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Harmonizované požadavky na informace potřebné pro oznámení nebezpečných směsí
na základě článku 45 Nařízení CLP (1272/2008) v zemích EU definuje Příloha VIII
Nařízení CLP (implementace NAŘÍZENÍM KOMISE (EU) 2017/542 (poslední změna
srpen 2020).
Poznámka: Implementace v ČR zákonem 543/2020 Sb., kterým se mění některé předpisy v
souvislosti se zákonem o odpadech a VUŽ; ČÁST DEVÁTÁ, změna chemického zákona.

Prováděcí nařízení zavádí tyto nové prvky:

PCN (Poison Centres Notification) formát - formát harmonizovaného xml pro
oznámení směsi do Evropského systému – ECHA submission portal.
Zahrnuje informace týkající se chemického složení nebezpečných směsí, identity a
rozsahu koncentrací složek, toxikologických informací a kategorie výrobku podle
harmonizovaného evropského systému kategorizace výrobků (EuPCS - European
product categorisation system ).

Jedinečný identifikátor složení UFI – (unique formula identifier) - je unikátní kód,
který vytváří jednoznačné spojení mezi výrobkem uváděným na trh a informacemi v
oznámení směsi.

Právní rámec a důležité pojmy

../../../../../Casec/alfa/PCN/vzory oznámení v PCN publikované/C_2020_5758_F1_ANNEX_CS_V4_P1_1081064.pdf


Legislativa a termíny
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Termíny pro ohlašování nebezpečných směsí dle přílohy VIII nařízení

• od 1.1.2021 chemické směsi pro spotřebitelské a profesionální použití
• od 1.1.2024 chemické směsi pro průmyslové použití
• od 1.1.2025 směsi již oznámené podle čl. 45 odst.1 do data výše uvedeného,

pokud do té doby nedojde ke změně popsané v oddíle 4.1 části B Přílohy VIII.

Má-li směs více použití, uplatní se dřívější termín.

Průvodce ECHA „Mějte přehled o svých povinnostech“
https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/know-your-obligations

Způsob podávání oznámení, potřebné nástroje a informace naleznete zde:
poisoncentres.echa.europa.eu/

https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/know-your-obligations
https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/


Podrobný průvodce 
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Guidance on harmonised information relating
to emergency health response – Annex VIII to
CLP, prosinec 2021, verze 5.0

https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/pre
pare-and-submit-a-pcn

https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/prepare-and-submit-a-pcn


Jaké směsi oznamujeme?
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Oznamování se týká směsí s riziky pro zdraví člověka a fyzikálními riziky.

Jaké směsi nemusíme oznamovat?

• směsi pro vědecký výzkum a vývoj
• směsi pro výzkum a vývoj zaměřený na výrobky a postupy (vědecký vývoj

výrobků a další vývoj látky samotné nebo obsažené ve směsích nebo v
předmětech, v jehož průběhu se používají poloprovozní a výrobní zkoušky k
vývoji výrobních postupů nebo k ověření oblastí použití látky;)

• Směsi klasifikované pouze jako
• Nebezpečné pro životní (vodní) prostředí
• Plyny pod tlakem
• Výbušniny (nestabilní výbušniny a podtřídy 1.1-1.6)

Směsi, na které se nevztahuje Nařízení CLP



Článek 1 nařízení CLP
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Nařízení se nevztahuje na látky a směsi, které jsou v konečném stavu a určeny
konečnému spotřebiteli, v těchto formách:

a) léčivé přípravky vymezené směrnicí 2001/83/ES;
b) veterinární léčivé přípravky vymezené směrnicí 2001/82/ES;
c) kosmetické prostředky vymezené směrnicí 76/768/EHS;
d) zdravotnické prostředky vymezené směrnicemi 90/385/EHS a 93/42/EHS, které
jsou invazivní nebo se používají v přímém fyzickém styku s lidským tělem, a
směrnicí 98/79/ES;
e) potraviny nebo krmiva vymezené nařízením (ES) č. 178/2002 včetně použití:

i) jako potravinářská přídatná látka v potravinách v oblasti působnosti
směrnice 89/107/EHS,
ii) jako látka určená k aromatizaci v potravinách v oblasti působnosti směrnice
88/388/EHS a rozhodnutí 1999/217/ES,
iii) jako doplňková látka v krmivech v oblasti působnosti nařízení (ES) č.
1831/2003,
iv) ve výživě zvířat v oblasti působnosti směrnice 82/471/EHS.



