su zlozky farbiv
oznacené generickym identifikatorom zlozky ,Farbiva“. Koncentracia generickej zlozky farbiva
musi zodpovedat maximalnemu rozsahu v sulade s tabulkou 2 prilohy VIII na zaklade

skutocnej koncentracie.

Predkladatel mdzZe priradit jediny UFI alebo viaceré UFI,

PREDLOZENIE

podla svojho obchodného rozhodnutia.

Obchodny nazov ABC — Obchodny nazov DEF - Obchodny nazov GHI

UFI: WQYN-341E-VOOP-YHNT

Zlozky

Chemicky ndazov zlozky A
Chemicky nazov zlozky B
Chemicky néazov zlozky C

~Farbiva" (genericky
identifikator zlozky)

Klasifikacia
mensi vyznam
mensi vyznam
zasadny vyznam

neklasifikované

Percentualny podiel

20-30 %
20 - 30 %
30-35%
14 - 22 %

Dals$ie poznamky k prikladu:

e Celkova koncentracia farbiv v jednotlivych zmesiach je 18 % (ziarivo modra), 21 %
(Ziarivo ¢ervend) a 16 % (Ziarivo zelend). Preto sa v predlozeni mbze pouzit maximalny
rozsah 10 % jednotiek, aby boli pokryté vSetky varianty. V tomto pripade bol
dobrovolne pouzity uzsi 8 % jednotkovy rozsah.

e Ak je do vSetkych zmesi pridané jedno alebo viaceré farbiva klasifikované iba
v dosledku fyzikalnej nebezpeénosti, mali by byt zahrnuté osobitne, aj ked' st oznacené
generickym identifikdtorom zloZzky. Skuto¢ne je mozné viackrat pouzit rovnaky
genericky identifikator zlozky na oznacenie réznych zloziek zahrnutych do predlozenia.
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5.3.4 Predlozenie v obmedzenom rozsahu [éast B oddiel 3.1.1]

Ked' sa spolo¢nost rozhodne pre predloZenie v obmedzenom rozsahu (mozné len pre zmesi
urcené na priemyselné pouzitie a pre zmesi na konecné pouzitie, ktoré nepodliehaju
predloZeniu), zoznam zloziek, ktory sa ma predlozit, mbéze byt obmedzeny na zlozky uvedené v
oddiele 3.2 KBU. Informacie o koncentracidch takychto zloZiek, ktoré sa maju predlozit, mozu
byt obmedzené aj na informécie uvedené v KBU.

Podrobné informéacie o zostavovani KBU, a najma oddielu 3, su k dispozicii v Usmerneni
agentury ECHA k zostavovaniu kariet bezpecnostnych udajov.

V praxi to znamenad, ze v tomto pripade budu poskytnuté informacie menej podrobné ako

v pripade predlozenia v Standardnom rozsahu a narodné toxikologické informacné centrum
nebude mat pristup k Uplnému zlozeniu zmesi. Napriklad v prilohe II k nariadeniu REACH (o
zostavovani KBU) sa nevyzaduje uvedenie zloziek, ktoré nie su klasifikované, a pre
nebezpecné zlozky sa stanovuje poziadavka uvadzat koncentra¢né limity a rozsahy, ktoré su
menej prisne ako tie uvedené v prilohe VIII k nariadeniu CLP (napr. nebezpecné zlozky moze
byt potrebné zahrnut do predloZenia v $tandardnom rozsahu, hoci je ich koncentréacia

< 0,1 %).

Okrem toho sa v takomto pripade nevyzaduje uvadzanie informacii na baleni, ale je
dobrovolné.

5.4 Skupinové predlozenie [€ast A oddiel 4]

Informacie o viacerych zmesiach s obmedzenymi odliSnostami v zloZzeni mozno poskytovat

v ramci jedného predlozenia: takéto predlozenie sa oznacuje ako ,skupinové predlozenie".
V8eobecné podmienky, za ktorych je mozné podat takéto ,,skupinové predloZenie", st uvedené
v Casti A oddiele 4 prilohy VIII.

Zmesi mozno zoskupit do jedného predlozenia ak:

¢ maju rovnaku klasifikaciu na zaklade nebezpecnosti pre zdravie a fyzikalnej
nebezpecnosti (to znamenad, Ze je povolena odlisna klasifikacia na zaklade
nebezpecnosti pre zivotné prostredie),

e maju velmi podobné zlozZenie; jediné rozdiely sa mozu tykat niektorych parfumov
(informacie pozri v oddiele 5.4.2),

e rovnaké zlozky sa oznamuju v rovnakej koncentracii alebo rozsahu koncentracie.

Okrem latok uvadzanych s vlastnym chemickym nazvom, ako je vysvetlené v oddiele 5.3,
mbzu zlozky zmesi zahffiat ZVZ a zlozky, ktoré mozno uvadzat s ,generickymi identifikatormi
zlozky (pozri oddiel 5.3.3).

Vdetky zmesi v skupine musia obsahovat rovnaké zlozky s vynimkou zloZiek parfumu, ako sa
uvadza v Casti A oddiele 4.3 prilohy VIII. Zlozky parfumu alebo vonnych latok sa mézu za
uréitych podmienok v rémci zmesi v skupine odliSovat (pozri oddiel 5.4.2).

Za vyssie opisanych podmienok je v podstate mozné skupinové predlozenie pre zmesi so
zloZzkami, ktoré sa lisia, a za urcitych podmienok aj pre parfumy. Takéto zmesi by
predstavovali ,varianty vyrobkov" (potencidlne uvadzané na trh pod rozlicnymi obchodnymi
nazvami), napriklad v pripade detergentov s odliSnymi parfumami.
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Pozndmka: Zoskupené zmesi musi vSetky na trh uvadzat rovnaky dovozca alebo nasledny
uzivatel (a ich distributori). Skupinové predlozenie mbze zahffiat len Udaje o jednom
»zakonnom predkladatelovi* (t. j. zodpovednom subjekte). Nie je mozné zoskupovat zmesi,
ktoré uvadzaju na trh rézne zodpovedné subjekty podla ¢lanku 45.

Rozdiel medzi standardnym a skupinovym predlozenim sa v kone¢nom doésledku tyka moznosti
zoskupit zmesi obsahujlce rézne parfumy, ktoré nemozno uvadzat s generickym
identifikatorom zlozky. Ako uz bolo vysvetlené v tomto oddiele, aj v Standardnom predlozeni je
mozné uviest viaceré obchodné nazvy, pokial zloZzenie zmesi ostdva rovnaké.

Pozndmka: rozhodnutie o tom, ¢&i vykonat Standardné alebo skupinové predloZenie (ak su
splnené podmienky), je na zodpovednom subjekte a mbze vychadzat z konkrétneho portfdlia.
Skupinové predlozenie sa umoznuje s ciefom ulahdit splnenie povinnosti: zodpovedny subjekt
sa vzdy moze rozhodnut predlozit standardné predloZenie pre kazdl zmes bez zoskupovania
s inymi zmesami.

5.4.1 Informacie, ktoré sa maji uviest v skupinovom predlozeni

Informécie opisané v ¢asti B prilohy VIII sa maju uviest pre kazdd zmes v skupine.

Informacie uvddzané o zlozkach zmesi v skupinovom predloZeni sa maju vztahovat na vsetky
zmesi v skupine s vynimkou parfumov, ktoré sa za urcitych podmienok mézu vztahovat len na
niektoré zmesi v skupine (pozri oddiel 5.4.2 dalej).

Vacsina informacii bude rovnaka, ale rozdiely mozu byt v:

e identifikdtore vyrobku pre zmes": skupinové predlozenie (ako aj standardné
predlozenie) sa mdzu vztahovat na zmesi uvadzané na trh pod rozliénymi obchodnymi
nazvami a/alebo s rozli¢cnymi pridelenymi UFI,

e ,dalSich informacidch" uvedenych v Casti B oddiele 2.4 prilohy VIII:

o farba a fyzikdlny stav dodavanej zmesi,

Hodnota pH

typy a velkosti balenia,

typy pouzitia (spotrebitel'ské, profesionalne, priemyselné), ako su opisané

v oddiele 3.4 tohto usmernenia.

Obchodné néazvy, farbu, balenie, typy pouZitia a UFI je potrebné uviest pre kazdu jednotlivt
zmes v skupine. Tieto informacie mézu byt uzito¢né pre subjekty reagujlce na pripady
ohrozenia zdravia, aby mohli rychlo identifikovat relevantné informacie tykajlce sa
konkrétneho vyrobku.

o O O

Napriek tomu v pripade farby je mozné pouzit obmedzeny rozsah $tandardnych typov (nie je
potrebné uvadzat presny odtieft). Vynimocne a z praktickych dévodov mozno akceptovat
generické uvedenie farebného pola v pripade farieb a dalSich podobnych kateg6rii, ako su
atramenty, ked je mozné do jedného skupinového predlozenia zahrnut vacési pocet vyrobkov
najroznejsich farieb (pokial nie su klasifikované®8).

68 \V tomto pripade sa pouzitie generického identifikatora zlozky ,farbivo® mébze potencialne vztahovat na
rozne farbiva.
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Pokial ide o balenie, konkrétny typ méze byt relevantny na ucely identifikovania vhodnych
opatreni v pripade ohrozenia zdravia na zaklade identifikacie vyrobku. Tieto informacie je
potrebné uviest pre kazdu zmes v skupine uvedenu na trh pod konkrétnym obchodnym
nazvom.

Hodnotu pH mozno uviest pre cel( skupinu; mozno pouzit rozsah platny pre cel( skupinu. V
pripade, ze je hodnota pH osobitne nizka alebo vysoka (napr. < 3 alebo > 10), uvedeny rozsah
by nemal byt vyssi ako jedna jednotka (napr. 2,5 - 3,5).

Predpoklada sa, Ze toxikologické informacie (ako sa pozaduju v oddiele 2.3, Casti B
prilohy VIII) by sa v jednotlivych zmesiach skupiny spravidla nemali li$it. V pripade rozdielov
musi byt zrejmé, ktorej zmesi sa informacie tykaju.

5.4.2 Zlozky zmesi v skupinovom predlozeni

Zmesi v skupinovom predloZeni maju obsahovat rovnaké zlozky v rovnakej koncentracii alebo
rozsahu koncentracie s vynimkou zloZiek parfumov. Tieto zlozky sa v zmesiach v ramci skupiny
moézu lisit len za podmienok uvedenych dalej (¢ast A oddiel 4.3 a ¢ast B oddiel 3.1 prilohy
VIII). Celkova koncentracia parfumov, ktoré sa odliSuju v kazdej zmesi skupiny, nemoze
presiahnut 5 %. V pripade, Ze koncentracia jednotlivych parfumov v jednej zmesi presahuje
tuto prahovl hodnotu, zmes nemdze byt zahrnutd do rovnakého skupinového predloZenia.

Zmyslom tohto pravidla je umoznit zoskupovanie zmesi, len ked' je ich zloZenie velmi podobné
(a preto sa toxikologické informacie neodliSuju). To znamenad, Ze v pripade maximalne 5 %
zlozenia sa zlozenie zmesi moze odliSovat v obsahu parfumov.

Je potrebné zddraznit, ze vypocet 5 % prahovej hodnoty ma zohladnit len parfumy v kazdej
zmesi, ktoré sa odliSuju od ostatnych (t. j. ktoré sa nenachadzaju vo vsetkych zmesiach
skupiny, ale len v jednej alebo v niektorych z nich). V praxi to znamena, ze ak zmesi obsahuju
spolo¢né parfumy uvedené pod chemickym nazvom alebo generickym identifikdtorom zlozky,
limit 5 % sa netyka tychto spolo¢nych parfumov.

Parfumy obsiahnuté v kazdej zmesi v skupine musia byt uvedené vo forme zoznamu na ucely
identifikacie parfumov, ktoré obsahuju, ako aj ich klasifikacie.

Pozadované informacie o zloZzeni zmesi v skupinovom predlozeni sl ndzorne uvedené

v prikladoch 23 a 24. Odkazy na prislusny pravny predpis st uvedené v poznamkach k
prikladom (v hranatych zatvorkach) s cielom poukéazat na sulad s poziadavkami na skupinové
predlozenie, ako aj poziadavkami tykajucimi sa identifikacie zloziek/informacii o zlozkach, ak je
to relevantné pre zoskupenie. Podrobné usmernenie k identifikacii zloZiek a poziadavkam na
informacie sa nachadza v oddiele 5.3 tohto usmerfiovacieho dokumentu.

Je dolezité poznamenat, ze tieto priklady sa uvadzaju v zjednodusenej forme s jedinym Gc¢elom
nazorne uviest poziadavky na skupinové predlozenie. V prikladoch s pouzité rozli¢né formaty
uvadzania informacii, ale uplatrfiuju sa rovnaké zasady.

Osobitny pripad: zlozky parfumu, pre ktoré sa nevyzaduja informacie o ich
koncentracii

V pripade zloziek parfumu v ramci skupinového predlozenia, ktoré nie st klasifikované ako
nebezpecné alebo su klasifikované len z dovodu koznej senzibilizacie kategorie 1, 1A alebo 1B
alebo z dévodu aspiracnej toxicity, predkladatelia nie st povinni predkladat informdcie o ich
koncentracii. Plati to pre oba typy parfumov, tie, ktoré sa liSia v ramci zmesi skupiny, aj pre
tie, ktoré su spolocné pre vSetky zmesi.

V pripade farbiv s generickym identifikdtorom zlozky sa uplatrfiuje uvedena tabulka

(oddiel 5.3.3).
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Priklad 23: Zoskupovanie zmesi s rozdielnymi zlozkami parfumu

Zmesi v skupine sa odliSuju niektorymi zlozkami parfumu, ktoré su klasifikované na zaklade
nebezpecnosti pre zdravie (preto tieto zlozky nemozno uvadzat s generickym identifikatorom

zlozk

ZOSKUPOVANIE ZMESi S ROZDIELNYMI ZLOZKAMI PARFUMU

UFTI:

- N200-UOCW-5009-QWHJ]
- G500-C029-FO0T-D83M
- P800-UORP-S009-1KPP
Klasifikacia: #

Kategdria vyrobku: #

Zlozky

Chemicky néazov zlozky A
Chemicky nazov zlozky B

Chemicky néazov zlozky C

Chemicky nazov zlozky D

Nazvy vyrobku:

- Obchodny néazov 1

- Obchodny nazov 2

Percentualny
podiel

60 - 80 %
7-10 %
11-14 %
1-2%

Klasifikacia®

neklasifikované
iné
zasadny vyznam

zadsadny vyznam

Niektoré z parfumov sa odliSuju zmesami obsiahnutymi v skupine, preto sa musi uviest
zoznam zmesi a parfumov, ktoré obsahuju, ako aj ich klasifikacia.

Parfum

Klasifikacia®

Rozsah

koncentracie

Skutocna
koncentracia®

Obchodny nazov 1 | Chemicky nazov Iné 1-2% 1,2 %
UFI: N200-Uocw- | Parfumu 1
5009-QWHJ Chemicky nazov Zasadny 0,4-0,7% 0,6 %
UFI: G500-C029- parfumu 3 vyznam
FOOT-D83M ,ZVZ - parfum® Iné 0,5-1,5% 1%
A67T-VHG2-DMM4-NH2A
(UFI a relevantné informacie
0 ZVZ zname prislusnému
ustanovenému organu)
Chemicky nazov Iné 1-4%
parfumu 5
Obchodny nazov 2 | Chemicky nazov Zasadny 0,3-0,6 % 0,4 %
UFI: P800-UORP- parfumu 2 vyznam
S009-1KPP Chemicky nazov Iné 1-3% 1,4 %
parfumu 4
Parfumy (genericky Neklasifikované | Nie je 1,4 %
identifikator zlozky) k dispozicii
Chemicky nazov Iné 1-4%
parfumu 5
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Poznamky k tabul'kam v priklade 23:
(a) V tomto priklade sa uvadzaju tri kategorie klasifikacie: ,zasadny vyznam" (zoznam
klasifikacii v casti B oddiele 3.4.1), ,iné" (vSetky ostatné klasifikacie nebezpecnosti)
a ,neklasifikované".
(b) Skuto¢né koncentracie sa oznamuju len na interné Gcely vypocétu a nemusia byt
nevyhnutne uvedené v predlozeni.
Dodrziavanie poziadaviek podla prilohy VIII:
o VSetky zmesi v skupine maju rovnaké zlozky s rovnakou koncentraciou alebo rozsahom

koncentracie [Cast A oddiel 4.2] s vynimkou zloziek ,,chemicky nazov parfumu 1 - 4%,
»Z\VZ — parfum" a parfumov uvedenych s generickym identifikatorom zlozky ,parfumy",
ktoré sa vyskytuju aspori v jednej zo zmesi [¢ast A oddiel 4.3]. ZloZka , chemicky nazov
parfumu 5" je spolocna zlozka vsetkych zmesi v skupine. Jej koncentracia sa preto
nepovazuje za koncentraciu v povolenom limite parfumov v Casti zmesi skupinového
predlozenia.

. Rozdiel medzi zmesami sa tyka len parfumoyv, pricom ,celkova koncentracia parfumoyv,
ktoré sa v jednotlivych zmesiach odliSuju, nepresahuje 5 %" [¢ast A oddiel 4.3]. Tyka
sa to suctu ,skutocnych koncentracii* (ktoré predkladatel pozna; pozri dalej) tychto
zloziek, pricom v predlozeni sa uvadza rozsah koncentracie.

. Ak zlozenie ZVZ nie je Uplne zname, je nutné uviest UFI, pokial ho prislusny
ustanoveny organ ziskal ako suclast platného prelozenia pre ZVZ [¢ast B oddiel 3.2.2].

. Specifickd koncentracia zloZiek zahrnutych v generickom identifikatore zlozky ,Parfumy"
nemusi byt uvedend, pretoze parfum nie je klasifikovany [¢ast B oddiel 3.4.2].

3 Koncentracia zloziek parfumov sa musi uviest ako presna hodnota alebo ako
percentualny rozsah podla rovnakych pravidiel ako pre inu zlozku.

Obchodny nazov 1:

Chemicky nazov parfumu 1 — uvedené 1 - 2 % - skutoc¢na koncentracia 1,2 %.
Chemicky nazov parfumu 3 — uvedené 0,4 - 0,7 % - skutoc¢na koncentracia 0,6 %.
ZVZ parfumu - uvedené 0,5 - 1,5 % - skutoc¢na koncentracia 1 %.

Skutocna koncentracia odliSujucich sa zloziek parfumu v zmesi je 2,8 %.

Obchodny nazov 2:

Chemicky nazov parfumu 2 — uvedené 0,3 - 0,6 % - skutoc¢na koncentracia 0,4 %.
Chemicky nazov parfumu 4 — uvedené 1 - 3 % - skutoc¢na koncentracia 1,4 %.
Parfumy — neuvedené — skutocna koncentracia 1,4 %.

