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INTRODUCTION

Lessives et produits de nettoyage, colles et peintures, désinfectants pour les mains ou encore
produits phytosanitaires. La population suisse a accés a de nombreux produits chimiques
dont elle fait un usage fréquent, que ce soit dans un cadre professionnel ou privé. Respecter
scrupuleusement le mode d’emploi de ces produits est le meilleur gage de sécurité. Cepen-
dant, une manipulation non soigneuse ou des accidents peuvent entrainer une exposition
involontaire.

Pour réagir au mieux en cas d’exposition involontaire, il est essentiel que les consommateurs,
le personnel médical et les services d’urgence aient rapidement accés a toutes les informa-
tions nécessaires sur le produit incriminé. Tox Info Suisse est le service de consultation officiel
en cas d’urgence liée a une intoxication ou a une suspicion d’intoxication. Joignable au numéro
d’urgence 145, il donne gratuitement et a toute heure des informations médicales et recom-
mande les mesures les plus adaptées. Cela suppose cependant qu’il ait acces a toutes les
informations nécessaires sur la composition du produit chimique incriminé dans le registre
des produits chimiques de la Confédération (ci-apres « RPC »).

Or il n'était jusqu’a présent pas toujours possible de déterminer avec toute la certitude re-
quise la composition des produits a I'origine d’une intoxication sur la seule base de leur nom
commercial. Lintroduction de I'identifiant unique de formulation (ci-aprés « UFI », de I'anglais
Unique Formula Identifier) doit y remédier : en cas d’intoxication, il sera désormais possible
d’identifier de maniere rapide et fiable la composition des produits chimiques incriminés.

Remarque :

Bien que seule la forme masculine soit employee dans ce document par analogie avec
I'ordonnance sur les produits chimiques, les termes designant des personnes s’appliquent
egalement a tous les sexes.

A QUI S’ADRESSE CE GUIDE ?

Ce guide est rédigé a I'intention des entreprises et des particuliers qui produisent ou importent
certains produits chimiques dangereux et les mettent en circulation en Suisse. Présenté sous
la forme d’un recueil de questions et de réponses, il propose une synthése des dispositions
relatives a I'UFI, afin d’en faciliter I'interprétation et I'application. Le lecteur trouvera des com-
pléments d’information dans la FAQ.

CONTEXTE JURIDIQUE

Les produits chimiques considérés comme dangereux en raison de leurs effets sur la santé
ou de leurs effets physiques (H3xx ou H2xx) doivent étre munis d’un identifiant unique de for-
mulation (UFI). En cas d’intoxication, cet UFI permet a Tox Info Suisse d’identifier rapidement
la composition du produit incriminé. Lobligation d’indiquer un UFI sur I'étiquetage de certaines
préparations est introduite par I'art. 15a de I'ordonnance sur les produits chimiques (OChim ;
RS 813.11). Le concept de I'UFI, son utilisation et les obligations qui en découlent sont repris
et mis en ceuvre en Suisse de maniere autonome et analogue a I'annexe VIII du réglement
UE-CLP2.

1 Reglement (CE) no 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la classification, a
I'étiquetage et a ’'emballage des substances et des mélanges, modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/

CE et modifiant le reglement (CE) no 1907/2006


https://www.toxinfo.ch/startseite_fr
https://www.anmeldestelle.admin.ch/fr/faq-sur-lidentifiant-unique-de-formulation-ufi

Tox Info Suisse est le centre d’information toxicologique spécialisé, tel que prévu par I'art. 45 du
reglement UE-CLP, introduit en Suisse par I'art. 30 de la loi sur les produits chimiques (LChim) et
mis en ceuvre par I'art. 79 OChim. Créé en 1966 par la Société suisse des pharmaciens (SSP)
en collaboration avec I'Université de Zurich, il offre un conseil médical gratuit 24 h sur 24 en
cas d’intoxication ou de suspicion d’intoxication, collecte les comptes rendus des médecins
traitants, produit des rapports d’évaluation des risques pour le corps médical, les autorités et
I’industrie, et est actif dans le domaine de la préventionZ.

RELATION AVEC D’AUTRES DISPOSITIONS LEGALES

Le régime de I"'UFI concerne d’autres produits chimiques que les préparations : par exemple,
les produits biocides, les produits phytosanitaires, les engrais ou encore les produits du tabac
(recharges de liquide [e-liquides], art. 24 et 27 OPTab), régis a la fois par I’'OChim et par d’autres
actes législatifs, peuvent devoir en étre munis en fonction de leur classification.

Dans le cadre de la procédure d’autorisation des produits biocides et de la procédure d’ho-
mologation des produits phytosanitaires, I'autorité compétente demande, en vertu de I'ordon-
nance sur les produits biocides (OPBio ; RS 813.12)% et de I'ordonnance sur les produits phyto-
sanitaires (OPPh ; RS 916.161)%, des informations complétes sur la composition des produits
et les dangers qu’ils présentent.

De méme, lorsqu’un engrais est soumis a autorisation, la demande d’autorisation doit, en
vertu de I'ordonnance sur les engrais (OEng ; RS 916.171)°, contenir des renseignements com-
plets sur les matieres premieres qui le composent (catégorie de matiéeres constitutives [CMC])
ainsi que sa classification et son étiquetage.

Dans le cas des engrais soumis a I'UFI mais pas au régime de I'autorisation (c.-a-d. les engrais
soumis au régime de I'enregistrement), les renseignements sur les matiéres premieres qui les
composent (catégorie de matiéres constitutives [CMC]) ainsi que leur classification et leur éti-
quetage doivent étre saisis dans le RPC au plus tard quatre semaines apres la premiére mise
en circulation (art. 18, al. 2, et art. 19, al. 1, let. e et g, OEng).