Jaké údaje oznamujeme?
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Podrobnosti o oznamovateli – jméno (název), úplná adresa, telefonní čísla a e-
mailové adresy

Informace o směsi - klasifikace a označení směsi, včetně tříd nebezpečnosti,
kategorií nebezpečnosti, rizikových vět, signálního slova, výstražných symbolů, a
bezpečnostních pokynů; případně pH směsi; toxikologické informace podle oddílu
11 bezpečnostního listu směsi

Informace týkající se složek směsi - chemická identifikace složek, včetně
koncentrací a jejich klasifikace

Informace o výrobku - obchodní název, druh(y) a velikost(i) obalů používaných k
uvádění směsi na trh pro spotřebitelské, profesionální nebo průmyslové použití;
barva, odstín...

Jedinečný identifikátor UFI - např. YV9K-3J9A-G209-C2T7, UFI vytváří vazbu mezi
výrobkem a předloženými informacemi o směsi
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V příloze VIII Nařízení CLP je definován jednoznačný identifikátor složení (Unique
formula identifier, dále jen „UFI“), který představuje jednoznačnou vazbu mezi
směsí uváděnou na trh a informacemi, které budou k dispozici pro účely reakce
na nouzovou situaci ohrožující zdraví.

Jednoznačný identifikátor složení UFI, je 16-místný alfanumerický kód. Jeden UFI
kód může být spojen pouze s jedním složením směsi.

Pro správu dat, nebo z obchodních důvodů, může být ke stejné směsi přiděleno
více než jeden UFI identifikátor. V takovém případě každý výrobek má vlastní UFI, i
když obsahuje stejnou směs.

Předkladatel natiskne na obal nebo připevní identifikátor UFI na nebezpečnou
směs. Před identifikátorem UFI musí být velkými písmeny uvedena zkratka „UFI“
a identifikátor musí být jasně viditelný, čitelný a nesmazatelný.

UFI = Jednoznačný identifikátor složení
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UFI = Jednoznačný identifikátor složení

Identifikátor UFI v případě nebezpečných směsí pro průmyslové použití a směsí,
které nejsou baleny, může být alternativně uveden v bezpečnostním listu
(pododdíl 1.1).

Generátor UFI naleznete na adrese https://ufi.echa.europa.eu/#

Zkratka „UFI“ (zůstává stejná ve všech jazycích a abecedách EU a nepřekládá se)
musí být uvedena velkými písmeny a musí po ní následovat dvojtečka a
alfanumerický kód o 16 znacích. Kód je rozdělen do čtyř částí oddělených
pomlčkou. Například:

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


Generátor identifikátorů UFI

Pro společnosti, které nemají DIČ – nutno vygenerovat klíč
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Vytvoření více identifikátorů UFI z číselných kódů složení, 
které nejdou po sobě 

452,FT71-K0GT-Y00E-T0T4

Firmy musí mít kódy UFI na štítcích připraveny před 
příslušnou lhůtou, aby mohly dané informace o 
výrobku předložit toxikologickým informačním 
střediskům. V praxi to znamená, že vygenerování 
identifikátorů UFI a vytištění příslušných štítků by mělo 
být v programu vaší firmy pečlivě naplánováno a je 
možné jej provést již od dnešního dne.
Pro hromadné generování nesmí soubor obsahovat 
více než 10 000 kódů.
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Umístění UFI na výrobku

UFI zobrazit na výrobku co nejefektivněji, aby usnadnil komunikaci s
toxikologickými informačními středisky.

DO JAKÉHO DATA BY MĚL BÝT KÓD UFI NA
ŠTÍTKU UVEDEN?

• zahrnutí identifikátoru UFI na štítek
výrobku se musí shodovat s předložením
harmonizovaných informací.
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Evropský systém kategorizace výrobků

https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/eu-product-categorisation-system
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První úroveň
„P“ – Products – Výrobek - jedná se o směs pro konečné použití (následuje již jen
předání do fáze odpadu).

„F“ – Mixture for further formulation – jedná se o směsi pro další zpracování do
výrobku, popřípadě směsi pro průmyslové nebo profesionální využití, které nejsou
uvedeny na trh pro konečné použití. Tato Kategorie nemá další podkategorii.

Příklad:

Rozsah a struktura systému EuPCS



Rozsah a struktura systému EuPCS – Evropský katalog 
výrobků

Obr. 1: Ilustrace prvků kódů kategorií EuPCS až po 5 úroveň.

První úroveň
P-výrobky

Druhá úroveň
C – Chemické 

produkty

Třetí úroveň
CLN – čisticí, 
ošetřující a 

údržbové produkty

Čtvrtá a pátá 
úroveň

15



16

Evropský systém kategorizace výrobků - příklad



Oznamování úplného složení směsi  

17

• Nebezpečné složky
• Ne-nebezpečné složky

- obvykle nejsou uvedeny v BL
- vytvořit lepší výměnu informací v dodavatelském řetězci

• Složení všech směsí ve směsích (MiM)
- nejlepší scénář, když mám informace o všech látkách
- v ostatních případech je možné použít UFI oznámené vaším

dodavatelem MiM, popř. název a dodavatele směsi a její klasifikaci

Předkladatel je povinen poskytnout přesnou koncentraci nebo rozsah koncentrace
pro každou složku podle její třídy nebezpečnosti.