Skutocna koncentracia odlisujucich sa zloziek parfumu v zmesi je 3,2 %.

Priklad 24: Zoskupovanie zmesi s rozdielnymi zlozkami parfumu

SKUPINOVE PREDLOZENIE

UFI: C4P7-GHVS-ED8M-42DH

Kategoria vyrobku: univerzalne (alebo viacucelové) neabrazivne Cistiace prostriedky ‘
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Klasifikacia podla nariadenia CLP: vazne posSkodenie odi, kat. 1 + kozny senzibilizator,
kat. 1

Obchodné nazvy vyrobku: ABC, BCD, CDE

Vyrobok — obchodny nazov ABC + Vyrobok — obchodny nazov BCD +
Vyrobok - obchodny nazov CDE

Zlozky Klasifikacia Koncentracia
Ir;c;\é;clzg\éo aktivna vazne poskodenie odci, kat. 1 5-6%

> r

ﬁ %‘i‘é;czg\éo EhanE vazne poskodenie oci, kat. 1 8-9%

o

ﬁ' mydlo xyz neklasifikované 2-5%

g uhli¢itan sodny vazne podrazdenie odi, kat. 2 7-10%

Q hnologicka

3 techno ogicka neklasifikované 1-2%

) pomocna latka xxx

% voda neklasifikované 66 - 76,4 %

y ako v prilohe alebo 5o

zlozky parfumov neklasifikované 5-7%

Zlozky parfumov:

Vyrobok - obchodny nazov ABC

Zlozky Klasifikacia UFI alebo zlozky v KBU Koncentracia

Ly _ ) ) nevyZaduje sa
Zmes parfumu a ZVZ.' kozna UFT A67T-VHG2-DMM4 [&ast B oddiel
senzib. Kat. 1 NH2A
3.4.2]
ZNZ:
o ) 0,5-1,5%
o . (UFI nie je dostupny) Latka A: 10
ozna senzib. kat. Latka A 15 %
Zmes parfumu b 1B + asp. tox. )
kat. 1 Latka B Latka B: 20 -
Latka C 20
Latka C: 15 -
25 %

Vyrobok - obchodny nazov BCD

Zlozky Klasifikacia UFI alebo zlozky v KBU Koncentracia
LParfum®
(genericky - . L B o
identifikator neklasifikované neuplatiuje sa 0,6 -1,6 %

zlozky)
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Vyrobok - obchodny nazov CDE

Zlozky Klasifikacia UFI alebo zlozky v KBU Koncentracia
(UFI nie je dostupny) ZVZ:0,5-0,9 %
kozna senzib. kat. Latka A Latka A: 10 - 15 %
Zmes parfumu b | 1B + asp. tox. kat. ] ]
1 Latka B Latka B: 20 - 30 %
Latka C Latka C: 15 - 25 %
Parfum
(genericky e . _ _ o
identifikator neklasifikovane neuplatnuje sa 0,1-1,1%
zlozky)

Poznamky k tabul'kam v priklade 24:

Celkova koncentracia ,parfumu a“ + ,parfumu b"“ vo vyrobku - obchodny nazov ABC
nesmie presiahnut 5 %, lebo obidve zlozky parfumov su zlozky, ktoré sa liSia (t. j. nie
su spolo¢né pre vsetky zmesi skupiny) [¢ast A oddiel 4.3].

Celkova koncentracia ,parfumu b" + ,parfumu® (genericky identifikator zlozky)

vo vyrobku - obchodny nazov CDE nesmie presiahnut 5 % z rovnakého dbévodu, ako je
uvedené vyssie [¢ast A oddiel 4.3].

Zlozky ,parfumu a“ st zahrnuté v predlozeni pre tento parfum a od dodavatela proti
smeru dodavatelského retazca (spolu s UFI).

~Parfum" (genericky identifikator zlozky) neobsahuje Ziadne nebezpecné zlozky [Cast B
oddiel 3.2.3].

Koncentracia zloZiek ZVZ ,zmes parfumu b" sa vztahuje na samotnd ZVZ (Gplné
zlozenie ZVZ nie je zname).

Zoznam parfumov v skupinovom predlozeni

Vyrobky v skupinovom

predlozeni, v ktorych sa
Nazov parfumu Klasifikacia parfum nachadza

Zmes parfumu a ABC
koznd senzib. kat. 1B Vyrobky - obchodné nazvy
Zmes parfumu b + asp. tox. ABC + CDE
Parfum (genericky identifikator Vyrobky - obchodné nazvy
zlozky) neklasif. BCD + CDE

ko na senzib. Kat. 1 Vyrobok - obchodny nazov

5.5 Skupina zamenitel'nych zloziek (ICG) [¢ast B oddiel 3.5]

5.5.1 Zoskupenie zloziek

Poskytovanie standardnych informacii o zlozkach, ako sa vyzaduje v prilohe VIII k nariadeniu
CLP (a je opisané v predchadzajucich oddieloch), mdze byt naro¢né v konkrétnych situaciach,
ked' sa na rovnakej vyrobnej linke spolo¢ne pouzivaju velmi podobné zlozky, ktoré mozno kupit
od réznych dodavatelov. MdzZe byt tazké zistit, ktoré presné zlozky su v zloZzeni obsiahnuté v
kazdom okamihu (napr. v kazdej Sarzi) a v akej koncentracii.
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Rozne zlozky mozno zoskupit do takzvanej ,skupiny zamenitelnych zloziek" (ICG), ak nie su
chemicky identické, ale st dostato¢ne podobné na to, aby sa mohli povazovat za rovnocenné,
pokial ide o ich nebezpecnost a pripadne o ich technickl funkciu v kone¢nej zmesi. Konecna
zmes moze obsahovat iba jednu zo zamenitelnych zloziek si¢asne alebo zmes niekolkych
zamenitelnych zloZiek, pri ktorych nie je mozné presne urcit jednotlivé koncentracie zloZiek v
zmesi (napr. ked su zamenitelné zlozky skladované v rovnakej skladovacej nadobe alebo su
vysledkom zmieSania réznych sarzi kone¢nej zmesi). Inymi slovami, zlozky v skupine
zamenitelnych zloZiek sa nemusia navzajom vylucovat (t. j. jedna nevyhnutne nevyluduje
pritomnost ostatnych), ale mdze ich byt pritomnych stéasne viac. Ak st splnené $pecifické
podmienky pre skupinu zamenitelnych zloziek, predkladatel mdze uvadzat informacie o
koncentracii na Urovni skupiny zamenitelnych zloziek namiesto oznacenia koncentracie kazdej
jednotlivej zlozky v skupine (pretoze tieto jednotlivé koncentracie mézu byt jednoducho
nezname).

Uplatnenie tohto pristupu znamena, Ze nie vsetky zlozky zoskupené v skupine zamenitelnych
zloziek si nevyhnutne vzdy pritomné v kazdej Sarzi zmesi uvedenej na trh. Ide o osobitnu
vynimku v prilohe VIII zo zdkazu oznamovat zlozky, ktoré sa v zmesi nenachadzaju. Kazda
zloZzka zahrnutd v skupine zamenitelnych zloZiek sa napriek tomu musi v si¢asnosti pouzivat
na vyrobu konec¢nej zmesi. RieSenie pomocou skupiny zamenitelnych zloziek nie je uréené na
oznamovanie zloziek, ktoré by sa mohli pripadne pouzit az v budlcnosti, a preto by sa nemalo
pouzivat s cielom zabranit potrebe aktualizcie predlozenia. Zlozky v skupine zamenitelnych
zloziek je mozné v pripade potreby pridat alebo odstranit pomocou aktualizacie (pozri ¢ast 7).

Oddiel 5.5.2 poskytuje podrobnosti o tom, kedy je mozné pouzit pristup skupiny zamenitelnych
zloziek. V oddiele 5.5.3 sa vysvetluju poziadavky na informacie, ak sa pouziva skupina
zamenitelnych zloziek.

Je potrebné zddraznit, Zze aj ked’ su kritérid pre skupinu zamenitelnych zloZiek splnené, pouzitie
pristupu skupiny zamenitelnych zloziek je volitelné. Informacie, ktoré sa zvycajne vyzadujua v
prilohe VIII, sa odportc¢a uvadzat, kedykolvek je to mozné. Predkladatefom sa odporuda, aby
obmedzili pouzitie pristupu skupiny zamenitelnych zloziek na konkrétne situacie, pre ktoré sa
toto uskutocnitelné rieSenie predpokladalo.

5.5.2 Podmienky zoskupovania zloziek do skupiny zamenitel'nych zloziek

ZloZzky mozu byt zoskupené do skupiny zamenitelnych zloZiek, ak spifiaju jednu z dvoch
suborov podmienok opisanych v oddiele 3.5 Casti B prilohy VIII. Tieto dve sibory podmienok
umoznuju urcitu flexibilitu pri uplatfiovani pristupu skupiny zamenitelnych zloZiek, napriklad
tak, Zze sa neobmedzuje iba na zlozky s rovnakou technickou funkciou vo findlnej zmesi.

Skupina zamenitelhych zloZiek moZe obsahovat latky alebo ZVZ®. Ak kritéria na zoskupenie do
skupiny zamenitelnych zloziek splfiaju viaceré zlozky, nie je povinné zoskupovat ich vSetky do
skupiny zamenitelnych zloZiek. Ich koncentracia, ak je zndma, by sa mala uvadzat podla
Standardnych pravidiel.

Tieto dva suUbory kritérii si opisané v oddieloch 5.5.2.1 a 5.5.2.2.

5.5.2.1 VSeobecné pravidla na zoskupovanie zloziek

Zlozky v zmesi mbézu mat rovnaku technickd funkciu, aj ked' nie st chemicky Gplne rovnaké.
Napriklad ak sa nakupuju od réznych dodavatelov, aby sa zabezpecila kontinuita dodavok.

69 Zmes v zmesi s Uplne zndmym zloZenim mdze byt zoskupena do ICG ako ZVZ ako takd aj vtedy, ak je
oznacena identifikaciou vyrobku a Uplnym zloZenim (t.j. koncentracia zloziek ZVZ sa vztahuje sa samotnu
ZV2).
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Zoskupit zloZzky do skupiny zamenitelnych zloziek je mozné vtedy, ak kazda jednotliva zlozka v
konkrétnej skupine zamenitelnych zloZiek splni tri podmienky.

Vsetky zlozky v rovnakej skupine zamenitelnych zloziek musia mat:

- rovnaké technické funkcie v kone¢nej zmesi uvedenej na trh;

- rovnaku klasifikaciu fyzikalnej nebezpecnosti a nebezpecénost pre zdravie. To znamena,
ze tak trieda nebezpecnosti, ako aj kategdria nebezpecnosti su identické; Je potrebné
poznamenat, Ze pravny predpis umozniuje rozdiely v podkategérii (relevantné iba pre
urcité triedy nebezpecnosti, napr. Zieravost pre kozu 1A/1B/1C).

- rovnaké toxikologické vlastnosti, minimalne tak cielové organy, ako aj typ
toxikologickych Ucinkov musia byt rovnaké pre vsetky zlozky v skupine zamenitelnych
zloziek. Zavery by mohli byt zalozené na mechanizmoch toxicity zloZiek.

Informacie o toxikologickych vlastnostiach zloziek nie si sic¢astou predloZenia. Predkladatel by
mal byt napriek tomu schopny poskytnut tieto informacie ustanovenému organu na jeho
Ziadost.

Okrem podmienok uvedenych vyssie nesmie zmena zamenitelnych zloziek v konec¢nej zmesi
mat vplyv na informacie o klasifikacii a oznacovani kone¢nej zmesi. Tieto informacie musia byt
vzdy rovnaké bez ohladu na pritomné zamenitelné zlozky a ich individualnu koncentraciu:

- klasifikacia a prvky oznacovania konec¢nej zmesi uvedené v oddieloch 2.1 a 2.2 Casti B,

- toxikologické informacie o konecnej zmesi uvedené v oddiele 2.3 Casti B a

- dalSie informacie o konecnej zmesi uvedené v oddiele 2.4 cCasti B:

o typy a velkosti balenia - obal, ktory sa pouziva pri umiestfovani zmesi na trh na
spotrebitelské alebo profesionalne pouzitie,

o farby a fyzikdlne skupenstva dodavanej zmesi,

o pH dodavanej zmesi, ak je k dispozicii,

o kategodria vyrobku (EuPCS),

o pouzitie: spotrebitelské, profesionalne, priemyselné alebo ich kombinacia.

5.5.2.2 Alternativne pravidla na zoskupovanie zloZiek s konkrétnymi klasifikaciami
nebezpecnosti

Alternativny subor kritérii sa vztahuje na zloZzky, ktoré su klasifikované iba pre jedno alebo viac
z nasledujucich nebezpecenstiev:

o poleptanie alebo podrazdenie koze,

o poskodenie alebo podrazdenie odi,

o aspiracna toxicita,

o respiracna alebo kozna senzibilizacia.

Pouzitie rieSenia pomocou skupiny zamenitelnych zloziek v ramci tejto alternativnej skupiny
kritérii je mozné iba vtedy, ak skupina zamenitelnych zloziek neobsahuje viac ako pat zloziek.



Usmernenie k harmonizovanym informaciam sdvisiacim s reakciou na ohrozenie
zdravia

verzia 5.0 - april 2022

93

Kritérid, ktoré musia zlozky spiriat, aby ich bolo mozné zoskupit do skupiny zamenitelnych
zloZiek, su tieto:

- vdetky zlozky musia mat rovnaku klasifikaciu zdravotnych a fyzikalnych rizik
(klasifikacie uvedené vyssie).
To znamena, ze tak trieda nebezpecnosti, ako aj kategoria nebezpecnosti su identické;
Rozdiely v podkategorii (relevantné iba pre urcité triedy nebezpecnosti) su povolené.

- pH pre vSetky zlozky, ak je to vhodné, je rovnaké, t. j. bud’ kyslé, neutralne, alebo
zasadité. To plati pre zlozky klasifikované ako spésobujlce poleptanie koze,
podrazdenie koze, poskodenie oli a podrazdenie odi. Pre zoskupovanie zloziek je
povolend urdita flexibilita. Zlozky s pH medzi 6 a 8 mozno povazovat za ,neutralne“;
zlozky s pH nizSim ako 7 sa povazuju za kyslé, zlozky s pH vySSim ako 7 sa na uUcely
skupiny zamenitelnych zloziek povazuju za zasadité. Variabilita pH nemoze napriek
tomu ovplyvnit nebezpecéné vlastnosti zloZiek a reakciu na ohrozenie zdravia. Moznost
zmerat pH zavisi od fyzikadlno-chemickych charakteristik zIG¢eniny. Tu sa postupuje
podobne s cielom urdit okolnosti, za ktorych nie je mozné merat pH, ako su tie, ktoré sa
tykaju konecénej zmesi (pozri oddiel 5.2.3). AvSak pH zloZiek nemusi byt v predlozenych
informacidch zahrnuté a nie je potrebné uviest odévodnenie, preco nie je pH k
dispozicii. Predkladatel m6ze byt napriek tomu ustanovenym orgdnom poziadany o
informacie o pH jednotlivych zloziek v skupine zamenitelnych zloziek.

Toxikologické vlastnosti zloziek nie si informaciami, ktoré sa musia zahrnit do predloZenia. S
ciefom ulahdit spravnu reakciu na ohrozenie zdravia sa napriek tomu odporaca zoskupovat iba
zlozky s velmi podobnymi toxikologickymi viastnostami. Ak je zname, Ze toxikologické
vlastnosti st odli$né (napriek identickej klasifikacii), predkladatel by mal zvazit upustenie od
pouzivania skupiny zamenitelnych zloziek.

Pokial' ide o prvy subor kritérii vysvetlenych v oddiele 5.5.2.1, zlozZky mozno zoskupit do
skupiny zamenitelnych zloziek, iba ak informacie o konecnej zmesi zostanu rovnaké, bez
ohladu na mozné kombindcie (to znamena identickl identifikdciu nebezpecenstva a identické
dalSie informacie pozadované v oddiele 2 Casti B pre kone¢nu zmes). Délezité je to najma

v pripadoch, ked' sa predkladatel rozhodne zoskupit zloZzky s uréitymi (zrejme obmedzenymi)
rozdielmi v toxikologickych vlastnostiach.

Je potrebné zddraznit, Ze na rozdiel od kritérii vysvetlenych v oddiele 5.5.2.1 tento
alternativny subor kritérii nevyzaduje, aby zamenitelné zlozky mali rovnaku technickud funkciu.

5.5.3 Poziadavky na informacie
5.5.3.1 Identifikacia

Ak su zloZky oznamované ako sudast skupiny zamenitelnych zloziek, je potrebné uviest
zmysluplny nazov samotnej skupiny. V pravnom texte sa vyzaduje, aby nazov zodpovedal
technickym funkcidm zoskupenych zloziek. Tento nazov by za normalnych okolnosti mal
umoznit pohotovostnému subjektu pohotovo identifikovat aspofi povahu a druh zloZiek, na
ktoré sa skupina vztahuje, bez toho, aby bolo potrebné nahliadnut do Uplného zoznamu.

Ak skupina zamenitelnych zloziek zoskupuje zlozky s roznymi technickymi funkciami, musi sa
to vSetko zohladnit v nazve.

Nazov by mal byt aj toxikologicky relevantny, ako je napriklad ndzov chemickej skupiny.
~Anidnovy surfaktant® je prikladom kombinacie ,funkcie® a ,chemickej skupiny®, ktora je
toxikologicky relevantna. DalSim prikladom je ,Prevzdusnovacia latka s povrchovo aktivnymi
latkami s hlavnymi zlozkami®.
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Mozno bude treba ustanovenému organu na poziadanie poskytnat dalSie informacie o
identifikacii skupiny zamenitelnych zloziek, ak sa to bude povazovat za potrebné.

Kazda zlozka (latky alebo ZVZ) v skupine zamenitelnych zloziek musi byt identifikovana podla
Standardnych pravidiel pre kazdu ina zlozku, ako su opisané v oddiele 5.3.3 tohto usmernenia
(t. j. v stlade s oddielom 3.2.1. alebo 3.2.2 prilohy VIII Casti B, podla vhodnosti).

5.5.3.2 Koncentracia

Pre zlozky, ktoré sa hlasia ako sucast tej istej skupiny zamenitelnych zloziek, nie je potrebné
uvadzat koncentraciu jednotlivych zloZiek. Namiesto toho sa mé koncentracia poskytnut pre
skupinu zamenitelnych zloziek ako celok. Zodpoveda to realite, ked' predkladatel nevie, ktoré
zamenitelné zlozky su v kazdom okamihu pritomné a v akej koncentracii.

Koncentraciu pre skupinu zamenitelnych zloZiek mozno poskytnit ako presnt hodnotu alebo
ako rozsah v percentach podla pravidiel opisanych v oddiele 5.3.3 tohto usmernenia.

