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Pogledali bomo naslednja vsebine

kdo je zavezanec za predlozitev informacij
za katere zmesi je predlozitev obvezna
katere podatke se predlozi

kako se predlozi podatke

komu se predlozi podatke



Podlaga in osnovne zahteve

Zakonska podlaga sta 45. Clen uredbe CLP (uredba 1272/2008) in
Priloga VIII (delegirana uredba 2020/1677).

Osnovni namen je poenotenje predlozenih informacij za uporabnike
v nacionalnih centrih za zastrupitve.

Obvezna predlozitev se izvede pred dajanjem zmesi v promet in
velja za uvoznike in nadaljnje uporabnike, posredno pa tudi za
distributerje.

1.1.2021 se je priCela obvezna predlozitev za zmesi za splosno in
profesionalno rabo.




Podlaga in osnovne zahteve (2)

- 1.1.2024 se bo pricela obvezna predlozitev za zmesi za industrijsko
rabo

- pogojno mozno manj obsezno poroCanje (samo podatki iz VL) v primeru
neprekinjene 24/7 telefonske podpore

- Do 1.1.2025 je potrebno obnoviti ze obstojeCe podatke iz dosedanjih
nacionalnih sistemov

- v Sloveniji velja prehodno obdobje za zmesi vpisane do 31.12.2020 v Seznam
kemikalij (ISK), Register biocidnih proizvodov ali Seznam registriranih
fitofarmacevtskih sredstev

- v primeru spremembe trgovskega imena, razvrstitve ali sestave, je potrebno
obnovitev v novem sistemu izvesti takoj.



Podlaga in osnovne zahteve (3)

» [nformacije je potrebno predloziti imenovanemu organu v vsaki
drzavi Clanici, v kateri se zmes daje v promet. V Sloveniji sta to Urad
RS za kemikalije in Center za kliniCno toksikologijo in farmakologijo
pri UKC Ljubljana.

» Vsizavezanci (iz RS in drugih drzav ¢lanic EU in EGP), ki dajejo
nevarno zmes v promet v Sloveniji, morajo tako zahtevane
informacije predloziti preko ECHA Submission Portala.




Za katere zmesi je potrebno predloziti informacije?

Obveznost predlozitve:
informacije o nevarnih zmeseh (splosSne kemikalije, BP in FFS):

» razvrSCene kot zdravju nevarne, in/ali
= razvrSéene za fizikalne nevarnosti

Obveznost NE velja:

" sSnovi
* zmesi za znanstvene raziskave in razvoj
» zmesi razvrscene le za okolje
» zmesi razvr$€ene za fizikalne nevarnosti:
- plini pod tlakom
- eksplozivi



Katere informacije je potrebno predloziti?

Predlozi se naslednje informacije:

» podatki predlagatelja

» jdentiteta izdelka (trgovsko ime, sinonim, blagovna znamka, ...)

» kategorija izdelka (namen uporabe — barva, lepilo, ¢istilo, gorivo, biocid, FFS, ...)
= sestava zmesi

= razvrstitev in oznacCitev

» toksikoloSke informacije (vsebina 11. tocke VL)

= UFI koda

Informacije se predlozijo v usklajenem PCN XML formatu in za slovenski trg v
slovenskem jeziku.



Kaj je UFI koda?

UFI — enoli¢ni identifikator formule je edinstvena alfanumericna
koda, ki nedvoumno povezuije predlozene informacije o sestavi
zmesi z doloceno zmesjo in omogoca ustrezno ukrepanje v primerih
akutnih zastrupitev

generira se elektronsko ( generator na spletu ECHA)
Ce se spremeni sestava zmesi, se spremeni tudi UFI
se natisne na etiketo, na embalazo ob etiketi

za industrijsko rabo in nepakirane zmesi se lahko navede
v toCki 1.1 VL



Glavni koraki predlozitve

Priprava uporabniS§kega raCuna (prijava v ECHA IT sistem na
spletu)

Priprava PCN predlozitve:

- preko ECHA Submission Portala — I[UCLID oblak,
- lokalno z uporabo IUCLID 6,

- z uporabo PCN XML formata v lastnem IT sistemu

Oddaja PCN predlozitve:
- preko ECHA Submission Portala
- preko neposredne IT povezave (System-to-system (S,S))




Orodja za podporo predlozitvi
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Za zagotavljanje podpore industriji in imenovanim organom drZav €lanic je agencija ECHA razvila orodja informacijske
tehnologije v podporo pripravi, predloZitvi in sprejemanju informacij o nevarnih zmeseh. RazpoloZljiva orodja
vkljutujejo generator identifikatorjev UFL, obliko prijave PCN in evropski sistem kategorizacije izdelkov (EuPCS). Poleg

tega portal agencije ECHA za industrijo omogoéa spletno pripravo in predloZitev informacij. Qrgani imajo dostop do
obvestil s prijavo v portal agencije ECHA na daljavo.
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Splosna podpora za predlozitve
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Ta spletna stran vsebuje splesna podporna gradiva, ki podjetjem pomagajo pri razumevanju in izpolnjevanju

Koraki za industrijo obveznosti s podrocia dajanja nevarnih zmesi v promet.

*+ Orodja Celovitejsa in bolj ciljno usmerjena podpora v zvezi z nasimi orodji je na voljo na ustreznih strangh v zavihku Orodja.
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Statistika predlozitev (ECHA Submission Portal)

= Trenutno je vpisanih:
= preko 115.000 predlozitev za slovenski trg

= preko 900 predlozitev slovenskih zavezancev
» vecCina predstavlja zmesi za splosno in profesionalno uporabo.

= Do 1.1.2025, ko bo baza zmesi popolnjena, se pricakuje okoli 7.000
predlozitev s strani slovenskih zavezanceuv.