Definováno v tabulce 1 a 2 Přílohy VIII nařízení CLP nebo zde
https://poisoncentres.echa.europa.eu/components-of-major-concern

https://poisoncentres.echa.europa.eu/components-of-major-concern


Nebezpečné složky se zásadním významem z hlediska 
ohrožení zdraví
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• nebezpečné složky a složky vzbuzující vážné obavy;
• ostatní nebezpečné složky a
• složky, které nejsou klasifikovány jako nebezpečné jsou definovány v části 3.4

Koncentrace a rozmezí koncentrace složek směsi, část B, Přílohy VIII NAŘÍZENÍ
KOMISE (EU) 2017/542

Pokud jsou složky směsi klasifikovány v souladu s tímto nařízením v minimálně jedné
z kategorií nebezpečnosti uvedených níže, jejich koncentrace ve směsi se vyjádří jako
přesný procentní podíl, a to v sestupném pořadí podle hmotnosti nebo objemu:

• akutní toxicita, kategorie 1, 2 nebo 3,
• toxicita pro specifické cílové orgány – jednorázová expozice kat. 1 nebo 2,
• toxicita pro specifické cílové orgány – opakovaná expozice kat. 1 nebo 2,
• žíravost pro kůži, kategorie 1, 1 A, 1 B nebo 1 C,
• vážné poškození očí, kategorie 1.
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Rozmezí koncentrací platné pro nebezpečné složky se
zásadním významem z hlediska reakce na ohrožení zdraví
(látky nebo MIM)

Příklad
Pro látku (nebezpečnou složku se zásadním významem) ve směsi o přesné
koncentraci 40 % může zadavatel pro podání zvolit rozsah koncentrace, který
zahrne přesnou koncentraci a bude mít maximální šířku 5 procentních
jednotek, například 38-43%, nebo může použít i užší rozsah, například 39-41 %.
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Rozmezí koncentrací platné pro ostatní nebezpečné složky a
složky, které nejsou klasifikovány jako nebezpečné (látky
nebo MIM)



Výjimka pro průmyslové směsi 
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Směsi uváděné na trh pouze pro průmyslové použití mohou využít tzv. omezené
podání, kdy jsou předloženy informace o složení obsažené v bezpečnostním listu
podle přílohy II nařízení REACH (tedy pouze povinné složky v oddíle 3.2) a je zajištěn
rychlý přístup k doplňujícím podrobným informacím o výrobku v souladu s oddílem
1.3 části B. – tzv. nouzový kontakt 24/7 (jméno/název, telefonní číslo a e-mailová
adresa).

Nařízením 2020/878 bylo upřesněno umístění UFI kódu v bezpečnostním listu do
oddílu 1.1.



Určitá „zjednodušení“ oznamování

22

Standardní vzorce pro stavební materiály
Rozdílné složení stavebních materiálů (není zcela známé) je možné zařadit mezi
Standardní vzorce (Standard Formulas)
(Část D Přílohy VIII nařízení CLP - nově přidána v srpnu 2020)

SF
Cement 1-20
Sádrovcové pojivo
Beton připravený pro lití 1-2



Určitá „zjednodušení“ oznamování

23

Paliva
Je možno využít zjednodušení oznámení
u paliv uvedených v tabulce 3, kdy je
předložena identifikace a koncentrace
složek směsi obsažené v bezpečnostním
listu podle přílohy II nařízení (ES) č.
1907/2006.
Předloží se rovněž identifikace a
koncentrace všech dalších známých
složek.



Určitá „zjednodušení“ oznamování
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Barvy míchané na přání zákazníka (bespoke paints)
Není nutno oznamovat namíchané odstíny barev do PCN portálu. Na označení se
použije UFI báze (základu) plus případně základové barvy a případně nebezpečné
směsi v koncentraci > 0,1 %.

NAŘÍZENÍ KOMISE V PŘENESENÉ PRAVOMOCI (EU) 2020/1676 ze dne 31.8.2020,
kterým se mění článek 25 nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č.
1272/2008 o klasifikaci, označování a balení látek a směsí, pokud jde o barvy
namíchané na přání zákazníka.