V zdsade nie je stanovené Ziadne obmedzenie koncentracie skupiny zamenitelnych zloziek
v kone¢nej zmesi. Je vSak ddlezité zdoraznit, ze skupina zamenitelnych zloziek sa musi
pouzivat na zoskupovanie zloZiek skuto¢ne pouzitych v zlozeni tej istej kone¢nej zmesi.

5.5.3.3 Klasifikacia

Klasifikaciu zdravotnych a fyzikalnych rizik mozno v praxi uviest bud pre kazdu zlozku skupiny,
alebo pre skupinu zamenitelnych zloziek ako celok. Patria sem triedy nebezpecnosti, kategorie
a upozornenia ako pre kazdu inu zlozku zmesi. Ak je klasifikacia zloziek v skupine
zamenitelnych zloziek Uplne rovnaka, odporicéa sa poskytnut ju iba pre skupinu zamenitelnych
zloziek.

5.5.4 Priklady
Priklad 25: Zoskupenie zamenitelnych zloziek, ktoré maju rovnaku technickd funkciu

Skupina zamenitelnych zloziek C2

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

Komplexotvorné A+B+ c3

cinidlo
A + B + (akdkolvek
kombinacia C, , ,)

C,, C, a C; moiu byt sucastou
skupiny zamenitelnych zloZiek

V tomto priklade formulator zmieSa zlozky A a B plus komplexotvorné cinidlo C v kontinualnom
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vyrobnom procese na vyrobu konec¢ného vyrobku. Zlozka C sa nakupuje od troch réznych
dodavatelov, aby sa zabezpecila kontinuita dodavok. Formulator nevie, ¢i su zlozky chemicky
identické, bez ohladu na dodavatela. Napriek tomu maju zlozky v konecnej zmesi rovnaku
technickud funkciu a daju sa zamenit. Bez pristupu skupiny zamenitelnych zloZiek by formulator
musel predloZit niekolko ozndmeni, jedno pre kazd( kombinaciu zloZiek. V kontinudlnom
vyrobnom procese napriek tomu nie je mozné presne urdit, ktord zlozka, C1, C2 alebo C3, je
pritomna v konecnej zmesi, ktora je uvedena na trh. V takychto pripadoch mdze pristup
skupiny zamenitelnych zloziek poskytnut uskutoénitelné rieenie za predpokladu, ze zlozky C1,
C2 a C3 spifiaju pozadované podmienky stanovené v oddiele 3.5 asti B.

Zlozky C1, C2 a C3 maju tieto vlastnosti:

Zlozky dodavané viacerymi dodavatel'mi

Zlozka Technicka funkcia ' Trieda nebezpeénosti ' Toxikologické vlastnosti
C: Komplexotvorné cinidlo Akutna toxicita, oralna, Subor vlastnosti Sy
kat. 3
Cz Komplexotvorné cinidlo Akutna toxicita, oralna, Subor vlastnosti S;
kat. 3
Cs Komplexotvorné Cinidlo Akutna toxicita, oralna, Subor vlastnosti S;
kat. 3

Vsetky komponenty C1, C2 a C3 maju rovnaku technickd funkciu, rovnakua klasifikaciu
zdravotnych a fyzikalnych rizik a rovnaké toxikologické vlastnosti (minimalne rovnaké cielové
organy a toxikologické ucinky). Je zname, ze celkova koncentracia komplexotvorného cinidla C
je po procese vyroby 4 az 5 % a bez ohladu na kombinacie alebo zmesi zloziek C1, C2 a C3 je
pri tejto koncentracii identifikacia nebezpecnosti kone¢nej zmesi vzdy rovnaka. Nezmenia sa
ani dalSie informacie pozadované o vyrobku podla prilohy VIII (oddiel 2 casti B). Preto mo6zu
byt tieto zloZzky zoskupené do jednej ICG. ICG sa nazyva ,komplexotvorné ¢inidlo".

Zlozky A a B sa vykazuju so svojimi identifikdtormi a koncentraciami, ako sa vyzaduje v
prilohe VIII.

Kazda zo zloZiek C zoskupenych v skupine zamenitelnych zloziek je identifikovana v sulade so
Standardnymi pravidlami pre latky alebo ZVZ (vysvetlené v oddiele 5.3 tohto usmernenia).
Koncentracia sa poskytuje pre skupinu zamenitelnych zloziek ako celok ako presna hodnota
(5 %) alebo s rozsahom v sulade s tabulkou 1 prilohy VIII (v désledku klasifikacie zmesi; v
tomto pripade maximalne 1 % jednotiek).
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Priklad 26: Zoskupenie zloziek do r6znych skupin zamenitelhych zloZiek podla technickej

funkcie
P e R e
: Skupina C D 3
i zamenitelnych 1 1 Skupina
| zloziek 1 5 | | D, |zamenitefnych
T —.— o zloziek 2
c3 D3

Komplexotyorne Dehydrataéné A+B+ Cil+1(0,, D, 0

C, a C, mbiu byt sicastou jedne] skupiny zamenitefnych zloZiek 1
D,, D, a D, moiu byf sicasfou druhej skupiny zamenitelrmych
2oliek 2

C3 nemdle byl sucasfou tej istej skupiny zamenitelnych dolkiek 1 "
by tcastou te) istej skuplny e ' Predloienie UF| 2:

a musl sa vykazovat samostatne (podla moZnostl v ramcl 4

samostatného predloienia) A+B+C+[Dy, Dy, D]

V tomto priklade sa formulator spolieha na rézne zdroje dvoch zloziek pouzitych pri priprave
konecnej zmesi: komplexotvorné Cinidlo C a dehydratacné cinidlo D.

Tri alternativne zlozky (C1, C2 a C3) sa pouzivaju ako komplexotvorné ¢inidla a tri alternativne
zlozky (D1, D2 a D3) sa pouzivaju ako dehydratacné cinidla.

Maju tieto vlastnosti:

Zlozky dodavané viacerymi dodavatel'mi

Zlozka Funkcia ' Trieda nebezpeénosti ' Toxikologické vlastnosti
Ci Komplexotvorné cinidlo Akutna toxicita, oralna, Subor vlastnosti S;
kat. 3
Cz Komplexotvorné cinidlo Akutna toxicita, oralna, Subor vlastnosti Sy
kat. 3
Cs Komplexotvorné cinidlo Akutna toxicita, oralna, Subor vlastnosti S,
kat. 1
Dy Dehydratac¢né cinidlo Horlava kvapalina, kat. 3 | Subor vlastnosti Ss
D> Dehydratacné cinidlo Horlava kvapalina, kat. 3 | Subor vlastnosti S3
Ds Dehydratacné cinidlo Horlava kvapalina, kat. 3 | Subor vilastnosti Ss3

Zlozky A a B sa vykazuju so svojimi identifikatormi a koncentraciou, ako sa vyzaduje v prilohe
VIII.

Pokial' ide o komplexotvorné Cinidlo C, aj ked maju vsetky tri alternativy v konecnej zmesi
rovnaku technickd funkciu, C3 nema rovnaku klasifikaciu ako C1 a C2. Preto nemozu vsetky
patrit do rovnakej skupiny zamenitelnych zloZiek, aj ked’ identifikacia nebezpeénosti konecnej
zmesi zostdva rovnaka.
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Zlozky C1 a C2 maju rovnaku klasifikaciu a toxikologicky profil a ich kombinacia vedie k
rovnakej identifikacii nebezpecnosti konecnej zmesi, ako aj k rovhakym doplfiujlcim
informacidam. Preto m6zu byt zoskupené do jednej skupiny zamenitelhych zloziek.

Pokial' ide o dehydratacné cinidla D, vSetky alternativne zloZzky maju rovnaku klasifikaciu a
toxikologické vlastnosti. Identifikacia nebezpecnosti konecnej zmesi zostava rovnaka, ako aj
dalSie informacie o vyrobku. Mézu byt nasledne zoskupené do inej skupiny zamenitelnych
zloziek.

C3 sa musi oznamovat individudlne s vlastnou koncentraciou. V pripade, ze je pritomné C3,

v

zatial' ¢o C1 a C2 chybaju, je potrebné samostatné predloZzenie s odliSnym UFI.

Niekolko predloZeni a UFI mézZe byt potrebnych aj vtedy, ked variabilita C3, D alebo skupina
zamenitelnych zloziek (skupina C1 a C2) presahuje limity rozsahov povolenych podla tabulky 1
alebo 2.

Priklad 27: Zoskupenie komponentov, ktoré maju rozne technické funkcie

V tomto priklade formulator v zmesi zmieSa devat zloziek. Predkladatel nie je schopny poznat
presnu koncentraciu piatich zlozZiek (B, C, D, E, F) alebo to, i su vSetky vzdy pritomné v
konecnej zmesi. Dovodom je pouZzitie zloziek v zavislosti od ich dostupnosti a ich dodavanie do
kontinualneho vyrobného procesu. Tieto zlozky sa nakupuju od réznych dodavatelov a
nemozno ich z chemického hladiska povazovat za rovnaké. Vlastnosti tychto deviatich zloZiek
su takéto:

Zlozky v zmesi

Zlozka Trieda nebezpecnosti Hodnota pH Toxikologické vlastnosti

A Akutna toxicita, ordlna, 12 Subor vlastnosti Sy
kat. 3

B Aspirac¢na nebezpecénost, |7 Subor vlastnosti S,
kat. 1

C Aspira¢nd nebezpeénost, 6,5 Subor vlastnosti S,
kat. 1
Poskodenie oci, kat. 1 10 Subor vlastnosti Ss

E Aspira¢nd nebezpeénost, | 7,5 Subor vlastnosti S»
kat. 1
Poskodenie oci, kat. 1 9 Subor vlastnosti S3

G neklasifikované 6,5 neuplatiuje sa

H Aspiraéna nebezpecénost, |9 Subor vlastnosti S4
kat. 1
Podrazdenie oci, kat. 2

I neklasifikované 7 neuplatiuje sa
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Menilie
nebezpedenstvo
Velké T et
nebezpetenstvo nebezpedenstvo
22 2%
Mendle Neklasifikované
nebezpetenstvo 8-11%
7%
Meniie
Meniio
nebexg’eg‘emtvo nebezpedenstvo
7 7=-9%
nebox\::::mtva Ko n eé n é Neklasifikované
15-22%
3-4% Zmes

- B, C a E mbdzu byt sucastou jednej skupiny zamenitelnych zloZiek
~D a F mbzu byt suc¢astou druhej skupiny zamenitelnych zloZiek
- A, G, H al sa musia vykazovat samostatne

Zlozky A, G, H a I sa vykazuju jednotlivo so svojimi identifikatormi a koncentraciou, ako sa
vyzaduje v prilohe VIII (bud’ presné koncentracie, alebo rozsahy v sulade s tabulkou 1 alebo 2,
podla vhodnosti).

Zlozky B, C a E by sa dali zoskupit do jednej ICG podla alternativneho stboru kritérii (oddiel
5.5.2.2 tohto usmernenia): vSetky tri maju rovnaku klasifikaciu a su klasifikované iba z
hladiska aspiracnej nebezpecnosti. Hodnota pH, aj ked' nie je Uplne rovnaka, je v rozmedzi,
ktoré sa z hladiska zoskupenia méze povazovat za neutrélne (t. j. od 6 do 8). Predkladatel je
dalej schopny poskytnut pre skupinu zamenitelnych zloziek rozsah koncentracii podla tabulky 2
prilohy VIII. Tato skupina zamenitelnych zloziek okrem toho zoskupuje menej komponentov,
ako je povolenych pat. Je to mozné, aj ked' technicka funkcia nie je pre kazdu zlozku v
konecnej zmesi rovnaka.

O toxikologickej rovnakosti sa v skupine zloZiek B, C a E neuvazuje. Napriek tomu mozno
olakavat, Ze ich toxikologické vlastnosti budl podobné, na zdklade skuto¢nosti, Ze maju
rovnaku klasifikaciu a obmedzené rozdiely v pH (pozri oddiel 5.6.2.2).

Zlozky D a F mozno rovnako zoskupit do samostatnych skupin zamenitelnych zloZiek podla
druhej skupiny kritérii: maju rovnaku klasifikaciu (iba poskodenie oci kat. 1), su vSetky
alkalické (pH > 7, nie nevyhnutne Uplne rovnaké, ale dostatocne podobné na to, aby
ovplyvnilo vlastnosti nebezpecenstva a reakcie na ohrozenie zdravia) a obsahuju menej ako
pat zloziek. Aj v tomto pripade nemusi byt technicka funkcia koneénej zmesi rovnaka a da sa
olakavat, ze toxikologické vlastnosti budd velmi podobné. Predkladatel je aj v tomto pripade
schopny poskytnut pre skupinu zamenitelnych zloZiek rozsah koncentracii podla tabulky 2
prilohy VIII.

Stale moze byt potrebnych niekolko predlozeni a UFI v zavislosti od koncentracie oboch skupin
zamenitelnych zloziek v konecnej zmesi, najma ak variabilita skupin zamenitelnych zloziek
presahuje limity rozsahov povolenych v tabulkach 1 alebo 2, podla vhodnosti.

Identifikacia nebezpecnosti zmesi uvedenej na trh je rovnaka pre vsetky mozné kombinacie
bez ohladu na individualnu koncentraciu zloziek A, H, I a skupinu zamenitelnych zloziek vo
vyslednej konecnej zmesi. Informacie uvedené v oddiele 2 Casti B su takisto identické.
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Priklad 28: Zoskupenie zloziek, ktoré maju rozdielnu technickd funkciu, v réznych skupinach
zamenitelnych zloziek

Skupina C1 F1 F1
zamenitelnych
zloziek

A4B+D+E+[C; C)+

Inhibitor
kordzie

A+B+D+E > Zméacadlo

Emulgétor (Fy, Fa Fa

C, C,, F,, F; a F; vietky moZu byt sicastou jednej skupiny zamenitelnych zloZiek
A, B, D a E sa musia vykazovat samostatne s uvedenimich koncentracie

Formulator pravidelne vyraba sarze koncentratu na Cistenie tvrdych povrchov. Zdroje
zmacadiel (oznacené ako C1 a C2) ziskava od dvoch réznych dodavatelov a su vzajomne
zamenitelné. Vyrobok obsahuje aj prisadu (F1), ktora funguje ako inhibitor kordzie a
emulgator. D4 sa nahradit dvoma samostatnymi prisadami (inhibitorom korozie F2 a
emulgatorom F3). Preto existuju Styri potencialne receptury 1, 2, 3 a 4, ktoré by sa mohli
pouzit v zavislosti od dostupnosti prisad.

Zlozky spolocné pre vsetky receptiry

Zlozka Technicka funkcia Trieda a kategoria nebezpecnosti Hodnota pH Koncentracia
(v %)
A Rozpustadlo neklasifikované nepodstatné 82,3 - 82,6
B Zaklad detergentu | Akutna toxicita, oralna, kat. 4; Akutna | nepodstatné 11

toxicita, dermalna, kat. 4; Akutna
toxicka inhalacia, kat. 4; Poleptanie
koze, kat. 1B; Poskodenie oci, kat. 1;
Toxicita pre Specificky cielovy organ,
jednorazova expozicia, kat. 3
(podrazdenie dychacich ciest)

D Solubilizacny neklasifikované nepodstatné 0,3
prostriedok
E Povrchovo aktivna Akutna toxicita, oralna, kat. 4; nepodstatné 1,9
latka Poskodenie odi, kat. 1

Receptira na konkrétne zlozky 1 \

C1 Zmacadlo Poleptanie koze, kat. 1B; Poskodenie Kyslé (< 7) 2,6
odi, kat. 1
F1i Emulgator/inhibitor | Poleptanie koze, kat. 1B; Poskodenie Kyslé (< 7) 1,6

korozie oci, kat. 1
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Receptura na konkrétne zlozky 2

Cc2 Zmacadlo Poleptanie koze, kat. 1B; PoSkodenie Kyslé (< 7) 2,6
odi, kat. 1
F1 Emulgator/inhibitor | Poleptanie koze, kat. 1B; Poskodenie Kyslé (< 7) 1,6
korozie oci, kat. 1
Receptura na konkrétne zlozky 3
C1 Zmacadlo Poleptanie koze, kat. 1B; PoSkodenie Kyslé (< 7) 2,6
oci, kat. 1
F2 Inhibitor kordzie Poleptanie koze, kat. 1B; PoSkodenie Kyslé (< 7) 1,2
odi, kat. 1
F3 Emulgator Poleptanie koZe, kat. 1B; Poskodenie Kyslé (< 7) 0,7
oci, kat. 1
Receptira na konkrétne zlozky 4
Cc2 Zmacadlo Poleptanie koZe, kat. 1B; PoSkodenie Kyslé (< 7) 2,6
odi, kat. 1
F2 Inhibitor korozie Poleptanie koze, kat. 1B; Poskodenie Kyslé (< 7) 1,2
odi, kat. 1
F3 Emulgator Poleptanie koZe, kat. 1B; PosSkodenie Kyslé (< 7) 0,7
odi, kat. 1

Po vyrobe a schvaleni kontroly kvality sa kazda sarza precerpa do velkokapacitnej skladovacej
nadrze, aby sa uvolnila mieSacia nadoba pre dalsi vyrobok. Po prijati objednavky sa vyrobok z
velkokapacitnej skladovacej nadrze plni do nadob. Velkokapacitna skladovacia nadrz zvycajne
pred uskuto¢nenim prenosu Sarze obsahuje urcity vyrobok, a preto sa v skladovacej nadrzi
zmieSaju rézne $arze vyrobku. Preto by pre formulatora bolo prakticky velmi tazké predlozit
informacie v sulade s poziadavkami prilohy VIII, pretoze presné zlozenie vyrobku v ¢ase
balenia nie je zname.

Zlozky A, B, D a E sa vykazuju jednotlivo so svojimi identifikdtormi a koncentraciou, ako sa
vyzaduje v prilohe VIII (bud’ presné koncentracie, alebo rozsahy v sulade s tabulkami 1 alebo
2, podla vhodnosti).

Zlozky C a F by sa dali vSetky zoskupit do jednej skupiny zamenitelnych zloziek podla
alternativneho suboru kritérii (oddiel 5.5.2.2 tohto usmernenia): vSetky zlozky pouzité ako
zmacadlo, emulgator a/alebo inhibitor kordzie maju rovnaku klasifikaciu a su klasifikované iba
z hladiska nebezpecnosti poleptania koze. Aj ked' pH nie je Uplne rovnaké, je kyslé (< 7) v
obmedzenom rozsahu, ¢o neovplyviiuje nebezpecné vlastnosti a reakciu na ohrozenie zdravia.
Tato skupina zamenitelnych zloziek okrem toho zoskupuje menej komponentov, ako je
povolenych pé&t. Je to mozné, aj ked' technicka funkcia nie je pre kazdu zlozku v koneénej
zmesi rovnaka.

