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Naj bodo kemijske zakonodajne zahteve vaša konkurenčna prednost!

Tim Bencik, svetovalec za kemikalije
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PCN in UFI v Chemiusu 
Pregled zakonskih zahtev 

in prednost ureditev PCN notifikacij s Chemiusom

Ljubljana, 21. november 2023 
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Razlaga kratic UFI in PCN

• UFI: enolični identifikator formule (Unique Formula 
Identifier)

• 16-mestna alfanumerična koda

• Vezana je na točno določeno formulacijo in jo povezuje s 
PCN prijavo

• Brez opravljene PCN prijave nima nobene vrednosti

• Je obvezen element pri PCN notifikaciji in na 
etiketi/varnostnem listu

• PCN: prijava centru za zastrupitve (Poison Centre 
Notification)

• Proces posredovanja podatkov o zmeseh centrom za 
zastrupitve v Evropi

• Zahtevani so podatki o sestavi in nevarnosti zmesi

• Možna neposredna prijava iz aplikacije Chemius

CENTER ZA 
ZASTRUPITVE
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Pregled zakonskih zahtev za PCN in UFI

• Zahteva za UFI in PCN izhajata iz 45. člena uredbe CLP, z namenom zagotavljanja 
nujne zdravstvene pomoči, zaradi dajanja nevarnih zmesi v promet 

• Zahteve, pogoji in izjeme so natančno definirane v Prilogi VIII uredbe CLP in 
pripadajočih smernicah

• Smernice na 123-ih straneh zelo podrobno opisujejo postopek in zahtevane 
informacije za predložitev PCN notifikacije

• V splošnem velja, da je potrebno opraviti PCN notifikacijo in na etiketo dodati UFI 
kodo za vse zmesi, ki so razvrščene na podlagi fizikalnih ali zdravstvenih učinkov, 
torej se označujejo s stavki H2XX in H3XX 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:02008R1272-20230731
https://echa.europa.eu/documents/10162/17235/guidance_on_annex_viii_to_clp_sl.pdf/1d6a3718-dd21-776d-4031-4714f70b6ba4?t=1660819456779
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Kdo in kdaj je zavezanec za PCN 
in mora dodati UFI na etiketo?

Kdo: Podjetje, ki daje nevarne kemikalije na trg v 
posamezni državi v Evropski uniji

Kdaj: Pred prvim dajanjem na trg (uvoz, proizvodnja) 
posameznega proizvoda

Pozor: Centri za zastrupitve v EU niso povezani in se vsaka država 
obravnava ločeno! 

Nov trg pomeni novo zahtevo za PCN!
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Časovnica in roki za obvezno PCN prijavo

PCN

Današnje Bens srečanje

obvezno za nove zmesi
(splošna in poklicna uporaba)

obvezno za nove zmesi
(industrijska uporaba)

obvezno za vse proizvode 
na trgu brez izjem!

še 41 dni do še 407 dni do

Zmesi v prehodnem obdobju so tiste, ki izpolnjujejo vse spodnje pogoje:
• Prijava v ISK (oz. nacionalni sistem v drugih državah) pred 1.1.2021 za splošno in profesionalno uporabo 
      ali 1.1.2024 za industrijsko uporabo
• Formulacija, trgovska imena in razvrstitev zmesi ostaja enaka
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Vzdrževanje PCN prijav

• Tako kot varnostne liste je potrebno tudi PCN prijave vzdrževati in posodabljati

• Vzroki za spremembe so lahko zakonske narave: 
- spremenjene razvrstitve snovi v novih ATP-jih 
- nove toksikološke informacije

• Spremembe so lahko tudi posledica internega poseganja v proizvoda:
- sprememba formulacije
- sprememba ali dodajanje trgovska imena
- sprememba ali dodajanje embalaže

• Ker je PCN prijava specifična za določno državo, je prodaja proizvoda na novem 
trgu v EU tudi sprememba, ki zahteva posodobljeno PCN prijavo
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Izvedba PCN notifikacije

1. Pridobivanje zahtevanih podatkov

2. Priprava dosjeja

3. Posredovanje dosjeja centrom za zastrupitve 
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1. Pridobivanje zahtevanih podatkov

Skladno z zakonskimi zahtevami, je potrebno 
pridobiti celoten paket podatkov:

-sestava

-pH, topnost in barva

-toksikološki podatki

-pakiranje

-podatke o uporabi

-države za prijavo
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2. Priprava dosjeja za proizvod

Podatki o sestavi se enostavno vnesejo v 
Chemius 

Prednost: Pri pripravi varnostnih listov so 
podatki o sestavi že vneseni in zahtevana 
območja za PCN izračuna Chemius avtomatsko
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2. Priprava dosjeja za proizvod

Podatki o pH, topnosti in barvi se vnesejo v 
Chemius

Prednost: Pri pripravi varnostnih listov so 
podatki o pH, topnosti in barvi že vneseni v 
Chemius
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2. Priprava dosjeja za proizvod

Toksikološki podatki se vnesejo v Chemius

Prednost: Pri pripravi varnostnih listov so 
toksikološki podatki že vneseni v Chemius
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2. Priprava dosjeja za proizvod

a) Na podlagi davčne številke se generira UFI 
koda

b) Podatki o pakiranju se vnesejo v Chemius

Prednosti: Možno je generiranje UFI kod 
neposredno v Chemiusu

UFI koda se prikaže na varnostnem listu in 
etiketi
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2. Priprava dosjeja za proizvod

a) Vnesejo se podatki o uporabi

b) Določijo se države za notifikacijo

Prednost: Zahtevani podatki se 
shranijo v Chemiusu 
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3. Posredovanje dosjeja centrom za zastrupitve

Klikne se REPORT TO PCN

Prednost: Potreben je le en klik

CENTER ZA 
ZASTRUPITVE
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3. Posredovanje dosjeja centrom za zastrupitve

Rezultat je opravljena PCN notifikacija

Prednost: Podatki o uspešno opravljeni 
PCN notifikaciji se prikažejo v Chemiusu 
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Povzetek prednosti ureditve PCN s 
Chemiusom

1. Vse zahtevane informacije so vnesene in shranjene v Chemiusu

2. UFI kode se prikažejo na varnostnem listu in etiketi

3. Izognemo se uporabi 3 ločenih aplikacij od ECHE
(UFI generator, IUCLID, Submission Portal)
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Primerjava porabe časa med ročnim ECHA PCN 
in PCN s Chemiusom

Vnos sestave 2 uri 1 min – že zajeto pri pripravi VL

Vnos pH in barve 10 min 1 min – že zajeto pri pripravi VL

Vnos toksikoloških podatkov 10 min 1 min – že zajeto pri pripravi VL

Generacija UFI kode 10 min 5 min

Vnos pakiranja 10 min 10 min

Vnos uporabe 10 min 10 min

Posredovanje dosjeja 10 min 1 min

Skupen čas: 3 ure 30 min

Skupen strošek: 540 € 90€ 1 svetovalna ura = 180 €
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