V článku 25 nařízení (ES) č. 1272/2008 (CLP) se doplňuje nový odstavec, který zní:
„8. V případě barvy namíchané na přání zákazníka, u níž nebylo předloženo žádné podání v souladu s přílohou VIII ani nebyl
vytvořen žádný odpovídající jednoznačný identifikátor složení, musí být v doplňujících informacích uvedených na štítku
barvy namíchané na přání zákazníka zahrnuty jednoznačné identifikátory složení všech směsí obsažených v barvě
namíchané na přání zákazníka o koncentraci vyšší než 0,1 %, které samy podléhají oznamovací povinnosti podle článku 45,
přičemž musí být uvedeny společně a v sestupném pořadí podle koncentrace směsí v barvě namíchané na přání zákazníka v
souladu s ustanoveními přílohy VIII části A oddílu 5. V případě, na který se vztahuje první pododstavec, pokud je koncentrace
směsi s jednoznačným identifikátorem složení v barvě namíchané na přání zákazníka vyšší než 5 %, musí být v doplňujících
informacích uvedených na štítku barvy namíchané na přání zákazníka rovněž zahrnuta koncentrace této směsi vedle jejího
jednoznačného identifikátoru složení v souladu s přílohou VIII částí B oddílem 3.4. Pro účely tohoto odstavce se „barvou
namíchanou na přání zákazníka“ rozumí barva vyrobená v omezených množstvích na míru pro jednotlivého zákazníka nebo
profesionálního uživatele v místě prodeje prostřednictvím tónování nebo mísení barev.“



Určitá „zjednodušení“ oznamování
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GCI (General Component Identifier)
Parfémy, vůně a barviva mohou být deklarovány jako obecné identifikátory (GCI)
bez uvedení informace o koncentraci, avšak pouze pokud nejsou klasifikovány jako
nebezpečné pro zdraví a jejich celková koncentrace nepřesahuje 25 % pro barviva a
5 % pro vůně a parfémy.

ICG (Interchargeable Components Group)
Použijeme pro seskupení více složek (vyhovujících určitým kritériím), ne všechny se
nutně vyskytují v konkrétní koncentraci v každé šarži. Může být využito i pro stejnou
látku od různých dodavatelů. Podmínkou je, že nepůsobí žádné změny v celkové
klasifikaci směsi, nemění se nebezpečí nebo reakce na mimořádné události.

MiM (Mixture in Mixture)
Mohu se odkázat na oznámení vložené mým dodavatelem směsi jako suroviny pro
výrobu vlastní směsi, kterou uvádím na trh.



GCI (General Component Identifier) 
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Identifikace pomocí obecných identifikátorů složky 

Pro složky směsi používané výhradně k přidání parfémů nebo barviv je možné použít
obecné identifikátory složky „parfémy“ nebo „barviva“, jsou-li splněny tyto podmínky:

– složky směsi nejsou klasifikovány pro žádnou nebezpečnost pro zdraví,

– koncentrace složek směsi identifikovaných daným obecným identifikátorem složky
celkově nepřesahuje:

a) 5 % v případě celkového množství parfémů

b) 25 % v případě celkového množství barviv.

V případě skupinových podání, v nichž se parfémy v jednotlivých směsích zastoupených
v dané skupině liší, musí být předložen seznam těchto směsí a parfémů, které obsahují,
včetně jejich klasifikace (bod 3.1 přílohy VIII)



ICG (Interchargeable Components Group)
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Složky mohou být v podání seskupeny do skupiny zaměnitelných složek, jestliže je
shodná:
a) technická funkce složek
b) třída a kategorie nebezpečnosti složek (klasifikace)
c) vybrané toxikologické vlastnosti (druh toxikologického účinku a cílový orgán)

složek (není součástí předložení, musí být doložitelné kontrolním orgánům)
d) velikost balení, pH, EuPCS i typ použití.

Zaměnitelné složky pak mohou být přidány do dokumentu „ICG composition“
V samotném oznámení každá složka obsažená ve skupině zaměnitelných složek musí být
identifikována jako každá jiná látka a vyžaduje propojení s referenční látkou.
U složek ze skupiny zaměnitelných složek nejsou požadovány informace o koncentraci.



ICG (Interchargeable Components Group)
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Informace o klasifikaci lze poskytnout ohledně skupiny zaměnitelných složek jako celku,
zejména pokud mají všechny složky naprosto stejné složení. Pokud existují malé rozdíly
(což je možné na úrovni podkategorie), měla by být klasifikace uvedena pro každou
složku zvlášť. V tomto případě by neměla být uvedena klasifikace skupiny zaměnitelných
složek.

Informace o pH a toxikologických vlastnostech skupiny zaměnitelných složek jako 
celku lze poskytnout, ale nejsou vyžadovány právním předpisem. 

ICG může být složeno i ze směsí (MIM)

MIM označená jako skupina zaměnitelných složek nemůže obsahovat složku, která je 
navíc označena jako: 
• standardní složení, 
• obecný identifikátor složky, 
• jiná skupina zaměnitelných složek. 