O toxikologickej rovnakosti sa v skupine zloZiek B, C a E neuvazuje. Napriek tomu mozno
ocakavat, ze ich toxikologické vlastnosti budl podobné, na zdklade skutoc¢nosti, ze maju
rovnaku klasifikaciu a pH je pre vSetky mozné zlozky nizSie ako 6 (pozri oddiel 5.5.2.2).
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5.6 Osobitné ustanovenia pre vyrobky z transportného beténu,
sadrovca a cementu: Standardné zloZenie [éast B oddiel 3.6]

Poskytnut pozadované informacie méze byt velmi tazké, ak sa pri formulacii zmesi pouzivaju
suroviny s velmi variabilnym alebo nezndmym zloZenim. V tychto pripadoch nemusi byt mozné
poznat presné zlozenie zmesi, ktoré sa moze liSit od Sarze k $arzi, a zabezpedit koncentraciu
kazdej zlozky v medziach stanovenych v prilohe VIII.

V zaujme rieSenia moznych tazkosti, s ktorymi sa stretavaju odvetvia sadrovca, transportného
betdnu a cementu pri plneni standardnych poziadaviek prilohy VIII, obsahuje pravny text v
¢asti D zoznam Standardnych zloZeni, ktoré sa mozu pouzit na predlozenie informacii
relevantnych pre reakciu na ohrozenie zdravia. Dodavatelia zmesi v ramci tychto troch
uvedenych odvetvi, na ktoré sa vztahuju povinnosti podla ¢lanku 45 a ktoré sa v sulade s
jednym z tychto Standardnych zlozeni, sa m6zu odchylit od poZiadaviek na informacie
tykajucich sa zlozenia zmesi.

Zamerom ustanoveni tykajlcich sa standardného zloZenia je umoznit zodpovednym subjektom
plnit poziadavky na reakcie na ohrozenie zdravia bez zniZenia Grovne bezpednosti. Informacie
poskytované o tychto Specifickych zmesiach pomocou Standardného zloZenia sa povazuju za
dostatoéne podrobné na to, aby toxikologické centra dokazali i¢inne reagovat v pripade nehéd
s tymito konkrétnymi vyrobkami.

5.6.1 Standardné zlozenie

Cast D prilohy VIII obsahuje zoznam 23 &tandardnych zloZeni:
- 20 standardnych zloZeni tykajucich sa cementu,
- jedno standardné zlozenie tykajluce sa spojiva s obsahom sadrovca,
- dve standardné zlozenia tykajlce sa transportného betonu.

Zoznam ma taxativny charakter. Iba v pripade zmesi patriacich k tymto trom typom vyrobkov,
ktoré su v sulade (ako celok alebo Ciastoc¢ne) s jednym z tychto Standardnych zlozeni
uvedenych v &asti D, je mozné vyuzivat osobitné ustanovenia opisané v tomto oddiele.

Pre kazdé z tychto Standardnych zloZeni obsahuju informacie v Casti D zoznam zloZiek s ich
identifikdtormi a rozsahmi koncentracii. Rozsahy koncentracii mézu byt $irdie ako tie, ktoré su
povolené na zaklade uplatnenia tabuliek 1 a 2 v Casti B prilohy VIII. Zaklada sa to na
predpoklade, Ze nebezpecnost zmesi a opatrenia pri ohrozeni zdravia, ktoré sa maju prijat v
pripade expozicie, sa v rozsahu koncentracii stanovenych pre zloZzenie zmesi v Standardnom
zlozeni a zahrnutych v ozndmeni nemenia.

Standardné zloZenie sa v predlozeni moze pouZit na opisanie kone¢nej zmesi (t. j. zloZzenie
konecnych zmesi je v sllade so Standardnym zloZzenim) alebo casti konec¢nej zmesi (latky
alebo ZVZ). (Toto je vysvetlené v oddiele 5.5.2.) V druhom pripade méze konecné zlozenie
zmesi obsahovat daldie zlozky okrem tych, ktoré st obsiahnuté v $tandardnom zloZeni.

V pripade pouzitia Standardného zlozenia sa vychadza z toho, Ze klasifikacia konecnej zmesi v
rozsahu koncentracii zloziek stanovenych v rovhakom Standardnom zloZeni sa nemeni (bez
ohladu na to, ¢i Standardné zlozenie opisuje cell zmes alebo jej ¢ast).

Formulacia ,v stlade" so Standardnym zlozenim znamena, ze zmes alebo ¢ast zmesi obsahuje
vyhradne zlozky uvedené v prisluSnom Standardnom zloZeni a vSetky tieto zlozky, a v
rozsahoch v fiom stanovenych. Existuje vSak moznost, Ze niektoré zo zloziek nemusia byt vzdy
pritomné, napriklad v kazdej Sarzi vyrobku (ak rozsah koncentracii uvedeny v Standardnom
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zlozeni obsahuje ako dolnd hranicu hodnotu ,nula“). Je to sp6sobené povahou zloziek (napr.
prirodného povodu) alebo vyrobnym procesom.

V pripade zmesi alebo Casti zmesi, ktora je v sulade s jednym zo standardnych zlozeni, mozno
informacie o identifikacii zloziek a ich koncentraénych rozsahoch oznamovat ako v samotnom
Standardnom zlozeni.”°.

Je dblezité zdobraznit, Zze vynimka z poziadaviek na informacie sa tyka iba zlozenia. To
znamena, ze zodpovedny subjekt sa mdze odchylit od standardnych poZiadaviek tykajlcich sa
toho, ktoré zlozky musia byt uvedené (¢ast B oddiel 3.3 prilohy VIII), ako by mali byt zlozky
identifikované (¢ast B oddiel 3.2 prilohy VIII) a ako by sa mala uvédzat koncentracia (¢ast B
oddiel 3.4 prilohy VIII). VSetky ostatné informacie o zmesi a vyrobku poZzadované v Casti B
prilohy VIII sa musia poskytnat ako pri obvyklom predlozeni. Znamena to, ze vyrobok musi byt
identifikovany podla poziadaviek v oddiele 1 Casti B (vysvetlené v oddiele 5.1 tohto
usmernenia) a musi byt poskytnutd identifikdcia nebezpedenstva a informacie o produkte podla
poziadaviek v oddiele 2 casti B (oddiel 5.2 tohto usmernenia).

Musi sa uviest klasifikacia zloZiek, ako sa uvadza v oddiele 3.8 ¢asti B prilohy VIII a vysvetluje
v oddiele 5.3.3 tohto usmernenia.

Nézov a opis vyrobku $tandardného zloZenia uvedeny v ¢asti D prilohy VIII by mali byt
sucastou predloZenia.

5.6.2 Pouzivanie standardného zlozenia: zlozenie celej zmesi verzus zlozenie
casti zmesi (latky alebo ZVZ)

V prilohe VIII sa predpokladd mozZnost pouzit standardné zloZzenie na oznamenie celého
zloZzenia zmesi, ktord sa ma oznamit, alebo iba jej ¢asti.

V prvom pripade su vsetky zlozky konec¢nej zmesi uvedené v Standardnom zlozeni, t. j.
zloZzenie konecnej zmesi je v sulade so Standardnym zloZzenim. Informacie o identite a
koncentra¢nych rozsahoch vsetkych zloziek je mozné poskytnut v standardnom zloZeni (ako
alternativa k Standardnym poziadavkam v oddieloch 3.2, 3.3 a 3.4 Casti B prilohy VIII).

V druhom pripade samotna kone¢na zmes nezodpoveda Standardnému zlozeniu, ale ¢ast z nej
(t. j. jedna alebo viac jej zloziek) dano. V tomto pripade existuju dve moznosti:

- Zlozku ZVZ je mozné identifikovat pomocou $tandardného zlozenia, poskytnutim
identifikatora vyrobku (napr. ndzov Standardného zloZenia, a ak je k dispozicii, UFI) a
zlozenia (t. j. zlozenie ZVZ zodpoveda standardnému zlozeniu).

- Jednotlivé zlozky, ktoré spolu zodpovedaju Standardnému zloZeniu v celom rozsahu, je
mozné identifikovat ako v samotnom Standardnom zloZeni na Urovni koneénej zmesi; to
znamena, ze identifikaciu a koncentraciu zloziek latky je mozné poskytnat ako v
Standardnom zloZeni uvedenom v casti D prilohy VIII.

V obidvoch pripadoch musia byt véetky ostatné zlozky (nezodpovedajlce standardnému
zlozeniu) konecnej zmesi oznamené v sulade s oddielmi 3.2 alebo 3.4 ¢astou B prilohy VIII,
ako je vysvetlené v oddiele 5.3 tohto usmernenia. Dalej si uvedené priklady.

70 Upozorfiujeme, Ze namiesto toho bude pravdepodobne potrebné poskytnut informacie dostupné v KBU,
pozri oddiel 5.6.3.
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Ak sa zlozky oznamuju pomocou Standardného zlozenia, ich identifikacia a rozsahy
koncentracii sa musia uvadzat presne ako v tomto standardnom zlozeni (pokial nie si k
dispozicii podrobnejsie informacie, pozri nasledujuci oddiel 5.6.3).

Ak je zloZenie zmesi v sulade so Standardnym zlozenim, nemusia byt oznamené vsetky zlozky,
ako je to v iom uvedené. Niektoré zlozky mézu byt ozndmené podla beznych pravidiel
podla oddielov 3.2 az 3.4 cCasti B prilohy VIII.

V pozndmke k tabulkam v éasti D prilohy VIII sa uvadza, ze tazké kovy a dalSie prvky mozu
byt pritomné vo velmi nizkych koncentraciach. Ak st koncentracie nizsie nez uvedené
koncentracie’!, elementarne latky sa nemusia uvadzat, ani ked' je ich pritomnost zndma.

5.6.3 Standardné zlozenie verzus informacie v KBU

Aj ked je zmes alebo jej ¢ast opravnena na vynimku uvedent v tomto oddiele, zodpovedny
subjekt je povinny poskytnut ¢o najpodrobnejsie informécie, ktoré ma k dispozicii. Preto ak
KBU zmesi obsahuje podrobnejsie informacie ako tie, ktoré by boli poskytnuté pri pouziti
$tandardného zloZenia, musia sa namiesto pouzitia Standardného zloZenia poskytnut
informacie o identite a koncentracii vSetkych zloziek zmesi uvedené v karte bezpecnostnych
Gdajov.

To plati nielen vtedy, ked' je Uplné zloZzenie konecnej zmesi v sulade so Standardnym zloZzenim,
ale je to uplatnitelné aj v pripade, ked' sa na identifikaciu niektorych zloziek (napr. ZVZ2)
pouZiva Standardné zloZenie, zatial' Co ostatné zloZky sa uvadzaju v sulade s poziadavkami
prilohy VIII. Ak su tieto informacie ako celok menej podrobné ako informacie uvedené v KBU
pre koneénl zmes, musia byt poskytnuté informdcie o identite a koncentracii vSetkych zloziek
zmesi v sllade so standardnym zloZzenim, ako su uvedené v KBU.

Mbze to tak byt v pripade, ak st napr. rozsahy koncentrécii uvedené v KBU uZsie ako tie, ktoré
sU uvedené v standardnych zloZeniach pre rovnaké zlozky. V porovnani medzi standardnym
zloZzenim a KBU by sa mala brat do Gvahy Uplnost zloZenia a $irka rozsahov koncentracii.

Zodpovedny subjekt sa preto stale méze odchylit od Standardnych poziadaviek na informacie
prilohy VIII, pokial'ide o zloZenie (oddiely 3.2, 3.3 a 3.4 Casti B) zloziek, ktoreé su v sulade so
$tandardnym zloZenim, ale musia sa poskytnut podrobnejsie dostupné informdacie z KBU.

5.6.4 Priklady

V tomto oddiele je pouzitie Standardnych zlozeni zahrnutych v Casti D prilohy VIII vysvetlené
pomocou prikladov uréenych na rieSenie r6znych moznych scenarov predkladania. Vo vsetkych
prikladoch sa od zodpovedného subjektu oCakava, Ze predloZi oznamenie o generickej ,zmesi
A", ktori ma v umysle uviest na trh EU. Pokial nie je jasne uvedené inak, odkazuje sa na
generické standardné zlozenie ,SF1".

Poznamka: Na vsetky scendre prikladov sa vztahuje toto:

- Pre kone¢nu zmes A sa musia poskytnut informacie o klasifikacii a oznacovani a dalsie
doplfiujace informacie pozadované v prilohe VIII Casti B. Patria sem:
o Identifikator vyrobku zmesi a Udaje o predkladatelovi (pozri oddiel 5.1)
o Toxikologické informacie (oddiel 5.2.2)

71 As, Ba, Cd, Cr, Co, Cu, Hg, Mo, Ni, Pb, Sb, Sn, Te, Tl, V pod uroviiou 0,1 hmotnostného % a Mn, Sr,
Zn pod uroviiou 1 hmotnostného %.
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o DalSie informacie o vyrobku (oddiel 5.2.3)
- Musia sa uviest informacie o klasifikacii jednotlivych zloziek ako pri kazdom
Standardnom oznameni.

VSeobecne mozno povedat, Ze existuju dva hlavné spbsoby pouzitia Standardného zlozenia:
1. Konecna zmes A je v sulade so Standardnym zloZzenim.

2. Konecna zmes A nie je v stlade so Standardnym zlozenim, ale jej ¢ast ano (t. j.
obsahuje najmenej jednu zlozku zmesi, ktora je v sulade so Standardnym zlozenim).

Priklad 29: Konec¢na zmes je v sulade so Standardnym zlozenim

Koneéna zmes A (t. j. zmes, ktord sa ma oznamovat) je v stlade so SF1 zahrnutym v ¢asti D
prilohy VIII. VSetky jej zlozky sa uvadzaju ako v SF1 (vSetky zlozky, ktoré su sucastou
$tandardného zloZenia, s zaroven sucastou zlozenia zmesi):

Zlozenie Identifikacia Koncentracia Klasifikacia

konecnej zmesi

A

Zlozka A Ako v SF1 Ako v SF1 Uvedie sa

Zlozka B Celé konecné Ako v SF1 Ako v SF1 Uvedie sa
zloZenie je v

Zlozka C sulade so SF1 Ako v SF1 Ako v SF1 Uvedie sa

Zlozka D Ako v SF1 Ako v SF1 Uvedie sa

Priklad 30: Iba cast koneénej zmesi je v stlade so Standardnym zloZzenim (nie kone¢na zmes
ako celok).

Nasledujlci scenar sa zameriava na ilustraciu pripadu, ked sa na opisanie Casti konec¢ného
zlozenia pouzije $tandardné zloZenie. UpIné zloZenie kone¢nej zmesi A nie je v stlade so
Ziadnym Specifickym Standardnym zloZzenim. Jedna alebo viac zloziek konec¢nej zmesi sa
uvadza ako v Standardnom zlozeni.

Scenar 1

Samotna konec¢na zmes A (t. j. zmes, ktord sa ma oznamovat) nie je v sllade so ziadnym
Standardnym zlozenim uvedenym v Casti D, ale obsahuje jednu ZVZ, ktora je v sulade so SF1
uvedenym v casti D. V tomto priklade je standardné zlozenie zahrnuté ako ZVZ v konecnej
zmesi:

Koncentracia Klasifikacia

Zlozenie Identifikacia

konecnej

zmesi A

Zlozka A Ako v casti B Ako v Casti B Uvedie sa
oddiele 3.2 oddiele 3.4

Zlozka B Ako v Casti B Ako v Casti B Uvedie sa
oddiele 3.2 oddiele 3.4

Zlozka C Ako v Casti B Ako v Casti B Uvedie sa
oddiele 3.2 oddiele 3.4
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ZVZ D (SF1) ZVZ je v Nazov Koncentracia Uvedie sa
stlade so SF1 | standardného ZVZ v konecnej

zlozenia ,SF1" zmesi sa ma
uviest podla

Informacie o Casti B oddielu

zlozeni ako v 3.4.

SF1

Koncentracia

zloziek ZVZ sa

ma uviest podla

SF1

Scenar 2

Koneéna zmes A (t. j. zmes, ktord sa ma oznamovat) nie je v stlade so ziadnym Standardnym
zlozenim uvedenym v ¢asti D, ale ¢ast jej zloZenia je v sulade so $tandardnym zlozenim
uvedenym v casti D. Ako priklad sa pre zjednodusenie uvadza Standardné zlozenie pre spojivo
s obsahom sadrovca, ktoré obsahuje iba dve zlozky.

V tomto priklade st zlozky Standardného zlozenia , spojiva s obsahom sadrovca" identifikované

individudlne ako zlozky konecnej zmesi (ako alternativa k uvedenému scenaru).

Zlozenie

konecnej

zmesi A

Identifikacia

Koncentracia Klasifikacia

Zlozka A Ako v Casti B Ako v Casti B Uvedie sa
oddiele 3.2 oddiele 3.4
Zlozka B Ako v Casti B Ako v Casti B Uvedie sa
oddiele 3.2 oddiele 3.4
Zlozka C Ako v Casti B Ako v Casti B Uvedie sa
oddiele 3.2 oddiele 3.4
Zlozka D: Tato €ast jev | Ako v Ako v Uvedie sa
Siran vapenaty | sulade so Standardnom Standardnom
(sadrovec) Standardnym zloZeni pre zlozeni pre spojivo
zlozenim spojivo s s obsahom
~Spojivo s obsahom sadrovca:
obsahom sadrovca: >50% a=<
sadrovca - 231-900-3 100 %
Standardné NB: Tato hodnota,
zlozenie" prevzata zo
Standardného
zlozenia v casti D,
odkazuje na
zloZenie konecnej
zmesi
Zlozka E: Ako v Ako v Uvedie sa
Hydroxid Standardnom Standardnom
vapenaty zloZeni pre zlozeni pre spojivo
spojivo s s obsahom
obsahom sadrovca:
sadrovca: 215- | (napr. < 5 %)
137-3 NB: Ako je
uvedené vyssie
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5.7 Osobitné ustanovenia pre paliva vyhovujice normam alebo
technickym Specifikaciam [éast B oddiel 3.7]

Priloha VIII obsahuje osobitné ustanovenia pre konkrétne paliva uvedené v oddiele 3.7 Casti B
tejto prilohy. Tieto vyrobky sa zvycCajne vyrabaju z prirodzene sa vyskytujucich latok, ktoré sa
lisia zlozenim. Palivové vyrobky sa vyrabaju tak, aby vyhovovali normam EN a/alebo
technickym Specifikaciam. Tieto normy skor definuju pozadované technické parametre
vyrobkov ako podrobné zlozenie. Znamena to, ze aj ked’ su hlavné zlozky zmesi dobre zndme,
$pecifické zlozenie (podla poziadaviek prilohy VIII) sa moze lisit v dosledku prirodzenych
odchylok v prirodnom zdkladnom materidli (ropa). Dalej sa ropné vyrobky (t. j. zmesi)
vyrabaju v rémci kontinualneho procesu miesania, ¢o znamena, Zze mbze dochadzat k ¢astym
malym prirastkovym zmendm v zloZeni. Tieto zmeny by mohli viest k potrebe ¢astych
aktualizacii ozndmeni.

