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UFI broj — novo oznacavanje proizvoda,
veca sigurnost za rukovatelje i pruzatelje
medicinske pomodi

Donosimo klju¢ne informacije za sve koji su u lancu distribucije proizvoda. UFI [prema engleskom unique formula identifier] je
kod (broj) koji se sastoji od Sesnaest slovno-brojéanih znakova. Nalazit ¢e se na ambalaZzi smjesa i proizvoda. Primjena krece od
1. sijecnja 2020. Propis koji definira UFI: CLP Uredba (EZ) 1272/2008 te izmjena i dopuna Uredbe Komisije (EU) 2017/542 ¢lanak
45, aneks VIII. Svrha mu je ispravna identifikacija opasnosti od trovanja, ponajprije za pruzatelje medicinske pomoci.

Uvod

Tvrtke koje stavljaju na trziste smjese (proizvode) koje su razvr-
stane kao opasne za ljudsko zdravlje na temelju njihovih ucinaka
i koje predstavljaju fizikalne opasnosti podlijezu tim obvezama.
Komisija je temeljem provedenih odredenih ispitivanja kao i
savjetovanja sa stru¢njacima utvrdila da u drzavama c¢lanicama
postoje odredene razlike u informacijama o smjesama (proizvo-
dima). Neujednacenost dovodi do nedosljednosti informacija
dostupnih medicinskom osoblju i Siroj javnosti u slu¢ajevima tro-
vanja u pojedinim drzavama ¢lanicama. Uskladuje se unificirani
obrazac za dostavljanje informacija kako bi uvoznici i daljnji ko-
risnici koji posluju u vise drzava clanica upotrebljavali isti pod-
nesak. Europska agencija za kemikalije razvila je sustav za pod-
noSenje informacija. Centri za kontrolu otrovanja i druga slicna
tijela imaju u velikom postotku slucajeva poteskoce pri ispravnoj
identifikaciji. U tom slucaju dolazi do nepotrebnog prekomijer-
nog lijeCenja pacijenata kao i hospitalizacije radi predostrozno-
sti. Stoga se identifikacijom putem alfanumerickog koda mogu
smanjiti troskovi lijecenja kao i osigurati potrebne informacije za
osobu koja trazi pomo¢. Pozivi centrima za otrovanje i drugim
sli¢nim institucijama odnose se uglavnhom na nehoticno izlaganje
opasnim kemikalijama. Pozivi upuceni od profesionalnih korisni-
ka i industrije u znatno su manjem postotku.

Kljucne tocke/kljuc djelovanja

* razumjeti obveze, komunicirati s dobavljacem.

Koristi od UFl-ja

e Sira raspodjela informacija. Pozivni centri za kontrolu otrova-
nja u slucaju hitnog poziva modi ¢e dati informacije: primjeri-
ce lijecnicima u slucaju nezgode kod radnika.

* Primjenjuje se na sve ¢lanice EU-a, EGP (EGP 28 drzava cla-
nica Europske unije te Norveska, Island, Lihtenstajn), gdje se
smjesa stavlja na trziste.

+ Clanak 45, izravne obveze: uvoznici/daljnji korisnici.

+ Clanak 4 (10), svi sudionici u lancu distribucije.

* UFI nije potreban za smjese klasificirane kao opasne za okolis,
plinove pod tlakom, eksplozive, smjese za znanstveno istrazi-
vanje i razvoj.

* Cordana Joka, dipl. ing. kem.
e-posta: stl.gordana@gmail.com

Rokovi za postavljanje UFI-ja na smjesu/proizvod

e 1.1.2020. potrosacka upotreba; uvoznici i daljnji korisnici
koji na trziste stavljaju smjesu za Siroku potrosnju.

e 1.1.2021. profesionalni korisnici; uvoznici i daljnji korisnici
koji na trziste stavljaju smjesu za profesionalnu upotrebu.

e 1.1.2024. industrija; uvoznici i daljnji korisnici koji na
trziste stavljaju smjesu za industrijsku upotrebu.

X

*  “Smjesa kojom se koriste potrosaci” je smjesa namijenjena
da se njome koriste potrosaci.

* “Smjesa za profesionalnu upotrebu” je smjesa namijenjena
da se njome koriste stru¢njaci, ali ne u industrijskim
postrojenjima.

*  “Smjesa za industrijsku upotrebu” je smjesa iskljucivo
namijenjena upotrebi u industrijskim postrojenjima.
* Za smjese koje se trenutacno nalaze na trzistu uskladenost se

mora posti¢i do 1. 1. 2025. Tada proizvodi moraju sadrzavati
UFI.