ICG (Interchargeable Components Group)
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Alternativně složky, které jsou klasifikovány jednou nebo více nebezpečností z tohoto
výběru:

• Žíravost/dráždivost pro kůži

• Vážené poškození/podráždění očí

• Toxicita při vdechování

• Senzibilizace dýchacích orgánů nebo kůže

Mohou být seskupeny do skupiny zaměnitelných složek, jestliže:

a) klasifikace z hlediska nebezpečnosti pro zdraví a fyzikální nebezpečnosti (třída a
kategorie nebezpečnosti) je stejná u všech složek a

b) případně je pH všech složek klasifikovaných pro žíravost pro kůži, dráždivost pro kůži,
poškození očí nebo podráždění očí buď kyselé, nebo neutrální, nebo zásadité a

c) skupina zaměnitelných složek neobsahuje více než pět složek a

d) u všech možných kombinací výsledné konečné směsi na základě složek seskupených
do skupiny zaměnitelných složek jsou identifikace nebezpečnosti a doplňující informace
uvedené v oddíle 2 části B stejné (balení, barva, kategorie, typ použití).



Označení výrobků s více složkami
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- činidla, testovací soupravy, tablety do myček nádobí atd.
- každá směs oznámena jednotlivě s vlastním jednoznačným identifikátorem složení (UFI). 

V oddíle „UFI and other identifiers“ uvést, že patří k témuž výrobku.

Identifikátor výrobku s více složkami pro účely PCN: 
• není kontrolován podle validačních pravidel, 
• může být použit oznamovatelem podle potřeby, např. uvede se stávající identifikátor (např. kód 
UFI jiné směsi, obchodní název výrobku s více složkami), nebo nový identifikátor (např. univerzální 
jednoznačný identifikátor (UUID)).



Skupinová podání (u směsí, které se liší pouze složkami parfémů)
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Skupinové podání lze připravit pro několik směsí za předpokladu, že: 

i) všechny směsi mají stejné složení, (a pokud celková koncentrace různých parfémů obsažených v 
jednotlivých směsích nepřesahuje 5 %); 
ii) oznámené koncentrace/rozmezí pro jednotlivé složky jsou stejné (s výjimkou některých parfémů); 
iii) všechny směsi ve skupině mají z hlediska nebezpečnosti pro zdraví a fyzikální nebezpečnosti 
tutéž klasifikaci. 



Jak můžeme oznamovat?
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• Online v cloudovém prostředí  ECHA 
Submission portal

• IUCLID (Mezinárodní jednotná 
databáze informací o chemických 
látkách)– příprava i6z souboru a 
předložení 

• Vlastní IT systém (např. SW CASEC) 
příprava xml (i6z) souboru

• S2S    - system to system

https://poisoncentres.ec
ha.europa.eu/prepare-
and-submit-a-pcn

https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn
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Přístup k IT aplikacím agentury ECHA pro oznámení 
toxikologickým střediskům (PCN)

Příručka k účtům u agentury ECHA 
vysvětluje, jak vytvořit, exportovat, 
importovat a spravovat váš účet 
https://www.echa.europa.eu/documents/1
0162/21721613/echa_accounts_en.pdf/ 

Přihlašovací stránka se nachází na adrese 
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/. 



Cloudové prostředí ECHA, Submission portal
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https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal
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Cloudové prostředí ECHA, Submission portal
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Cloudové prostředí ECHA 
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Dataset a Dossier

Při správě kontaktů mimo rámec oznámení (je možné je 
spravovat i v rámci oznámení) je možné vytvořit nové kontakty 
nebo upravit stávající kontakty, exportovat vybrané kontakty a 
klonovat je.



38

Working context

Jakmile je soubor údajů o směsi vytvořen, lze jej otevřít a vybrat „Working 
context“ (Pracovní kontext). Pracovní kontext upravuje pole IUCLID, která jsou 
relevantní pro vybrané právní předpisy a proces. 
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Informace o předložení

„Dossier name & Dossier submission remarks“ (Název dokumentace a poznámky k 
podání dokumentace) 

„PCN number“ (Číslo PCN), tj. číslo oznámení toxikologickým střediskům, je 
požadovanou informací a lze jej vygenerovat použitím tlačítka pro automatické 
generování znázorněného dvěma kruhovými šipkami. Toxikologická střediska jej 
používají ke sledování všech souvisejících aktualizací oznámení.