Paliva uvedené na trh v kone¢nom doésledku zodpovedaju skoér technickej norme a/alebo
technickym Specifikaciam ako konkrétnemu chemickému zlozZeniu. R6zne Sarze toho, ¢o
priemysel povazuje za ,rovnaky" komercny vyrobok (podla prislusnych noriem, ako je
napriklad EN590, ktora opisuje vlastnosti, ktoré musi spinat kazda motorova nafta pre
automobily, ak sa ma predavat v EU a Svajciarsku), mdzu mat dostato¢ne odliSné chemické
zloZenie, ktoré si v zasade vyzaduje samostatné oznamenia podla prilohy VIII. Malo by to za
nasledok aj generovanie viacerych identifikatorov UFI pre ,rovnaky" komercny vyrobok, ktory
obsahuje rovnaké zlozky (aj ked' v roznych koncentraciach). Normy EN a technické Specifikacie
uvadzaju poziadavky z hladiska chemického zlozenia ropnych vyrobkov so Sirokym rozsahom
koncentracii a vdeobecnym opisom komponentov, ktoré moézu byt nebezpeénymi chemikaliami
alebo chemikaliami, ktoré nie s nebezpecné.

S cielom vyriesit tieto problémy a vzhladom na nizky pocet pripadov otravy palivom hldsenych
toxikologickymi informacnymi centrami sa pre paliva uvedené v tabulke 3 v oddiele 3.7 Casti B
predpoklada vynimka zo Standardnych poziadaviek na oznamenia podla prilohy VIII.

Namiesto uvadzania presnych koncentracii alebo rozsahov podla tabuliek 1 a 2 v prilohe VIII je
povolené predlozit informécie o zloZeni obsiahnuté v karte bezpeénostnych Udajov doplnené
identitou a koncentraciou akejkolvek inej znamej zlozky (vratane napriklad latky, ktora nie je
nebezpecnd), aby sa neistota ohladne zlozenia obmedzila na minimum. Predkladatel by sa mal
zvycajne zamerat na poskytnutie Uplného zloZenia v pripadoch, ked mé informacie k dispozicii.

5.7.1 Vymedzenie paliv

Palivo je material, ktory sa spaluje na vyrobu tepla alebo energie pre zavod, vozidlo alebo
stroj.

Vynimka z bezného rezimu oznamovania sa vztahuje na palivd uvedené v tabulke 3 oddiele 3.7
Casti B prilohy VIII.

Tabul'ka 4: Zoznam paliv - tabul'’ka 3, ¢ast B prilohy VIII

Palivo Opis vyrobku

benzin EN228 automobilové palivd — bezolovnaty benzin

benzin E85 automobilové paliva — automobilové palivo etanol (E85)
alkylatovy benzin motorové paliva — Specidlny benzin pre pohonné zariadenia
LPG skvapalneny ropny plyn pouzivany ako palivo
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LNG

motorova nafta

parafinové dieselové
palivd (napr. GTL, BTL
alebo HVO)

vykurovaci olej
nafta MK 1

letecké paliva

petrolej - petrolej na
svietenie

tazky vykurovaci olej
lodné palivo

metylestery mastnych
kyselin (FAME) - diesel

skvapalneny zemny plyn pouzivany ako palivo

automobilové palivéa - paliva
obsahom/bez obsahu biopaliva

pre dieselové motory s

automobilové palivd - parafinové dieselové palivd vyrabané
syntézou alebo hydrogenaciou

kvapalné minerdlne palivd s charakteristickymi vlastnostami
vykurovacieho oleja pre domacnost

automobilové paliva - naftovy vykurovaci olej environmentalnej
triedy 1 a 2 pre vysokorychlostné dieselové motory

paliva pre letecké turbinové motory a piestové motory

petrolej na svietenie, olej pre lampy typu B a C

vSetky triedy tazkého vykurovacieho oleja
lodné paliva, s obsahom bionafty alebo bez nej

metylestery mastnych kyselin (FAME) na pouzitie v dieselovych
motoroch a na vykurovanie

B100

VSetky komercne dostupné paliva zodpovedaju medzinarodnej alebo vnutrostatnej norme
alebo inej technickej Specifikacii. Toto su niektore priklady:
- IS0 8127 Ropné vyrobky - Paliva (trieda F) — Specifikacie lodnych paliv
- ASTM D1655 - Standardnd $pecifikécia pre letecké turbinové paliva
- EN589 - Automobilové paliva. Skvapalneny ropny plyn (LPG)
- ONORM C 1109 - Kvapalné palivd - Doméce vykurovacie oleje — Olej na vykurovanie
(Rakusko)

Organy presadzovania prava méZu pozadovat dokumentaciu k norme a/alebo technicke;j
Specifikacii, ktora splna vyrobok uvedeny na trh.

Typické zlozenie paliva je zmesou
- jednej alebo viacerych ropnych latok a ich stabilizatorov,
- jednej alebo viacerych inych ako ropnych zloZiek a ich stabilizatorov s koncentraciou
pohybujucou sa od nuly do urcitej Urovne,
- 3pecifickych dobre identifikovanych prisad, ktorymi mézu byt napr. farbivad na dariové
Ucely,
- ucinnych prisad, zvycajne chranenych.

Zlozenie takychto zmesi sa liSi v dosledku zloZitych dodavatelskych retazcov a kontinudlneho
procesu miesania, s vynimkou uc¢innych prisad. Koncentracia naposledy menovaného sa
obvykle nemeni, pretoze sa Casto pridavaju v kroku pred dodanim zakaznikovi.

5.7.2 Poziadavky na informacie o zlozeni

PredloZenie pre paliva sa mbze lisit od standardnych poziadaviek na informacie, pokial ide o:
- oddiel 3.2, ¢ast B: Identifikacia zloZiek zmesi,
- oddiel 3.3, ¢ast B: Zlozky zmesi podliehajuce poziadavkam tykajucim sa predkladania,
- oddiel 3.4, ¢ast B: Koncentracia a rozsahy koncentracie v zlozkach zmesi.

V oddiele 3.7 ¢asti B sa uvadza, ze identifikacia a koncentracia zloZiek sa mdZe oznamovat ako

v KBU a nemusi sa riadit $tandardnymi poziadavkami prilohy VIII.
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Musi sa uviest aj identita a koncentracia akejkolvek inej znamej zlozky, ktord nie je uvedena v
KBU. Mali by sa zahrn(t aspor zname zlozky, ktoré nie st nebezpecéné, pritomné v
koncentraciach rovnych alebo vyssich ako 1 % a zndme nebezpecné zlozky pritomné v
koncentraciach rovnych alebo vyssSich ako 0,1 %. Zname zlozky, ktoré nie su obsiahnute v
KBU, by sa mali oznamovat podla standardnych pravidiel (t. j. pokial ide o identitu a
koncentraciu).

Priemysel skima a zavadza udrzatelnejSie a ¢asto menej nebezpecné nahrady zloziek paliv.
Prikladom je pouzitie zlozky metylesterov mastnych kyselin (FAME), ktora nie je nebezpecna,
namiesto urcitych nebezpecnych zloziek v motorovej nafte EN 590, ktoré su uvedené v tabulke
3 casti B prilohy VIII ako ,motorova nafta | automobilové paliva - paliva pre dieselové motory
s obsahom/bez obsahu biopaliva®. Pretoze nie s nebezpecné, nemusia byt FAME zahrnuté do
oddielu 3 KBU, aj ked' CiastoCne nahradzaju niektoré z uvedenych nebezpecnych zloZiek. Preto
ak nie su uvedené v KBU, nevyZaduje sa ich zahrnutie do predlozenia, pokial nie je znama ich
pritomnost v palive.

Musi sa uviest klasifikacia zloziek, ako sa vyzaduje v oddiele 3.8 Casti B prilohy VIII a
vysvetluje v oddiele 5.3 tohto usmernenia.

Vsetky dalSie informacie vyzadované v prilohe VIII sa musia poskytnut podla standardnych
pravidiel:
- informacie o identifikacii zmesi, predkladatelovi a pripadne kontaktnom mieste (oddiel
5.1 tohto usmernenia),
- identifikacia nebezpecnosti zmesi (oddiel 5.2 tohto usmernenia),
- dalSie informacie o vyrobku (oddiel 5.2 tohto usmernenia).

Priklad 31: Predkladanie informacii o palivovom vyrobku uvedenom v tabulke 3 prilohy VIII

Sucastou predlozenia prislusnym ustanovenym organom pre palivovy vyrobok uvedeny v
tabulke 3 prilohy VIII musi byt informacia o zlozeni, ako sa uvadza vo vSeobecnej tabulke
dalej:

Typ a nazov paliva, ako sa uvadza v tabul'’ke 3 oddiele 3.7 casti B prilohy VIII

Zlozenie palivového Identifikacia Koncentracia Klasifikacia

vyrobku
Zlozka A

Ako v KBU Ako v KBU
(t. j. odchyluje sa od

Casti B oddielu 3.4)

Nebezpecna, je
potrebné uviest
klasifikaciu

Zlozka B Ako v KBU Ako v KBU Nebezpednd, je
(t. j. odchyluje sa od potrebné uviest
Casti B oddielu 3.4) klasifikaciu
Zlozka C Ako v KBU Ako v KBU Nebezpecna, je
(t. j. odchyluje sa od | potrebné uviest
) Casti B oddielu 3.4) klasifikaciu
Zlozka D Ako v KBU Ako v KBU Nebezpecna, je
(t. j. odchyluje sa od | potrebné uviest
Casti B oddielu 3.4) klasifikaciu
Zlozka E Nie je uvedend v Nie je uvedend v KBU, | Nebezpeéna

KBU, pretoze pretoze koncentracia

koncentracia je pod
prahovou hodnotou
pre zaradenie
(nariadenie REACH,
priloha II). Ak je
znama, poskytnite

je pod prahovou
hodnotou pre
zaradenie (nariadenie
REACH, priloha II). Ak
je znama, poskytnite
koncentraciu podla
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identifikaciu podla Standardnych
Standardnych pravidiel prilohy VIII
pravidiel prilohy
VIII

Zlozka F Uvedena v KBU, aj | Uvedte ako v KBU
ked' sa to podla Nie je
prilohy II k nebezpecna
nariadeniu REACH
nevyzaduje).

Identifikacia sa )
uvedie ako v KBU.

Zlozka G Nie je uvedena v Ak je pritomnost Nie je
KBU. Ak je znama, znama, uvedte podla | nebezpecna
identifikacia sa pravidiel oddielu 3.4
poskytne podla Casti B prilohy VIII.
Standardnych
pravidiel prilohy
VIII

Na zdklade uvedenej vSeobecnej tabulky sa informacie o zloZeni, ktoré sa maju zahrnut do
predlozenia (napriklad) pre motorovu naftu spinajucu normu EN590 a uvedenud v zozname v
oddiele 3.7 casti B ako ,motorova nafta | automobilové paliva - paliva pre dieselové motory s
obsahom/bez obsahu biopaliva® budi musiet oznamovat podla nasledujiceho navodu.

ZlozZenie vyrobku sa sezénne a geograficky liSi podla dostupnosti zloziek a prevadzkovych
poziadaviek. Typické zlozenie motorovej nafty je uvedené v tabulke dalej:

Medzinarodna Cislo EC Koncentracia v % Klasifikacia
identifikacia latok hmotnostnych
Paliva, nafta 269-822- | 0-100 % horlava kvap. 3 (H226),
7 akutna tox. 4 (H332), karc.
2 (H351), asp. tox. 1
(H304), podraz. koze 2
(H315), STOT RE 2 (H373),
chronicka vodna tox. 2
(H411)
C8-C26 - rozvetvenéa |481-740- |0 - 100 % horlava kvap. 3 (H226),
linearne uhlovodiky - 5 asp. tox. 1 (H304)
Destilaty
Obnovitelné uhlovodiky | 618-882- | 0 - 100 % Asp. tox. 1 (H304)
(frakcia nafty) 6
700-571-
2
Mastné kyseliny, C16- 267-015- |0-7 % neklasifikované
18 a C18-nenasytené 4
metylestery
Mastné kyseliny, 273-606- |0-7 % neklasifikované
rastlinny olej, 8
metylestery
Mastné kyseliny, C14- 267-007- |0-7 % neklasifikované
18 a 0
C16-18-nenasytené
metylestery
U¢inna prisada A UFI A 300 ppm asp. tox. 1 (H304), podraz.
koze 2. (H315), podraz. odi
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(H319), senz. koze 1
(H317), karc. 2 (H351),
STOT SE 3 (H336),
chronicka vodna tox. 2

(H411)
2-EHN cetan 248-363- | 1 - 8,5 ppm akutna tox. 4 (H302),
6 chronicka vodna tox. 2

(H411)

Informécie v oddiele 3 KBU pre rovnaky vyrobok st uvedené v tabulke dalej.

Medzinarodna Cislo EC Koncentracia Klasifikacia

identifikacia latok

Paliva, nafta 269- 0-100 % horlava kvap. 3 (H226), akltna
822-7 tox. 4 (H332), karc. 2 (H351),

asp. tox. 1 (H304), podraz. koze 2
(H315), STOT RE 2 (H373),
chronicka vodna tox. 2 (H411)

C8-C26 - rozvetvené | 481- 0-100 % horlava kvap. 3 (H226), asp. tox.
a linedrne uhlovodiky | 740-5 1 (H304)
- Destilaty
Obnovitelné 618- 0-100 % Asp. tox. 1 (H304)
uhlovodiky (frakcia 882-6
nafty) 700-
571-2

Tieto zlozky nie st uvedené v oddiele 3 KBU v stlade s poziadavkami v oddiele 3.2 prilohy II k
nariadeniu REACH o KBU.72:

e Mastné kyseliny, C16-18 a C18-nenasytené metylestery: nie su nebezpecné
Mastné kyseliny, rastlinny olej, metylestery: nie si nebezpecné
Mastné kyseliny, C14-18 a C16-18-nenasytené, metylestery: nie si nebezpecné
U¢inna prisada A: nebezpeénd, ale koncentrécia nizsia ako 0,1 %
2-EHN cetan: nebezpecny, ale koncentracia nizSia ako 1%

Okrem zloZiek uvedenych v oddiele 3 KBU musi predkladatel poskytnut informacie aj o
zlozkach, ktoré nie st uvedené v KBU, ale si mu zname. Podla vSeobecnych pravidiel prilohy
VIII (oddiel 3.3, ¢ast B) sa musia nebezpecéné zlozky, ktoré su identifikované, oznamovat, ak
su pritomné v koncentraciach rovnych alebo vyssich ako 1 %, zatial co klasifikované zlozky by
sa mali oznamovat, aj ked' su v koncentraciach nizsich ako 0,1 %, ak si zndme a relevantné.
Ak pouZijeme tieto pravidla na priklade, so zlozkami, ktoré nie si zahrnuté v oddiele 3 KBU, sa
pri oznamovani bude postupovat takto:

-V oznameni budd zahrnuté 3 metylestery mastnych kyselin, ktoré nie su nebezpecné, a
ich zname koncentracie. Uplatiuju sa Standardné pravidla (pokial tieto zloZky nie su
obsiahnuté v oddiele 3 KBU), preto by sa koncentracia mala uvadzat bud ako presny
percentualny podiel alebo v rozsahu v sulade s tabulkou 2 prilohy VIII.

- Pomocna latka cetéanu vzhladom na nizku koncentraciu, nizku Groven toxicity (akatna
toxicita 4) a skutoénost, ze sa oznamuje zlozka ,Palivo, nafta" klasifikovana ako ak(tna
tox. 4 a pritomna vo vyssich koncentraciach, nebude v oznameni uvedena. Predkladatel
ju povazuje za irelevantnu pre reakciu na ohrozenie zdravia a v pripade vySetrovania
prislusnymi orgdnmi je schopny to preukazat.

72 Tieto zlozky moZno dobrovolne zahrnit do oddielu 3 KBU. V takom pripade je mozné uviest
koncentraciu ako v KBU.
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- U&inna prisada A bude zahrnutd, pretoze napriek tomu, Ze je jej koncentracia nizéia ako
0,1 %, povazuje sa za relevantnu pre reakciu na ohrozenie zdravia v désledku senz.
koze 1.

Predkladatel’ nemdzZe oznamovat zlozky, ktoré mu nie s zndme, a nie je povinny ich dalej
skimat. Prikladom s farbiva alebo $pecifické G¢inné prisady.

Vo formate oznédmenia by sa malo uviest, ktorému typu palivového vyrobku z tabulky 3 oddiele
3.7 Casti B prilohy VIII vyrobok zodpoveda.

Na zaklade prikladu nafty B7 bude ozndmenie obsahovat informacie, ako je uvedené v tabulke
dalej.

V tomto priklade nie su tri zlozky FAME uvedené v oddiele 3 KBU, a preto sa koncentracia musi
uvadzat v sulade s tabulkou 1 prilohy VIII.

Motorova nafta: automobilové paliva — paliva naftovych paliva pre dieselové

motory s obsahom/bez obsahu biopaliva

ZloZka Identifikacia Koncentracia Klasifikacia

Paliva, nafta 269-822-7 0-100% horlava kvap. 3 (H226),
akutna tox. 4 (H332), karc.
2 (H351), asp. tox. 1
(H304), podraz. koze 2
(H315), STOT RE 2 (H373),
chronicka vodna tox. 2
(H411)

C8-C26 - rozvetvené a 481-740-5 0-100 % horlava kvap. 3 (H226),

linearne uhlovodiky - asp. tox. 1 (H304)

Destilaty

Obnovitelné 618-882-6 0-100 % Asp. tox. 1 (H304)

uhlovodiky (frakcia 700-571-2

nafty)

Mastné kyseliny, C16- 267-015-4 0-1% neklasifikované

18 a C18-nenasytené

metylestery

Mastné kyseliny, 273-606-8 0-1% neklasifikované

rastlinny olej,

metylestery

Mastné kyseliny, C14- 267-007-0 0-1% neklasifikované

18 a

C16-18-nenasytené

metylestery

U¢inna prisada A UFI A 300 ppm asp. tox. 1 (H304), podraz.
koze 2. (H315), podraz. oci
(H319), senz. koze 1
(H317), karc. 2 (H351),
STOT SE 3 (H336),
chronicka vodna tox. 2
(H411)
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6. Priprava a predkladanie informacii: dostupné nastroje

PredloZenie pozadovanych informacii sa musi vykonavat elektronicky s pouzitim formatu XML,
ktory poskytuje agentira ECHA [East A oddiel 3.1]. Nastroje, ktoré vyvinula a udrziava
agentura ECHA, pomahaju predkladatelom aj ustanovenym organom ¢lenskych Statov pinit si
povinnosti a vykonavat svoje Ulohy. Nastroje pomahaju pri vypracivani predloZenia

v spravnom formate, umoznuju predkladanie informacii a ulahcuju Sirenie predloZzenych
informacii prislusnym clenskym sStatom.