Provedba u praksi

U praksi treba stvoriti uvjete (planirati raspored za tisak naljepni-
ca) za postavljanje UFI koda, komunikacija u lancu distribucije:
proizvodadi, distributeri, uvoznici, unosnici, daljnji korisnici, kon-
zultanti.

Ako je sastav smjese u proizvodu isti, moze se upotrebljava-
ti jedan UFI u svim zemljama. Moze se upotrebljavati isti UFI
na naljepnici proizvoda unutar iste zemlje i ako se stavljaju na
trziste pod razlicitim trgovackim nazivima. UFI se moze nalazi-
ti na samoj naljepnici ili moze biti pri¢vrs¢en na proizvod. Kod
proizvoda koji ne sadrze naljepnicu (primjerice upotreba na in-
dustrijskim lokacijama) moze se navesti u sigurnosno-tehnickom
listu. UFI je isti na svim jezicima i abecedama EU-a, ne prevodi
se. Kod je podijeljen na cetiri dijela, od kojih je svaki odvojen
crticom. Nisu utvrdeni posebni uvjeti: velicina ili vrsta slova. UFI
na proizvodu mora biti Citljiv. Potrebno je utvrditi najbolji nacin
za postavljanje na proizvod radi lakse komunikacije s centrom za
kontrolu otrovanja. UFI predstavlja vezu izmedu proizvoda na
trzistu i dostupnih podataka za lijecenje bolesnika.
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The Poison Centres Notification (PCN) format structures the information on hazardous mixtures classified for health or
physical hazards. This information has to be submitted to the Member States appointed bodies. The format is XML
based and defined by the requirements laid out in Annex VIII to the CLP Regulation.

The information to be submitted includes the full chemical composition, toxicological information, relevant product and
mixture details including the intended use (EUPCS), in addition to the label elements such as the unique formula
identifier (UFL). The PCN format aims to harmonise and ensure consistency of the information available to poison
centres in cases of poisoning incidents in the EU.

The PCN format is compatible with [UCLID, a tool developed by ECHA in collaboration with the OECD, which promotes
the harmonisation of chemicals data. You can find additional information about this tool on the IUCLID website.

Version 1 of the format was published in April 2018 and followed by a pilot project run by ECHA in conjunction with
stakeholders. In April 2019, version 1.1 of the format is published and will be used for the submission of notifications
via the ECHA Submission portal provided by ECHA.

formule
Download

Europski sustav
kategorizacije proizvoda

To help with the IT implementation of this format, the following is available:

) PCN format (version 1.1, published on @ April 2019): the format is made available as a set of XML schema definition
files (XSDs). There is also a data model that shows all relevant fields and their interconnections.

Slika 1 — UFI generator (engl. Unique Formula Identifier Generator) u konacnici generira UFI kod. Europska agencija za kemikalije napravila je

upute za korisnike, dostupne su na 23 sluzbena jezika EU-a (https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/poison-centres-notification-format).

Kako izraditi UFI?

UFI broj izraduje se putem PCN portala (internetski alat) koji je
kreirala Europska agencija za kemikalije (ECHA). Podnosi se pri-
java. Popunjavaju se trazeni podatci: detalji o podnositelju (ime,
adresa...), informacije o smjesi (klasifikacija opasnosti, oznacava-
nje, sastav, fizikalna svojstva), informacije o produktu (trgovacko
ime, pakiranje, upotrebe, boja...
dataka) nego sto ih je u sigurnosno-tehnickom listu. Sastav smje-
se: 100 %! Toksikoloske informacije: opseznije nego u odjeljku
11. sigurnosno-tehnickog lista. Na kraju postupka (podneska) je
validacija. Ako su aplicirani podatci zadovoljavajudi, onda sustav
generira UFI broj. Ako podatci nisu dostatni (ispravni), dok se ne
isprave nepravilnosti u dosjeu, sustav nece generirati UFI broj.

UFI 8titi poslovne povijerljive podatke. Nece biti moguce desifrira-
ti informacije o sastavu. Centri za kontrolu otrovanja znat ¢e koji
sastav smjese odgovara UFI-ju.

Korisne poveznice na mreznoj stranici Europske agencije
za kemikalije:

*  Q&As and support:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/support

e Visit our UFI page:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator

* National Helpdesks:
https://echa.europa.eu/support/helpdesks
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Slika 2 — Primjer UFI koda na proizvodu (izvor:

https://gluetec-group.com/news/new-labeling-requirement-ufi-code)
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