„Country (market placement) & Language“ (Země (uvedení na trh) a jazyk) musí 
zahrnovat všechny oblasti trhu, ve kterých bude směs uvedena na trh. Kromě toho 
musí být uvedeny všechny příslušné jazyky požadované pro každou oblast trhu. 
Povolené jazyky stanovené jednotlivými členskými státy jsou uvedeny v „Overview 
of Member States Decisions on Implementing Annex VIII to the CLP“ (přehledu 
rozhodnutí členských států o prováděcí příloze VIII nařízení CLP) na adrese 
https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/appointed-bodies. Před přípravou údajů 
je nezbytné uvést jazyky, neboť vytváří vícejazyčná pole požadovaná pro všechna 
pole pro volný text, která musí být vyplněna ve všech příslušných jazycích, např. v 
případě toxikologických informací.  
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Typy oznámení

„Standard“ (Standardní) podání se standardními požadavky. Proto není nutné vybírat 
typ podání, pokud se neodchylujete od standardních požadavků na informace. 

„Limited Submission (industrial use only)“ (Omezené podání (pouze pro průmyslové 
použití) je k dispozici pro nebezpečné směsi uváděné na trh pouze pro průmyslové 
použití. 

„Group submission“ (Skupinové podání) 
• všechny směsi stejného složení s výjimkou některých parfémů za zvláštních 
podmínek, 
• oznámené koncentrace/rozmezí jsou pro jednotlivé složky stejné (s výjimkou 
některých parfémů), 
• všechny směsi ve skupině mají z hlediska nebezpečnosti pro zdraví a fyzikální 
nebezpečnosti tutéž klasifikaci.

„Voluntary submission“ (Dobrovolné podání) mohou použít jiné než odpovědné 
subjekty nebo jej lze použít v případě směsí, které nespadají do oblasti působnosti 
článku 45 a přílohy VIII. 
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Typy podání

„Initial notification“ (Počáteční oznámení). Úspěšné počáteční podání je podmínkou pro 
přijetí pozdější aktualizace. 

„New notification after a significant change of composition“ (Nové oznámení po 
významné změně složení) se očekává u oznámené směsi, pokud ke změně složení došlo 
mimo stanovené limity uvedené v příloze VIII nařízení CLP. To ve skutečnosti způsobí, že 
na trhu budou dvě různé směsi. Předchozí podání a nové oznámení zůstávají propojeny 
prostřednictvím souvisejícího čísla PCN. 

Možnost „The submission is an update“ (Podání je aktualizací) se zvolí, pokud je třeba 
aktualizovat informace, které v současné době v databázi existují. Při aktualizaci podání 
zůstává složení směsi stejné. Jak předchozí, tak aktualizované podání zůstávají pro 
toxikologická střediska a určené subjekty potenciálně relevantní. 

Nevybírejte možnost „Update“ (Aktualizovat), pokud potřebujete znovu provést podání 
poté, co oznámení nesplnilo validační pravidlo a dosud nedošlo k žádnému úspěšnému 
počátečnímu podání. Zvolením této možnosti se aktivuje validační pravidlo BR568. 
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Report o podání
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Stav podání 
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Důvody pro aktualizaci oznámení (malá revize)

• „Change in the mixture classification“ (Změna klasifikace směsi), 
• „Change in the product identifier“ (Změna identifikátoru výrobku)
• „New toxicological information available“ (Jsou k dispozici nové toxikologické informace). 

• „Cease product from the market“ (Stažení výrobku z trhu) – uvést trhy, z nichž byl výrobek 
stažen, v oddíle s informacemi o výrobku. Kromě toho lze v poli „Remarks“ (Poznámky) pro 
odůvodnění aktualizace uvést, kterých oblastí trhu se aktualizace týká. 

• „Re-place product on the market“ (Opětovné uvedení výrobku na trh) – například při 
opětovném uvedení dříve staženého výrobku na trh. 

• „Change in the mixture composition without requiring a new UFI“ (Změna složení směsi 
bez nutnosti nového UFI) – například při aktualizaci standardního skupinového podání.

• „Correction of error“ (Oprava chyby) – to je případ, kdy jste do stávajícího oznámení zadali 
chybné informace, např. nesprávné telefonní číslo. K odůvodnění aktualizace použijte pole 
„Remarks“ (Poznámky) a upřesněte, o jakou chybu se jednalo. 

• „Correction/deletion of trade name“ (Oprava/výmaz obchodního názvu) – například v 
případě překlepu v obchodním názvu nebo při zápisu nesprávného obchodního názvu. 

• „Expansion of market area“ (Rozšíření oblasti trhu) – umožňuje uvést nové oblasti trhu, ale z 
oznámení je nelze odstranit.
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Oznamování nebezpečných chemických směsí do portálu PCN je povinné pro ty
NCHS, které mají nebezpečné fyzikálně-chemické vlastnosti nebo vlastnosti
ovlivňující zdraví.

Tato povinnost se netýká detergentů, které nemají tyto nebezpečné vlastnosti. Pro
ně zůstává v platnosti povinnost oznamování do národního registru spravovaného
MZDR – tedy informační systém Chemické látky a prostředky (IS CHLaP).