6.1 Generator UFI

UFI je mozné vygenerovat kedykolvek pred predlozenim informacii. Odporuca sa ho
vygenerovat po¢as mapovania a analyzy portfélia v rdmci pripravy stratégie predlozZenia.
Generovanie a pouzivanie UFI je vysvetlené v oddiele 4 (konkrétne v pododdiele 4.2), ktory je
venovany vseobecnym poziadavkam na prekladanie informacii.

6.2 Format XML

V prilohe VIII k nariadeniu CLP sa agentura ECHA poveruje stanovenim, udrziavanim
a aktualizovanim elektronického formatu XML, ktory sa musi pouzivat na predkladanie
harmonizovanych informacii [éast A oddiel 6].

Pouzivanie tohto formatu je povinné a alternativy (napr. predlozenia v papierovej podobe alebo
v inych elektronickych formatoch) nie su povolené. Format je harmonizovany a uplatriuje sa vo
vSetkych clenskych statoch.

Agentura ECHA, ktora sa intenzivne zapaja do medzinarodnych iniciativ OECD zameranych na
propagaciu definovania a pouzivania spolo¢ne dohodnutych formatov na elektronicki vymenu
informacii o chemikaliach, vyvinula format XML v ramci aplikacie IUCLID (Medzinarodna
databdza jednotnych chemickych informacii).

Format je dostupny na stiahnutie na webovom sidle narodnych toxikologickych informacnych
centier agentury ECHA (https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-
format) a jeho pouzitie je bezplatné. Format je mozné pouzivat a subory s pozadovanymi
informaciami vytvarat aj offline s pouzitim informaénych systémov, ktoré maju zodpovedné
subjekty k dispozicii.

6.3 Nastroje na vypracovanie suborov vo formate XML aplikacie
IUCLID

Existuju tri spésoby na vypracovanie dokumentacie (suborov vo formate XML aplikacie
IUCLID). Predkladatel sa mdze rozhodnut, ktory spdsob pouzije na zaklade svojich
konkrétnych obchodnych potrieb a IT systémov.

¢ Online prostrednictvom portalu agentiry ECHA na predkladanie: Portal obsahuje
aplikaciu IUCLID Cloud, ¢o je online nastroj na usmernenie pouzivatela pri vypracovani
dokumentacie, ktory umoznuje manualne vlozenie Udajov a ulozenie informacii
v cloudovych sluzbach agentury ECHA.

o Offline prostrednictvom aplikacie IUCLID 6: V aplikacii IUCLID 6 sa daju udaje
vkladat manudlne pomocou konkrétneho notifika¢ného rozhrania narodnych
toxikologickych informaénych centier. Tdto moznost je dostupna pre spoloc¢nosti, ktoré
pouzivaju miestne instalacie aplikacie IUCLID. Verzie desktopu a serveru softvéru sa
daju stiahnut z webového sidla IUCLID 6.

¢ Pouzitie formatu PCN vo vlastnom systéme spolocnosti: spolo¢nosti m6zu
pripravit a vypracovat dokumentaciu priamo vo svojich viastnych systémoch s pouzitim
formatu PCN kompatibilného s aplikaciou IUCLID.


https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
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6.4 Predkladanie informacii

Dokumentaciu, ktora je vypracovana a obsahuje pozadované informacie, je potrebné predlozit
ustanovenym organom, ako sa stanovuje v ¢lanku 45 ods. 1 nariadenia CLP. Predlozenia sa
ustanovenym organom predkladaju elektronickymi prostriedkami schvalenymi na tento Gcel.
Kazdy CElensky $tat moze podla vliastného uvazenia vymedzit technické prostriedky na
predkladanie, ako aj vyuzit moznost ,,outsourcovat™ tito Glohu a umoznit predkladanie
informacii centralne prostrednictvom portalu pre predkladania agentury ECHA. Predkladatelom
sa odporuca dbkladne si overit podmienky a pokyny predkladania informacii platné v krajinach,
v ktorych sa zmes uvadza na trh.

Dokumentécie sa mdzu predkladat prostrednictvom portdlu na predkladanie agentiry ECHA
jednym z dvoch réznych sp6sobov:

¢ Priamo online prostrednictvom portalu: Bez ohladu na to, ¢i je dokumentacia
vypracovana online alebo offline, portal na predkladanie agentury ECHA spristupni
dokumentéciu vSetkym c¢lenskym Statom uvedenym v sUbore vo formate XML aplikacie
IUCLID. To znamen4, Ze jedno predlozenie sa mbze dostat k viacerym ¢lenskym
Statom.

e Prostrednictvom sluzby prenosu zo systému do systému (S2S): Sluzba
automatického prenosu S2S umoziuje spolo¢nostiam, ktoré vypracovali subory vo
formate XML aplikacie IUCLID vo svojich vlastnych systémoch, vykonat predlozenie
prostrednictvom portalu na predkladanie agentiury ECHA. Dokumentacie sa potom
spristupnia vsetkym prislusnym ¢lenskym sStatom.

Pristup na portadl na predkladanie agentiry ECHA je mozny z webového sidla narodnych
toxikologickych informacnych centier agentiry ECHA
https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal.

Viac informacii o sluzbe S2S je k dispozicii na adrese
https://poisoncentres.echa.europa.eu/system-to-system-service.

Bezpeclny pristup k informdaciam pouzivatelmi stanovenych organov je dostupny na webovom
sidle venovanom narodnym toxikologickym informacnym centram agentlry ECHA
https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools-for-authorities.

Bez ohladu na to, i predloZenia prijimaju clenské staty centralne prostrednictvom portalu na
predkladanie agentlry ECHA alebo lokalne prostrednictvom systémov na predkladanie
¢lenskych Statov, ¢lenské Staty su stale zodpovedné za akékolvek presadzovanie pravnych
predpisov v suvislosti s predkladanim informacii vratane dodrziavania poziadaviek tykajucich
sa datumu predlozenia, obsahu, kvality, aktualizacie predlozeni atd.

6.4.1 Overovanie informacii

Dokumentacie predlozené prostrednictvom portalu na predkladanie agentiry ECHA podliehaju
pravidlam overovania, ktoré su vypracované v spolupraci s ustanovenymi orgdnmi, narodnymi
toxikologickymi informacnymi centrami a priemyselnymi odvetviami. Nesulad s niektorymi
z tychto pravidiel moze viest k neprijatiu oznameni (t. j. predloZenia nie st Uspesne odoslané
prislusnym ustanovenym organom). Iné pravidla mozu viest k varovaniu, ze predlozenie je
mozné, ale prijimajucemu Clenskému statu sa zasle sprava o overovani (obsahujlca varovania)
spolu s dokumentaciou.

Sprievodca validaciou je dostupny od agentury ECHA pre priemyselné odvetvie na overenie
informacii pred predlozenim. Zoznam pravidiel overovania je uverejneny aj na webovom sidle
narodnych toxikologickych informacnych centier agentury ECHA
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format.
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https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools-for-authorities
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Pravidla overovania sa tykaju konkrétnych aspektov obsahu dokumentacie, pri ktorych mozno
oCakavat kontrolu automatickym nastrojom bez odborného posudku:

e pritomnost informacii (na zabraneniu predloZeniu dokumentacii, ak nie st v sulade
s informaciami pozadovanymi v prilohe VIII),

e kvalita urcitych informacii (na zaistenie toho, Ze poskytnuté informacie st primerané
pre ¢innost narodnych toxikologickych informacnych centier),

e vnutorny sulad dokumentacie (na zaistenie toho, ze informacie v réznych oddieloch
dokumentacie nie st protichodné),

e presnost dokumentécie s vopred predlozenymi informaciami (aktualizacie).

Pre Clenské Staty sa poskytuju tieto hlavné prvky:
e predloZenia mozno manudlne stiahnut spolu so spravou o predlozZeni,

e predlozenia sa prijimaju automaticky prostrednictvom systémovej integracie (t. j.
rieSenie eDelivery),

e pristup k predlozeniam v centrdlnej databaze (prehliadanie a vyhladavanie), ktorej
prevadzku zabezpecuje agentlira ECHA.

6.5 Poplatky

Pouzivanie formatov XML, generatora UFI, systému EuPCS a portalu na predkladania agentury
ECHA, ktoré poskytuje agentlra ECHA, je bezplatné.

Treba v8ak poznamenat, Ze hoci vaésina ¢lenskych $tatov uviedla, Ze nebudd vyzadovat
poplatok, v niektorych ¢lenskych $tatoch sa moze platit za kazdé predloZenie. Prislusné organy
¢lenského $tatu, v ktorom sa predloZenie vykonava, maju pravomoc rozhodnut, ¢&i sa za
predlozenia vnutrostatnym ustanovenym organom Uctuju poplatky. Dokument ,Prehlad
rozhodnuti ¢lenskych statov tykajucich sa vykonavania prilohy VIII k nariadeniu CLP", ktory je
dostupny na webovom sidle narodnych toxikologickych informacnych centier, poskytuje
prehlad dostupnych informacii.

7. Po predlozeni

7.1 VSeobecny Gvod

Uspeéné predloZenie informacii ustanovenému orgénu je zékladnou poZziadavkou pred
uvedenim vyrobku obsahujiceho zmes na trh prislusného ¢lenského Statu. Na to je potrebné,
aby bolo predlozenie v sulade s poziadavkami prilohy VIII.

Treba poznamenat, Ze niektoré ¢lenské Staty v stcasnosti vyzaduju pred uvedenim vyrobku na
svoj trh predlozenie doplfiujucich informacii nad rédmec ¢lanku 45 a prilohy VIII. Tieto
informacie sa zvycajne vyzaduju podla réznych pravnych ramcov a na Ucely potencialne
odliSné ako su tie opisané v tomto usmerneni (pozri oddiel 7.3). Na ucely stanovené v ¢lanku
45 nemozno vyzadovat ziadne dalSie informacie na zaklade vnatrostatnych pravnych predpisov
okrem tych, ktoré st uvedené v prilohe VIII. Vo formate XML vymedzenom na ucely
vykonavania prilohy VIII nie su takéto dalSie poziadavky zahrnuté.

Predkladatelia musia zabezpedit, aby boli predloZzené informdcie priebeZzne aktualizované a aby
tym zaistili, ze narodné toxikologické informacné centra maju k dispozicii relevantné
informacie. Zmeny, ktoré vedu k povinnosti aktualizovat predloZenie, st podrobne opisané v
oddiele 7.4.
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7.2 Ziadosti ustanovenych organov o d‘al$ie informacie

Ustanovené organy mézu vykonavat kontrolu kvality predloZzenych informacii, a to bud’
pravidelne alebo na zaklade konkrétnych kritérii (napriklad na zaklade vystrah vyplyvajucich
z plnenia pravidiel overovania portalom na predkladanie agentury ECHA - pozri oddiel 6.4 -
alebo inych varovani, napr. na zaklade upozornenia narodného toxikologického informacného
centra). V pripade, ze ustanovené organy identifikuju oblasti, ktoré vykazuju nedostatky,
nejasnosti, alebo konfliktné informacie, mézu sa obratit na spolo¢nost, ktora predlozenie
vykonala, a poziadat o objasnenie alebo zdévodnenie akychkolvek otvorenych alebo
konfliktnych oblasti (napr. pokial ide o kvalitu poskytnutych toxikologickych informacii alebo
ich konzistentnost s dalsimi informaciami). Tieto kontroly sa tykaju celkového suladu
predlozenych informacii s poziadavkami prilohy VIII.

Okrem toho v sulade s ¢astou A oddielom 3.2 prilohy VIII méZe ustanoveny organ predlozZit
odovodnenu Ziadost o dalsie informacie alebo objasnenie, pokial je to potrebné na vykonavanie
Uloh podla ¢lanku 45. V pripade ohrozenia, nepredvidatelnych situacii alebo vo vSeobecnosti na
badze ad hoc mdzu ustanovené organy pozadovat podla ¢asti A oddielu 3.2 dalSie informacie
(pripadne aj nad ramec prilohy VIII), ktoré si nevyhnutné na vykonanie Cinnosti podla ¢lanku
45 (pozri oddiel 7.3). Takéto ziadosti musia byt odévodnené, obmedzené na konkrétne pripady
a nemozno ich predkladat systematicky, pricom je mozné podat ich kedykolvek.

Tieto Ziadosti maju byt rieSené kontaktnou osobou, ktord je oznacend predkladatelom a je
uvedena v oddiele 5.1 tohto usmernenia.

Prikladmi dévodu na predlozenie ziadosti o dalSie informacie mdze byt:

- nevyhnutnost predlozit podrobnejsie informacie ako vysledok analyzy vystrah dodanych
portalom na predkladanie agentury ECHA,

- potreba pristupu k podrobnejsim udajom, na zaklade ktorych predkladatel vypracoval
toxikologické informacie,

- posudenie spravnosti priradenej kategdrie vyrobku podla EuPCS,

- ziskanie informacii 0 moznej pritomnosti neklasifikovanych zloziek, ktoré nemusia byt
zahrnuté do predloZenia (nizke hranice koncentréacie), ale mohli by byt relevantné na
posudenie nebezpecnosti (napr. synergické Ucinky) alebo potencialnej expozicie (napr.
v pripade horkych cinidiel),

- ziskanie prislusnych toxikologickych informacii tykajucich sa zloziek zoskupenych v ICG
(napr. na overenie rovnakosti toxikologickych informadcii),

- ziskanie informacii o baleni, ktoré nie su zahrnuté v predlozeni, v nadvéaznosti na
incidenty tykajluce sa deti (napr. uzatvorenie odolné proti otvoreniu detmi),

- prediskutovanie a ziskanie informacii, ktoré su relevantné pre ¢innosti toxikovigilancie.

7.3 Pouzivanie predlozenych informacii

Ako sa uvadza v ¢lanku 45 nariadenia CLP, ustanovené organy musia zabezpecit, aby sa
predkladané informacie pouzivali iba:
(a) pri navrhovani preventivnych a lie¢ebnych opatreni na zaklade poziadavky
lekara, najma v naliehavom pripade a
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(b) na ziadost ¢lenského Statu s ciefom vykonat Statistick analyzu na uréenie
oblasti, v ktorych mézu byt potrebné lepsie opatrenia na riadenie rizik.

Ustanovené organy alebo narodné toxikologické informacné centrd mozu vykonat Statistickd
analyzu predlozenych informacii na uréenie oblasti, v ktorych moézu byt potrebné lepsie
opatrenia na riadenie rizik. Tieto Udaje m6zu pomdct urcit konkrétne trendy pri incidentoch
alebo upravit zameranie preventivnych opatreni.

7.3.1 Bezpeénost a dovernost predlozenych informacii

Informacie predlozené ustanovenym organom mozu obsahovat citlivé a déverné prvky.
Systémy, ktoré s takymito informaciami nakladaji, by mali byt navrhnuté tak, aby sa
dodrziavali prisne bezpec¢nostné normy. Informdacie m6zu pouzivat iba zamestnanci povereni
ustanovenymi organmi.

Agentura ECHA zaruduje bezpecnost informdcii predloZzenych a ulozenych v jej chranenej IT
infrastruktire. Portal na predkladanie informacii a databaza su zabezpecené podla rovnakych
bezpecnostnych postupov ako iné databazy agentlury ECHA, ktoré obsahuju citlivé registracné
Udaje. Pristup k prehladavatelnej databaze je prisne kontrolovany, jej bezpecnostné
nastavenia s sprisnené a bezpecnost je neustale sledovana, rovnako ako je pravidelne
zalohovany obsah databazy.

Ustanovené organy a toxikologické centrd, ktoré maju pristup k prehladavatelnej databaze
prostrednictvom Standardného zabezpeceného systému vzdialeného pristupu agentury ECHA,
musia poskytnut véetky potrebné zaruky na zachovanie dévernosti prijatych informacii.

V pripade ohrozenia zdravia sG povinni poskytnut reakciu bez priameho zverejnenia dévernych
obchodnych informacii, pokial to nie je potrebné na Ucely informovania zdravotnickych
pracovnikov o konkrétnej latke, aby sa zabezpecdilo poskytnutie spravneho oSetrenia pacienta.

7.4 Aktualizacia informacii
7.4.1 Ovod

Tento oddiel obsahuje usmernenia o tom, kedy je potrebné predlozené informécie aktualizovat,
a tyka sa najma Casti B oddielu 4 prilohy VIII. Vztahuje sa aj na dobrovolné aktualizacie

v nadvaznosti na zmeny, ktoré nie st uvedené v oddiele 4.1 ¢asti B. Po predloZzeni mbze ddjst
k zmenam zmesi uvedenej na trh, alebo mdzu byt o nej spristupnené nové informacie. Je
potrebné zabezpe’it, aby v pripade kazdého vyrobku, ktory sa uvadza alebo uviedol na trh,
boli informacie predlozené ustanovenému organu relevantné a aktualne. Zodpovedné subjekty
musia poskytnut relevantné informacie v sulade s prilohou VIII pred uvedenim vyrobku na trh.
Tym sa zabezpedi, Ze narodné toxikologické informaéné centrd a lekarske sluzby budl vediet
poskytnut primerané poradenstvo. V pravnom predpise je uvedené, ktoré zmeny vedu

ku konkrétnymi povinnostiam pre predkladatelov.

Treba poznamenat, Ze existujlice predloZenia vykonané v stlade s vnatrostatnymi pravidlami
su platné do 1. janudra 2025 (pozri oddiel 3.5). Ak pride k zmene opisanej v Casti B oddiele 4
pred uvedenym datumom (a po prislusnom datume na dosiahnutie suladu podla typu pouzitia
opisaného v oddiele 3.4), vyzaduje sa predloZenie aktualizacie predloZenia v sulade s prilohou
VIII.

7.4.2 Pravidla tykajlce sa aktualizacie podl'a prilohy VIII

Pravidla tykajuce sa aktualizacie sa uplatfiuju na nové predlozenia v harmonizovanom formate,
ako aj na zmesi, ktoré uz boli oznamené v sulade s platnymi vnuatrostatnymi pravidlami pred
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nadobudnutim Gcinnosti prilohy VIII a pred prislusnym datumom na dosiahnutie stladu (pozri
oddiel 3.5.1).