Biocidní přípravky, které byly oznámeny do IS CHLAP před 1.1.2021 a Přípravky na
ochranu rostlin (POR) nebo pomocné prostředky na ochranu rostlin, pro které bylo
vydáno rozhodnutí ÚZUZ před 1.1.2021 lze považovat za oznámené.

Pro všechny nově dodávané biocidní přípravky, přípravky na ochranu rostlin a
pomocné prostředky na ochranu rostlin po 1.1.2021 se použije bez výjimky
povinnosti stanovené přílohou VIII nařízení CLP.

Jak oznamujeme v ČR?
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Deaktivace oznámení

- použít zejména pokud byly předloženy nesprávné údaje, které 
nelze opravit aktualizací.

- deaktivovaná podání nelze zaměňovat se stažením výrobku z trhu.
- povinnost informovat následné zákazníky, kteří mohou být 
deaktivačním procesem dotčeni, neboť neexistuje žádné sdělení, 
které by informovalo společnosti, které na taková podání odkazují. 
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Jednotlivé země (členské státy) přistupují
postupně a agentura ECHA pravidelně
aktualizuje seznam a přehled v dokumentu,
který je k dispozici na webových stránkách
Poison Centres – Podpora – Vnitrostátní
podpora – Key documents – jako Overview of
Member States decisions on implementing
Annex VIII to the CLP, jehož poslední vydanou
verzí je verze 10.0 z 8. března 2022

https://poisoncentres.echa.europa.eu/docume
nts/1789887/5674408/msd_en.pdf

Jak oznamujeme v dalších zemích EU?

https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd_en.pdf
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Členské státy PCN formát Jazyky oznámení Akceptace Národní registry Poplatky do národních registrů Členské státy

Belgie přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma

francouzština/holandština/němčina/angličtina

(pokud předkládáte v němčině, doporučuje se i 

angličtina)

uvádět na trh je možno až po akceptaci dossieru oznamuje se jak do PCN, tak do národního registru
oznámení do národního registru jsou za poplatek 

(35 - 200 euro)
Belgie

Bulharsko nepřijímá bulharština  - oznamuje se pouze do národního registru oznámení do národního registru jsou zdarma Bulharsko

Česká republika* přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma čeština
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru

národní registr zůstává otevřený pro průmyslové 

směsi a dále pro nenebezpečné detergenty
oznámení do národního registru jsou zdarma Česká republika

Dánsko přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma dánština/angličtina
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru

národní registr zůstává otevřený pro průmyslové 

směsi
oznámení do národního registru jsou zdarma Dánsko

Estonsko přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma estonština/angličtina
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru

národní registr zůstává otevřený pro průmyslové 

směsi
oznámení do národního registru jsou zdarma Estonsko

Finsko přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma finština/švédština - v obou jazycích
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru

do národního registru se oznamuje i nadále, ale tato 

povinnost je na firmě usazené ve Finsku, pokud se 

dané chemikálie doveze více než 100 kg

oznámení do národního registru jsou za poplatek 

(26 eur/notifikaci/rok pro prvních 200 oznámení ;  13 

eur/notifikaci/rok pro jakékoliv množství nad 200 

oznámení)

Finsko

Francie přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma francouzština uvádět na trh je možno až po akceptaci dossieru národní registr SYNAPSE zůstává i nadále otevřený oznámení do národního registru jsou zdarma Francie

Chorvatsko přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma chorvatština/angličtina
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru

národní registr zůstává otevřený a oznamují se do něj 

všechny Bl splňující čl.31 REACH a bez ohledu na typ 

použití

oznámení do národního registru jsou za poplatek 

(240 HRK/notifikaci a 120 HRK/revize notifikace)

BL do národního registru pouze v chorvatštině
Chorvatsko

Irsko přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma angličtina
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru

národní registr zůstává otevřený pro průmyslové 

směsi

poplatek za možnost uvedení národního registru jako 

nouzový kontakt do BL 650 euro/firma, nebo 200 

euro/firma při < 10 výrobků)
Irsko

Island nepřijímá islandština/angličtina
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru
oznamuje se pouze do národního registru Island

Itálie přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma italština/angličtina uvádět na trh je možno až po akceptaci dossieru
národní registr zůstává otevřený pro průmyslové 

směsi

oznámení do národního registru jsou za poplatek 

(50 euro/firma/rok)
Itálie

Kypr přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma řečtina
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru

národní registr zůstává otevřený pro průmyslové 

směsi
oznámení do národního registru jsou zdarma Kypr

Lichtenštejnsko přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma němčina
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru

národní registr zůstává otevřený pro průmyslové 

směsi

(Rakouský Gesundheit Österreich GmbH)

národním registrem pro Lichtenštejnsko je Rakouský 

Gesundheit Österreich GmbH
Lichtenštejnsko

Litva přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma litevština/angličtina
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru

národní registr zůstává otevřený pro průmyslové 

směsi
oznámení do národního registru jsou zdarma Litva

Lotyšsko přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma lotyšština/angličtina
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru

oznamuje se jak do PCN, tak do národního registru

pokud se dané chemikálie doveze více než 100 kg/rok 

a/nebo více než 10 kg/rok - podle klasifikace

oznámení do národního registru jsou zdarma Lotyšsko

Lucembursko přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma

francouzština/němčina

(pokud předkládáte v němčině, doporučuje se i 

angličtina)

uvádět na trh je možno až po akceptaci dossieru

Belgické poison centrum je odpovědné za příjem 

informací o nebezpečných směsích uváděných na 

Lucemburský trh

oznámení do národního registru jsou za poplatek 

(35 - 200 euro)
Lucembursko

Maďarsko přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma maďarština
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru

poplatek se platí (první podání 16000 HUF/notifikaci; 

významná změna 12000 HUF/notifikaci; 	

update notifikace je zdarma)

* více informací Maďarsko

Malta přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma maltština/angličtina
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru
 -  - Malta

Německo přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma němčina/angličtina uvádět na trh je možno až po akceptaci dossieru
národní registr zůstává otevřený pro průmyslové 

směsi
oznámení do národního registru jsou zdarma Německo

Nizozemsko přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma holandština/angličtina
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru
 -  - Nizozemsko

Norsko přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma norština/dánština/švédština/angličtina
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru

Norwegian Product Registr zůstává i nadále otevřený

(všechny chemikálie vyrobené / dovezené do Norska, 

ale poplatek se platí za ty, které jsou klasifikované z 

pohledu zdraví a/nebo životního prostředí a jejichž 

množství je větší než 100 kg/rok)

oznámení do národního registru jsou za poplatek 

(820 NOK/notifikaci až do 100 CHLS a 135 

NOK/notifikaci nad 100 CHLS. Maximální poplatek je 

110 000 NOK/ společnost.) Oznamování se provádí 

zpětně za rok do 15.března

Norsko

Polsko přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma polština
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru

národní registr zůstává otevřený pro průmyslové 

směsi
oznámení do národního registru jsou zdarma Polsko

Portugalsko přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma portugalština/angličtina
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru
není zcela vyjasněno oznámení do národního registru jsou zdarma Portugalsko

Rakousko přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma němčina
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru

národní registr zůstává otevřený pro průmyslové 

směsi
oznámení do národního registru jsou zdarma Rakousko

Rumunsko přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma rumunština
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru

národní registr zůstává otevřený pro průmyslové 

směsi
oznámení do národního registru jsou zdarma Rumunsko

Řecko přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma řečtina
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru

národní registr zůstává otevřený pro průmyslové 

směsi
oznámení do národního registru jsou zdarma Řecko

Slovensko nepřijímá, ale oznámení do PCN pro SK odeslat lze slovenština
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru

KBÚ musí být zasláno do národního registru (NTIC) e-

mailem kbu@ntic.sk
oznámení do národního registru jsou zdarma Slovensko

Slovinsko přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma slovinština
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru

národní registr zůstává otevřený pro průmyslové 

směsi
oznámení do národního registru jsou zdarma Slovinsko

Španělsko přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma španělština/angličtina
národní registr zůstává otevřený pro průmyslové 

směsi
oznámení do národního registru jsou zdarma Španělsko

Švédsko přijímá PCN v jednotném formátu a zdarma švédština/angličtina
uvádět na trh je možno ihned po automatické 

validaci dossieru

národní registr zůstává otevřený pro průmyslové 

směsi
oznámení do národního registru jsou zdarma Švédsko



SW jako pomocník pro oznamování nebezpečných směsí a
také pro celkový management chemických látek a směsí ve
firmě

Jste výrobci, dovozci nebo následní uživatelé?

Právě pro vás nabízíme pomocníka - SW CASEC, který zajistí komplexní přehled o
chemickém riziku, vytvoří za vás bezpečnostní listy v jazykách EU a dalších a oznámí
na různé trhy. Díky implementovaným databázím průběžně aktualizovaným dle
legislativy EU a národních legislativ máte jistotu správných výstupů.
Významně šetří čas a minimalizuje riziko chyb.
Více informací www.casec.cz
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Děkuji za pozornost.

Ing. Radka Vokurková
+ 420 777 331 771

www.consulteco.cz
www.casec.cz

V prezentaci byly využity odkazy na stránky echa.eu a stránky reachonline.eu
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https://echa.europa.eu/cs/home
https://reachonline.eu/reach/cs/index.html