Podla Casti B oddielu 4.1 prilohy VIII sa vyZzaduje aktualizacia predlozenia, ak sa:

1. zmenil ndzov zmesi (identifikator vyrobku, ako je obchodny nazov/znacka/identifikacia
zmesi) alebo UFI alebo

2. zmenila klasifikacia zmesi na zaklade nebezpecnosti pre zdravie alebo fyzikalnej
nebezpecnosti alebo

3. spristupnia nové relevantné toxikologické informacie, ktoré sa vyzaduju v oddiele 11
karty bezpecnostnych Gdajov, o nebezpecnych vlastnostiach zmesi alebo jej zloziek,
alebo

4. zlozenie zmesi sa zmeni v dosledku:

a) doplnenia, nahradenia alebo zrusenia jednej alebo viacerych zloziek v zmesi, ktoré
musia byt uvedené?3, alebo

b) zmeny v rozsahu koncentracie uvedenej v povodnom predlozeni, t. j. koncentracia
zlozky zmesi sa zmeni tak, ze presahuje ramec koncentracie uvedeny v tabulkach 1
a 2 prilohy VIII, alebo

c) zmeny presnej koncentracie uvedenej v pévodnej zmesi, t. j. koncentracia zlozky
zmesi sa zmeni tak, ze presahuje limity stanovené v tabulke 3 prilohy VIII a
oznamené v tabulke 5 (t. j. v tabulke 4 prilohy VIII)..

Pokial ide o predlozenia vykonané s odkazom na Standardné zlozenia uvedené v Casti D (pre
vyrobky z transportného beténu, cementu a sadrovca, ako je vysvetlené v oddiele 5.6 tohto
usmernenia) a pre paliva uvedené v Casti B oddiele 3.7 prilohy VIII, platia osobitné
ustanovenia, pokial ide o povinnosti aktualizacie podla bodu 4. Podrobne sa im venuju oddiely
7.4.2.3a7.4.2.4.

Upozoriiujeme, Ze vzdy, ked dojde k uvedenym zmenam, sa vyzZaduje aktualizacia
predlozenych informacii pred tym, ako sa zmes v zmenenej podobe uvedie na trh.

Ak predloZenie obsahuje jednu alebo viac skupin zamenitelnych zloziek, je potrebné ho
aktualizovat, ak je zloZka pridand, odstranena alebo nahradend v ramci existujlcej skupiny
ICG. UFI v8ak nie je potrebné menit.

Upozorfiujeme, ze zmena zlozenia zmesi a/alebo dostupnych informacii (t. j. revizia
klasifikacnych kritérii v prilohe I k nariadeniu CLP alebo nové toxikologické informacie) mozu
spdsobit, Ze zmes uz nebude klasifikovana z hladiska Ziadnej nebezpeénosti pre zdravie, ani
fyzikalnej nebezpecnosti. Aj v tomto pripade je potrebna aktualizécia ozndmenie. SIUzi to na
zabranenie Sireniu zavadzajlucich a méatucich informacii, ktoré mézu viest k nadmernym
Upravam (pdvodna zmes aj zmenenda zmes mozu byt sibezne na trhu alebo dostupné
pouzivatefom). V pripade zmien v zlozeni sa musi zmenit aj UFI (alebo v koneénom désledku
Ziadny UFI nemusi byt potrebny, ak je novd zmes mimo rozsahu pdsobnosti ¢lanku 45 alebo
prilohy VIII).

7.4.2.1 Oznamovanie rozsahov koncentracie

Zmeny v rozsahu koncentracii zlozky zmesi, napr. v pripade nebezpecnej zlozky zasadného
vyznamu (pozri prilohu VIII, ¢ast B, tabulku 1), st nazorne uvedené v priklade 31. Zlozka B
pritomna v koncentracii 20,5 % modze byt ozndmena s pouzitim rozsahu 3 % (napriklad

73 Je potrebné poznamenat, ze nahradenim jednej zlozky (latky alebo ZVZ) inou zloZkou s rovnakym
zlozenim a profilom nebezpecnosti (napriklad po zmene dodavatela) nevznika potreba aktualizovat
predloZenie alebo vykonat nové predloZenie.
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19,9 - 22,9 %). Ak nova koncentracia uz nepatri do tohto rozsahu (napr. predstavuje 23,5 %),
vyzaduje sa aktualizacia predlozenia a vytvorenie nového UFI. Ak vSak zmenena koncentracia
ostava v uvedenom rozsahu (napriklad nova koncentracia predstavuje 22,1 %), povinnost
aktualizovat predlozenie nevznika (a nie je potrebna aktualizacia UFI).

To isté plati, ak su zlozky zoskupené do ICG a jej koncentracia sa uvadza v rozmedzi.

Priklad 32: Zlozky zmesi s klasifikaciou so zadsadnym vyznamom

ZLOZKY ZMESI S KLASIFIKACIOU SO ZASADNYM VYZNAMOM

Zlozka Presna Rozsahy Nova koncentracia, pre
koncentracia koncentracie ktora sa vyzaduje
v zmesi (v %) uvedené aktualizacia
v povodnom predlozenia (v %)
predlozeni (v %)
Zlozka A 3,5 3,2-4,2 < 3,2 alebo > 4,2
Zlozka B 20,5 19,9 - 22,9 < 19,9 alebo > 22,9
Zlozka C 76 71 -76 < 71 alebo > 76

7.4.2.2 Uvedenie presnej koncentracie

Pri uvadzani presnej koncentracie zloziek zmesi su povolené len obmedzené zmeny presnej
hodnoty v rdmci urcitej odchylky bez potreby aktualizacie. Povolené odchylky si uvedené

v tabulke 4 prilohy VIII (tabulka 5 dalej). Ak nova koncentracia prekroci povolenu odchylku, je
potrebnd aktualizacia a musi sa vytvorit novy jednoznacny identifikdtor vzorca. V priklade 32
je nazorne uvedené, Ze ak sa v pévodnom oznameni zloZzka nachadza v zmesi s koncentraciou
72 %, pri odchylke £5 % (alebo viac) z pévodnej koncentracie vznika potreba aktualizovat
predlozenie. Preto sa vyZaduje aktualizacia, ak je nova koncentracia < 68,4 % alebo >

75,6 %.

To isté plati, ak su zlozky zoskupené do ICG a jej koncentracia sa uvadza s presnou hodnotou.

Tabul'’ka 5: Odchylky v koncentracii zloziek, ktoré si vyzaduja aktualizaciu
predlozenia (tabul'’ka 4 prilohy VIII)

Odchylka (£) od povodnej
koncentracie zlozky, ktora si
vyzaduje aktualizaciu predlozenia

Presna koncentracia zlozky

obsiahnutej v zmesi (v %)

> 25 - < 100 5 %
> 10 - < 25 10 %
>2,5-<10 20 %

<2,5 30 %
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Priklad 33: Zmes predlozena s presnymi koncentraciami zloziek

ZMES PREDLOZENA S PRESNYMI KONCENTRACIAMI KLASIFIKOVANYCH
ZLOZIEK

Zlozka Presna Odchylky (%) Nova
koncentracia v koncentracii zloziek, koncentracia,
uvedena ktoré si vyzaduja ktora si vyzaduje
v predlozeni aktualizaciu predlozenia novy UFI (v %)
(v %) (v %)
Zlozka D 1 30 < 0,7 alebo > 1,3
Zlozka E 5 20 < 4 alebo > 6
Zlozka F 22 10 < 19,8 alebo >
24,2
Zlozka G 72 5 < 68,4 alebo >
75,6

Poznamka: Pouzivanie tabulky 3 v prilohe VIII je potrebné objasnit: referenénd koncentracia
na uréenie toho, ¢ sa vyzaduje zmena UFI, musi byt vzdy pdvodna. To umozfiuje predist
situacii, ked mnoho malych zmien (po ktorych nasleduje dobrovolna aktualizacia), ktoré si
nevyzaduju aktualizaciu UFI, vedie k tomu, Ze sa v kone¢nom dosledku koncentracia zmeni
vyznamne v porovnani s povodnou, pricom UFI ostava nadalej rovnaky.

7.4.2.3 Odkaz na standardné zlozenie zahrnuté v casti D

Ak sa celé zloZenie zmesi alebo jeho ¢ast poskytuje pomocou Standardného zlozenia
uvedeného v Casti D prilohy VIII, vyzaduje sa aktualizacia predlozenia, ked sa zloZenie celej
zmesi alebo jej ¢asti zmeni tak, Ze uZ nie je v stlade so Standardnym zloZenim. Méze to byt
napriklad v pripade, ze:

- bola pridana nova zlozka, ktora nie je zahrnutd v standardnom zlozeni,

- koncentracia existujucej zlozky sa zmeni a presahuje rozsahy koncentracii uvedenych
v prislusnom Standardnom zloZeni,

- zlozka uvedena v Standardnom zloZeni sa odstrani zo zmesi (zlozka, ktorej spodna
hranica povoleného rozsahu koncentracie je nad nulou).

Ak dbjde k takymto zmenam, zmes (alebo jej ¢ast) uz nie je v stlade so Standardnym
zlozenim uvedenym v Casti D. Preto uz nie je mozné uplatriovat osobitné ustanovenia a
vyzaduje sa aktualizacia s novym UFI a aplnymi informaciami vyzadovanymi podla prilohy
VIII.

V pripade zmesi, ktoré su v sulade s jednym zo Standardnych zlozeni uvedenych v Casti D a
pre ktoré st poskytnuté informacie z KBU, pretoze st podrobnejsie ako $tandardné zloZenie, je
pri aktualizacii oddielu 3.2 KBU potrebna aktualizacia podania (novy UFI je potrebny, ked sa
oddiel 3 KBU aktualizuje, pokial' ide o zlozenie, takym spdsobom, Ze zmes uz nie je v sllade s
poévodnym Standardnym zloZenim; tomu sa venuje oddiel 4.2.7).

Poziadavky na zostavenie KBU st stanovené v prilohe II k nariadeniu REACH. V pripade zmesi
su latky, ktoré maju byt zahrnuté v oddiele 3.2, uvedené v oddiele 3.2.1 prilohy II k
nariadeniu REACH. Dalie podrobnosti st uvedené v Usmerneni k zostavovaniu kariet
bezpecnostnych udajov, ktoré je k dispozicii na adrese https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Je potrebné poznamenat, Ze potreba aktualizovat kartu bezpecénostnych Udajov okrem iného
vznika, ked’ su k dispozicii nové informacie ovplyvinujlce opatrenia na riadenie rizik alebo nové
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informacie o nebezpecnosti’4. Aktualizécia oddielu 3.2 KBU v dosledku pridania zlozky
klasifikovanej iba pre Zivotné prostredie by vyvolala potrebu aktualizovat predloZenie.

V pripade, ze pévodné predlozenie obsahuje dalsie latky okrem tych, ktoré su uvedené v
$tandardnom zloZeni (t. j. iba ¢ast zmesi je v sulade so Standardnym zloZzenim), m6zu zmeny v
tychto dalSich zlozkach spbsobit potrebu aktualizovat predloZenie (vratane UFI). Ide o pripady
opisané uz v oddiele 7.4.2 tohto usmernenia.

V takom pripade cast konecného zlozenia, ktora je v stlade so Standardnym zlozenim, nadalej
vyuziva vynimku zo Standardnych poziadaviek prilohy VIII.

7.4.2.4 Odkaz na palivo zahrnuté v cCasti B oddiele 3.7 prilohy VIII

Ak sa predloZenie informacii o palive uvedenom v oddiele 3.7 Casti B vykonava poskytnutim
informacii o identite zlozky a koncentraciach z KBU, vyZaduje sa aktualizacia, ak sa aktualizuje
oddiel 3 KBU. To znamena, Ze je potrebna aktualizacia predlozZenia, aj ked' v skutocnom zlozeni
nedbjde k ziadnym zmenam, ale oddiel 3 KBU je napriek tomu z akychkolvek dovodov
aktualizovany.

Poziadavky na zostavenie KBU st stanovené v prilohe II k nariadeniu REACH. V nej sa definuju
Specifické prahové hodnoty koncentracie, ktoré vyvolavaju potrebu oznacenia zlozky.
PredloZenie je potrebné aktualizovat napriklad v nasledujlcich pripadoch: )
- pridava sa latka, pri ktorej sa vyZzaduje zahrnutie do oddielu 3 KBU, a preto sa KBU
aktualizuje, ) )
- latka, ktord sa musela zahrnut do oddielu 3 KBU, sa odstrani, a preto sa KBU
aktualizuje, alebo
- koncentracia existujucej latky zahrnutej v oddiele 3 KBU prekraduje povodny rozsah, a
preto sa KBU aktualizuje.

Zmeny v zloZeni, ktoré si vyzaduju aktualizaciu oddielu 3 KBU, vyvoldvajl potrebu aktualizovat
predlozenie aj UFI.

Bezné pravidld aktualizacie sa vztahuju na zlozky, ktoré nie st uvedené v KBU, ale st zahrnuté
v predlozeni, pretoze s zndme. Zmena ich koncentracie vyvola potrebu aktualizacie vratane
nového UFI, ak odchylka presahuje limit uvedeny v tabulke 4 prilohy VIII (v pripade presnych
hodn6t) alebo ak je nova koncentracia mimo pévodného rozsahu.

7.4.3 Iné aktualizacie relevantné pre reakciu na ohrozenia zdravia

Vo véeobecnosti je povinnostou zodpovedného subjektu zabezpecdit, aby predlozenie
obsahujuce vSetky relevantné informacie o vyrobku uvadzanom na trh, ako sa vyzaduje
v prilohe VIII, vykonaval ustanoveny organ (organy).

Mbze dojst k dalsim zmenam, ktoré nie st uvedené v ¢asti B oddiele 4.1 prilohy VIII a ktoré
mo6zu byt relevantné na Gcely nariadenia CRP, najmé pre reakciu na ohrozenie zdravia (napr.
zmena kontaktnych Udajov predkladatela alebo fyzikalnych parametrov zmesi). Okrem toho
mbze predkladatel chciet opravit informacie z rozli¢nych dévodov (napr. pravopisné chyby,
ktoré su osobitne relevantné, ak negativne ovplyvriuju identifikatory zmesi) alebo aktualizovat
predlozenie s novymi Udajmi (napr. zmena v druhu balenia).

Od predkladatela sa pozaduje, aby predloZenie aktualizoval ¢im skér po tom, ako sa zmeni
jedna alebo viac informdcii, ktoré nie su uvedené v Casti B oddiele 4.1 prilohy VIII. Je ddlezité,

74 Pozri ¢lanok 31 ods. 9 nariadenia REACH.
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aby predlozenie vzdy obsahovalo najaktualnejsie informacie o vyrobku. V tychto pripadoch sa
nevyzaduje zmena UFI.

7.4.4 Technické riesenie aktualizacii

Zatial ¢o si véetky uvedené zmeny vyzaduju aktualizaciu alebo by mali viest k aktualizacii
predlozenych informacii (v zavislosti od toho, ¢i ide o pravny alebo dobrovolny dévod),

v systéme agentiry ECHA mo6zu byt na technickej Urovni rieSené odliSne, a to z dévodu
reagovat na potreby koneénych uzivatelov, t. j. ndrodnych toxikologickych informacnych
centier.

Z hladiska predkladatela sa to vzdy méze javit ako aktualizacia predlozenych informacii, ale
z technického hladiska m6zu r6zne zmeny (uvedené v oddiele 4.1 Casti B prilohy VIII alebo

neuvedené) viest k réznym ,scendrom", ktoré maju rézne dbsledky pre koncového uzivatela
(t. j. ustanovené organy a narodné toxikologické informacné centra). Ide o tieto informacie:

(i) doplnenie informacii (napr. doplneny novy obchodny nazov, doplnené nové balenie,
doplneny novy UFI zlozky ZVZ); informacie predloZzené pévodne ostavaju relevantné
pre narodné toxikologické informacné centrum (napr. zmes sa nadalej uvadza na trh
s povodnym nazvom, ako aj s novym nazvom). V systéme sa to oznacuje ako
»aktualizacia", ked zloZzenie zmesi ostava rovnaké. Obidve verzie ostavaju
potencidlne relevantné pre narodné toxikologické informacné centrad a ustanovené
organy;

(i) nahradenie starych informacii, ktoré stratili relevantnost, novymi relevantnymi
informaciami (napr. nova klasifikacia z dovodu zmien kritérii — povodna klasifikacia
uz nie je relevantna; nové kontaktné udaje na ucely rychleho pristupu k dalSim
informaciam o vyrobku - poévodné kontaktné Gdaje uz nie su platné); informacie
predlozené povodne uz nie su relevantné pre subjekty reagujlice na ohrozenie
zdravia, a to ani v pripade vyrobkov, ktoré st uz na trhu uvedené - prihliadat by sa
malo len na nové informacie; V systéme sa to oznacuje ako , aktualizacia", ked
zloZzenie zmesi ostava rovnaké ako v predchadzajucom pripade;

(iii) vytvorenie prakticky nového predloZenia, kedZe zmena v zloZeni vedie de facto
k dvom rozliénym zmesiam na trhu; relevantné ostdvaju dva subory informacii
(vztahujluce sa na pévodné a nové zloZenie) (oba vyrobky méZu ostat na trhu este
potencidlne dlhy ¢as). Z regula¢ného hladiska je to stale aktualizacia, ale prakticky
sa stava ,,novym oznamenim po vyznamnej zmene zloZenia".

Priklady a vysvetlenia

V tabulke 6 su uvedené priklady zmien a prislusné scenare. Vo vacsine prikladov sa uplatnuja
tak na individualne, ako aj skupinové predlozenia. Osobitné informacie tykajuce sa aktualizacie
skupinovych predlozeni, ktoré su odliSné ako v pripade individualnych predlozeni, sa
nachadzaju v dalSom oddiele (7.4.5).
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Tabul'ka 6: Priklady moznych zmien, ktoré vyZzaduju aktualizaciu a prislusné scenare.

Vyvolany scenar Technicka
moznost
Doplnenie len nového obchodného Scenar (i) — doplnenie Aktualizacia
nazvu®, informacii.
Doplnenie len nového UFI®. Scenar (i) — doplnenie Aktualizacia
informacii.
Uprava klasifikécie na zaklade Scenar (ii) - nahradenie starych | Aktualizacia
nebezpecnosti pre zdravie alebo (t. j. uz nie relevantnych)

fyzikalnej nebezpecnosti ®) v désledku | informacii novymi.
zmeny klasifikacnych kritérii.

Doplnenie novych toxikologickych Scenar (i) — doplnenie Aktualizacia
informacii (napr. spristupnené informacii.
vysledky novych testov zmesi).
Existujlce informacie ostavaju

v platnosti.

Nové balenie Scenar (i) — doplnenie Aktualizacia
informacii.

Upozorfiujeme, Ze zmes v p6vodnom

baleni méze ostat na trhu este dlhy

cas.

Pridanie zloZzky do existujucej ICG Scenar (i) - doplnenie Aktualizacia

(napr. od nového dodavatela) informacii.

Zmena telefénneho cisla na rychly Scenar (ii) - nahradenie starych | Aktualizacia

pristup k dalSim informaciam informacii novymi.

0 vyrobku
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Vyvolany scenar
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Technicka
moznost

- Pridanie, nahradenie(®, odstranenie
zloziek.

- Dodavatel zmeni UFI danej ZVZ,
pretoze sa zmenilo jej zlozenie, o ma
vplyv na zloZenie konec¢nej zmesi

(Pri skupinovych predlozeniach, ak ide
o parfumy alebo pouzitie generického
identifikatora vyrobku, pozri

oddiel 7.4.5 v dalSej casti).

ZloZenie sa zmeni a neda sa
povaZovat za rovnaké, aké bolo to
pévodné.

Uprava ozndmenych rozsahov
koncentracii, po ktorej dané hodnoty
presahuju povodne uvedeny rozsah.

ZloZenie sa zmeni a neda sa
povaZovat za rovnaké, aké bolo to
pévodné.

Uprava ozndmenych presnych
koncentracii, po ktorej dané hodnoty
presahuja povodne uvedeny rozsah

ZloZenie sa zmeni a neda sa
povaZovat za rovnaké, aké bolo to
pévodné.

Zmena v oznamenom rozsahu
koncentracie jednej alebo viacerych
zloZiek, ktora presahuje rozsah
uvedeny v Standardnom zlozeni

ZloZenie sa zmeni a neda sa
povazovat za rovnaké, aké bolo to
pévodné.

Pridanie skupiny zamenitelnych
zloZiek, ktora nebola pritomna

v pévodnom predlozeni (bez ohladu
na to, ¢i obsahuje existujucu zlozku).

Scenar (iii) - vytvorenie
prakticky nového , 0znamenia".
Upozorriujeme, ze je nutné
poskytnut novy UFI.

Scenar (iii) — vytvorenie nového
»~Zaznamu o oznameni*.
Upozorfiujeme, Ze je nutné
poskytnut novy UFI.

Scenar (iii) - vytvorenie nového
»~Zaznamu o oznameni*.
Upozorfiujeme, Ze je nutné
poskytnut novy UFI.

Scenar (iii) - vytvorenie nového
»~Zaznamu o oznameni*.
Upozorfiujeme, Ze je nutné
poskytnut novy UFI.

Scenar (iii) — vytvorenie nového
,Zaznamu o oznameni®.

Upozorfiujeme, Ze je nutné
poskytnut novy UFI.

Nové oznamenie
po vyznamnej
zmene v zlozeni

Nové ozndmenie
po vyznamnej
zmene v zlozeni

Nové oznamenie
po vyznamnej
zmene v zlozeni

Nové oznamenie
po vyznamnej
zmene v zlozeni

Nové oznamenie
po vyznamnej
zmene v zlozeni

Poznamky k tabul'ke:

(a) Zdévodnenie: vyrobky so starym identifikdtorom sa mdzu nadalej nachadzat na trhu este

akokolvek dlhy cas.
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(b) Klasifikdcia zmesi sa mdze zmenit, ked’ sa schvali nova harmonizovana klasifikacia zlozky
v zmesi alebo ked' si dostupné nové informacie. Okrem toho sa md6zu revidovat klasifikaéné
kritéria v prilohe I k nariadeniu CLP prostrednictvom ATP. V takom pripade sa vyZaduje
vykonat aktualizaciu najneskor v ¢ase zacatia uplatfiovania novej klasifikacie.

(c) V tomto pripade je planované nahradenie urcitou zloZzkou, ktora sa z chemickej stranky
lisi. Ak sa zloZzka nahradi inou zloZzkou, ktora je chemicky identicka (t. j. ma rovnaké zlozenie
a rovnaky profil nebezpecnosti), ale pochadza (napriklad) od iného dodavatela, nepovazuje
sa to za nahradenie.
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7.4.5 Aktualizacie - osobitné pripady tykajice sa generického identifikatora
zlozky

Ak su zlozky zahrnuté pod generické identifikatory zlozky ,, parfumy" alebo ,farbiva" (pozri
oddiel 5.3), aktualizacia sa nevyzaduje, ak sa do zmesi prida, nahradi sa v nej alebo sa z nej
odstrani parfum alebo farbivo, ktoré mozno oznacit generickym identifikatorom zlozky. Plati to
za predpokladu, ze celkova koncentracia zloziek oznacenych pomocou generického
identifikatora zlozky nepresiahne maximalnu povolenu Uroven (5 % pri parfumoch a 25 % pri
farbivach) a ziadna z tychto zloziek nie je klasifikovana z hladiska akejkolvek nebezpecnosti
pre zdravie.

Ak koncentracia alebo rozsah koncentracii zlozky oznacenej generickym identifikatorom zlozky
prekracuje povolené limity, ako je opisané v oddiele 7.4.2 tohto usmernenia, potrebna je
aktualizacia s novym UFI. Vynimkou je, ked existujuce zlozky, pévodne oznacené spolocne
jednym generickym identifikatorom zlozky, sa rozdelia a oznacia viacerymi generickymi
identifikatormi zlozky (napriklad, aby sa premietla rozdielna klasifikacia z hladiska fyzikalnej
nebezpeclnosti) alebo sa oznacia individualne svojimi riadnymi identifikatormi.

Pri zlozkach parfumu v ramci skupinového predlozenia, ktoré nie su klasifikované alebo ktoré
su klasifikované iba z dévodu koznej senzibilizacie v kategoérii 1, 1A alebo 1B, alebo z dévodu
aspiracnej toxicity, nie je potrebné uvadzat koncentraciu (presnl hodnotu alebo rozsah)
jednotlivych zloziek. Znamena to, ze odchylky v koncentracii zloziek nepresahujlce uvedené
limity si nevyzaduju aktualizaciu predlozenia. Toto osobitné ustanovenie sa vztahuje na zlozky
parfumu, ktoré nie su nevyhnutne identifikované generickym identifikdtorom zlozky.

Pokial'ide o zmeny v zlozkach oznamenych ako generické identifikatory vyrobku v ramci
skupinového predlozenia, pozri oddiel 7.4.6 dalej.

7.4.6 Aktualizacie - osobitné pripady tykajice sa skupinovych predlozeni

Oznamenie o zmesi pévodne vykonané ako standardné predloZenie sa aktualizuje na
skupinové predloZenie

Ak je zmes p6vodne ozndmena standardnym predlozenim (t. j. nie skupinovym predlozenim),
je mozné ju aktualizovat na skupinové predlozenie, aby obsahovala jednu alebo viac zmesi
odlisujucich sa iba parfumami (celkova koncentracia odliSujlcich sa parfumov nie je vyssia ako
5 %). Novy UFI sa nevyzaduje (t. j. rovnaky UFI sa mdzZe pouzit pre vSetky zmesi v skupine,
pripadne kazda zmes by mohla mat priradeny aj odlisny UFI).

Pridanie, nahradenie, odstranenie parfumov (zahrnutych pod genericky identifikator
zlozky a nezahrnutych pod takyto identifikator) v ramci skupinového predloZenia

Ked' sa pri skupinovom predlozeni v jednej alebo vo viacerych zmesiach v skupine zmenia
parfumy (ak sa pridaju, nahradia alebo odstrania), je potrebné aktualizovat zoznam zmesi

a parfumov, ktoré obsahuju, ako sa vyzaduje v oddiele 3.1 prilohy VIII. Ak je zmena parfumov
jedinou zmenou, nevyzaduje sa novy UFI.

Napriek tomu, ak sa prida parfum zahrnuty pod genericky identifikator zlozky do zmesi, ktora
uzZz ma takyto genericky identifikator zlozky, no celkova koncentracia generickych
identifikatorov zloZky je nadalej < 5 %, nevyzaduje sa aktualizacia.

Pripominame, Ze ak zmena vedie k zvySeniu obsahu parfumov v urcitej zmesi na hodnotu
presahujlcu 5 %, nemdze to byt stéastou toho istého skupinového predloZzenia a vyZaduje sa
nové predlozenie pre tito zmes. Pévodné skupinové predlozenie nie je potrebné aktualizovat,
kedZe sa predpokladd, Ze p6vodna zmes moze zostat na trhu.
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Poznédmka: Pravidld tykajlce sa aktualizacii patria medzi faktory, ktoré sa maju zvazit

v pripade, Ze existuje moznost rozhodnut sa medzi Standardnym a skupinovym predlozenim.
Pri tomto rozhodnuti je potrebné zohladnit nielen jednoduchost pripravy prvého predlozenia,
ale aj nasledky z hladiska aktualizacii v buducnosti.

Priklady a vysvetlenia

Priklad 34: Zmeny v skupinovom predlozeni tykajicom sa dvoch zmesi s rozdielnymi
zloZzkami parfumu, ktoré bolo predlozené ustanovenému organu.

SKUPINOVE PREDLOZENIE DVOCH ZMESi S ROZDIELNYMI ZLOZKAMI PARFUMU

UFI: C4P7-GHVS Nazvy vyrobku:
ED8M-42DH - Obchodny
Klasifikacia: # nazov 1
Kategdria vyrobku: # -ngztzcvhgdm'/
Spolocné zlozky Percentualny Skutocna Klasifikacia®
podiel koncentracia

a
Chemicky nazov zlozky A 60 - 80 % neklasifikované
Chemicky nazov zlozky B 7-10% iné
Chemicky nazov zlozky C 11 - 14 % zasadny vyznam
Chemicky nazov zlozky D 1-2% zadsadny vyznam
Zlozky parfumu pod Percentualny Skutocna Klasifikacia®
obchodnym nazvom 1 podiel koncentracia

a
Chemicky nazov parfumu 1 1-4% 1,5 iné
Chemicky nazov parfumu 3 1-2% 1,1 zasadny vyznam
~ZVZ - parfum" 1-4% 1,8 iné
UFI: A67T-VHG2-DMM4-
NH2A
Zlozky parfumov pod Percentualny Skutocna Klasifikacia®
obchodnym nazvom 2 podiel koncentracia

a
Chemicky nazov parfumu 2 |[0,3-0,6 % 0,4 zasadny vyznam
Chemicky nazov parfumu 4 | neuplatiiuje sa 0,5 iné (koz. senz. kat.

(ale < 5 %) 1)

Parfumy (genericky 3-5% 2 neklasifikované
identifikator zlozky)

Celkova koncentracia parfumov oznacenych danym generickym identifikatorom zlozky
v jednotlivych zmesiach nesmie prekrocit 5 % [Cast B oddiel 3.2.3].
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Pri parfumoch, ktoré nie su klasifikované alebo ktoré su klasifikované iba z dovodu koznej
senzibilizacie v kategorii 1, 1A alebo 1B, alebo z dévodu aspiracnej toxicity, sa nevyzaduju
informacie o koncentracii, ak celkova koncentracia takychto parfumov v jednotlivych zmesiach
nepresahuje 5 % [&ast B oddiel 3.4.2].

Poznamky k tabul’kam:

(a) Skutocné koncentracie sa oznamuju len na interné Ucely vypoctu a nemusia byt
nevyhnutne uvedené v predlozeni.

(b) V tomto priklade sa uvadzaju tri kategorie klasifikacie: ,zasadny vyznam" (zoznam
klasifikacii v casti B oddiele 3.4.1), ,iné" (vSetky ostatné klasifikacie nebezpecnosti)
a ,neklasifikované".

Mbze dojst k tymto zmenam, ktoré maju vplyv na informécie uvedené v predlozeni
v predchadzajlucom priklade:

e Zmena koncentracie generickych identifikatorov zlozky (GCI)

Ak sa celkova koncentracia zloziek oznacenych generickym identifikdtorom zlozky
parfumy zmeni tak, ze sa rozsiri pévodny interval, ale nadalej nepresahuje 5 %,
aktualizécia je potrebna, ale UFI moze zostat rovnaky.

e Zmena koncentracie zlozky, ktora je klasifikovanym parfumom

Ak sa zmeni koncentracia zlozky Chemicky nazov parfumu 2 na hodnotu < 0,3 % alebo
> 0,6 %, vyzaduje sa aktualizacia s uvedenim nového rozsahu koncentracie pre
Chemicky nazov parfumu 2, ale nevyzaduje sa aktualizacia zoznamu. Novy UFI nie je
potrebny.

e Pridanie klasifikovaného parfumu do zmesi zahrnutej v skupinovom predlozeni

- Ak sa chemicky nazov parfumu 1 prida k obchodnému nazvu 2, potrebny je
aktualizovany zoznam. Novy UFI nie je potrebny.

- Ak sa bud' do Obchodného nazvu 1, alebo do zmesi Obchodného nazvu 2 prida
klasifikovany parfum, ktory predtym nebol uvedeny medzi zloZzkami, vyZaduje sa
aktualizacia zloziek, ako aj aktualizacia zoznamu. Novy UFI nie je potrebny.

e Pridanie neklasifikovaného parfumu do zmesi zahrnutej v skupinovom predlozeni

- Ak sa prida parfum, ktory nie je klasifikovany z hladiska zZiadnej nebezpecnosti pre
zdravie (t. j. ktory je mozné oznacit pomocou generického identifikatora zlozky), ale
celkova koncentracia zloziek oznacenych tym istym generickym identifikatorom zlozky
ostane v povodnom rozsahu, nevyzaduje sa aktualizacia.

- Ak sa prida parfum, ktory nie je klasifikovany z hladiska ziadnej nebezpecnosti pre
zdravie a ktory je oznaceny chemickym nazvom, je potrebna aktualizacia zlozky. Ak
celkova koncentracia tohto parfumu spolu so zlozkami oznacenymi pomocou
generickych identifikatorov zlozky ostane < 5 %, nie je potrebné uviest koncentraciu
[¢ast B oddiel 3.4.2].
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e Odstranenie klasifikovaného parfumu zo zmesi zahrnutej v skupinovom predlozeni

- Ak sa odstrani Chemicky nazov parfumu 3 z Obchodného nazvu 1, vyzaduje sa
aktualizacia zloziek, ako aj aktualizacia zoznamu. Novy UFI nie je potrebny.

Poznamka: Celkova koncentracia vsetkych parfumov obsiahnutych v kazdej zmesi skupiny
moze prekrodit 5 %, ked' sa zohladnia parfumy, ktoré sa liSia, a spolo¢né parfumy. Ak
parfumy, ktoré sa liSia v konkrétnej zmesi, prekraduju 5 %, tadto zmes sa nemdze zoskupit
a vyzaduje sa osobitné predlozenie pre tuto zmes (s novym UFI).

7.5 Platnost predlozenia

V praxi mdze mnozstvo vyrobkov ostat na trhu (v ponuke v regéloch, v skladoch alebo

v domacnostiach) este dlhé roky po tom, ako dana spolo¢nost prestane tieto vyrobky uvadzat
na trh. Toxikologické centrd m6zu nadalej potrebovat informdacie pre pripad ndhodnej expozicie
tymto vyrobkom. PredloZenia tykajlice sa tychto vyrobkov preto nie je mozné len tak stiahnut
¢ vymazat, ked sa ukondi ich uvadzanie na trh, pripadne po ich poslednom uvedeni na trh.

Nie je mozné pre kazdy vyrobok - podla jeho typu, pouzitia a daného trhu - urcit konkrétny
¢asovy horizont, po ktorého uplynuti mozno odévodnene vylicit moznost expozicie
spotrebitelov, profesionalnych a dokonca priemyselnych pouzivatelov urcitej zmesi. Z toho
dovodu informacie v zasade zostavaju k dispozicii ustanovenym orgdnom a narodnym
toxikologickym informacnym centram (a vo vSeobecnosti zamestnancom zaoberajucim sa
reakciami na ohrozenie zdravia) bez ¢asového obmedzenia.

Dovozca/nasledny uZivatel je zodpovedny za zabezpecenie toho, aby bolo prislusné predloZenie
vzdy spravne, a za jeho aktualizovanie az do posledného uvedenia daného vyrobku na trh.
Spolo¢nosti véak maji moznost oznamit orgdnom prerusenie svojej ¢innosti tykajlcej sa
konkrétnej zmesi (t. j. zmes sa uz neuvadza na jeden alebo viaceré trhy). Ak spolo¢nost ziska
nové relevantné informacie po poslednom uvedeni daného vyrobku na trh, odporuca sa, aby
na dobrovolnom zaklade aktualizovala informacie predlozené na Ucely prilohy VIII s cielom
ulahdit ¢innosti v rdmci reakcie na ohrozenie zdravia. Je potrebné poznamenat, Ze ustanovené
organy a/alebo narodné toxikologické informaéné centrd mdzu Ziadat od predkladatelov dalsie
informacie aj po poslednom uvedeni daného vyrobku na trh, ak je to potrebné z hladiska
reakcie na ohrozenie Zivota alebo Statistickej analyzy na ucely lepSich opatreni na riadenie rizik
v kontexte Casti A oddielu 3.2 prilohy VIII. Clenské staty sa podla vlastného uvazenia
rozhodnu, Ci z praktickych dévodov uplatnia medzny datum na ,vycistenie" informacii

v prislusnych databazach, napriklad 20 - 25 rokov od datumu, ked predkladatel oznamil
ukondenie &innosti (&m sa znizuje pravdepodobnost incidentu), alebo napriklad po uplynuti 10
rokov, ak pocas daného obdobia nedoslo v spojeni s predmetnou zmesou k ziadnemu
incidentu.
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8. Dalsia pomoc

Dalej sa uvadza zoznam dalich zdrojov informacii a néstrojov podpory, ktoré moézu byt
relevantné a su v sucasnosti dostupné:

Webové sidlo toxikologickych centier ECHA (https://poisoncentres.echa.europa.eu/)

Portal ECHA na predkladanie informacii a
o PCN: prakticka prirucka
o Priru¢ka k uctom ECHA

- Prehlad rozhodnuti ¢lenskych statov tykajucich sa vykonavania prilohy VIII k nariadeniu
CLP,

- aktualizacie o ,novinkach" tykajucich sa projektu narodného toxikologického
informacného centra agentury ECHA,

- odpovede na Casto kladené otazky na rozne témy spojené s prilohou VIII, ktoré sa
pravidelne aktualizuju,

- generator UFI a pouzivatelska priru¢ka vo véetkych jazykoch EU,
- format PCN a podporna dokumentacia (vratane modelu Udajov),
- eurdpsky systém kategorizacie vyrobkov a prirucka k nemu,

- stranky obsahujlce cielend podporu, napriklad pre subjekty priemyslu (stranka , Kroky
pre subjekty priemyslu® poskytujlca krok za krokom podporu pri plneni povinnosti),

- publikacie, napr. dokument s ndzvom ,V skratke",

animacie.

Webové sidlo ECHA, stranka Pomoc (https://echa.europa.eu/support), ktord okrem tohto
usmernenia ponuka mnozstvo podpornych materidlov, napriklad:

- webové seminare

- podporu asistencnych pracovisk.
Narodné asistencné pracoviska
Narodné asistencné pracoviska boli zriadené ako prvé kontaktné miesta na ziskanie
poradenstva o regulacnych otazkach v kazdom jazyku. BliZzSie informacie o narodnom

asisten¢nom pracovisku vo svojej krajine najdete tu:
https://echa.europa.eu/support/helpdesks
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