Selon I'ordonnance sur les produits du tabac (OPTab ; RS 818.321)8, les informations relatives
a la composition et aux dangers des recharges de liquide (art. 24 et 27 OPTab [e-liquides])
doivent étre saisies dans le RPC dans un délai de trois mois apres la premiére mise sur le
marché.

LIDENTIFIANT UNIQUE DE FORMULATION (UFI) :
INFORMATIONS GENERALES

APERCU

La section suivante explique ce qu’est I'UFI, ce a quoi il sert et comment il se présente. Elle
indique aussi quels produits chimiques sont concernés et les délais de mise en ceuvre en
Suisse.

2 Aide a I'interprétation de I’'Ordonnance sur les produits chimiques (OChim ; RS 813.11) du 5 juin 2015 (Etat le 1° janvier 2024),

Version 13 / 05.12.2023, Section REACH et Gestion des risques de la division Produits chimiques de I'OFSP

2 Ordonnance concernant la mise sur le marché et I'utilisation des produits biocides (Ordonnance sur les produits biocides, OPBio) ; RS 813.12
“Ordonnance sur la mise en circulation des produits phytosanitaires (Ordonnance sur les produits phytosanitaires, OPPh) ; RS 916.161

5 Ordonnance sur la mise en circulation des engrais (Ordonnance sur les engrais, OEng) ; RS 916.171

¢ Ordonnance sur les produits du tabac et les cigarettes électroniques (Ordonnance sur les produits du tabac, OPTab) ; RS 818.321



QU’EST-CE QU'UN UFI ?

Lidentifiant unique de formulation (UFI, de I'anglais Unique Formula Identifier) est un code
alphanumeérique de 16 caractéres qui doit figurer sur I'étiquette des produits chimiques dan-
gereux. Il renvoie aux informations sur la composition des produits qui figurent dans le registre
des produits chimiques (www.rpc.admin.ch).

A QUOI SERT L'UFI ?

En cas d’appel d’urgence en lien avec une intoxication, I'UFI permet a Tox Info Suisse d’iden-
tifier de maniere rapide et fiable la composition chimique du produit incriminé. LUFI renvoie a
la communication du produit dans le registre des produits chimiques de la Confédération : sa
composition chimique est ainsi disponible, Tox Info Suisse peut donner des recommandations
médicales adaptées et le personnel médical pourra agir au mieux.

QUELS SONT LES PRODUITS A MUNIR D’UN UFI ?

Dans I'UE comme en Suisse, 'ensemble des préparations, des produits biocides, des engrais,
des produits phytosanitaires (probablement a compter du 1°" décembre 2027) et des produits
du tabac (recharges de liquide [e-liquides], art. 24 et 27 OPTab) considérés comme dangereux
en raison de leurs effets sur la santé ou de leurs effets physiques (H3xx ou H2xx) doivent étre
munis d’un UFI, qu’ils soient destinés a un usage professionnel ou privé.

QUELS PRODUITS NE DOIVENT PAS NECESSAIREMENT ETRE MUNIS D’UN UFI ?

Il n’est par exemple pas nécessaire de générer un UFI pour les préparations (art. 15a OChim),
les produits biocides (art. 38a OPBio), les engrais (art. 44, al. 4, OEng), les produits phyto-
sanitaires (art. 171 du projet de révision de I'OPPh, qui devrait entrer en vigueur le 1° dé-
cembre 2025) et les produits du tabac (recharges de liquide [e-liquides], art. 24 et 27 OPTab)
qui ne sont pas classés comme dangereux, ou alors seulement pour I'environnement. Il en va
de méme des préparations qui ne sont pas soumises a I'obligation de communiquer en vertu
de I'art. 54, al. 1, OChim.

Si un produit qui n'est pas soumis au régime de I'UFI en posséde tout de méme un, alors le
fabricant ou I'importateur est tenu de le communiquer dans le registre des produits chimiques
de la Confédération.

Le régime de 'autorisation (produits biocides et engrais) et le régime de I’lhomologation (pro-
duits phytosanitaires) valent indépendamment du régime de I’'UFI.

Les substances ne sont pas non plus soumises au régime de I’'UFI, qu’elles soient classées
comme dangereuses ou non.

PEUT-ON MUNIR UN PRODUIT CHIMIQUE D’UN UFI MEME S'IL EN EST EXEMPTE ?

Les préparations, les produits biocides, les produits phytosanitaires, les engrais et les pro-
duits du tabac (recharges de liquide [e-liquides], art. 24 et 27 OPTab) qui ne sont pas classés
comme dangereux en raison de leurs effets physiques ou de leurs effets sur la santé peuvent
étre munis d’un UFI méme s'ils en sont exemptés. |l faut alors saisir I'UFI dans le registre des
produits chimiques de la Confédération ou, selon le cas, le communiquer a I'autorité en charge
de l'autorisation ou de I’homologation (art. 54, al. 2, let. b, OChim). En effet, dés qu’un produit
porte un UFI, il doit étre inscrit dans le registre des produits chimiques de la Confédération, en
y indiguant son code UFI ainsi que sa composition.


https://www.gate.bag.admin.ch/rpc/ui/home

UN PRODUIT CHIMIQUE PEUT-IL ETRE MUNI DE PLUSIEURS UFI ?

Oui, une composition peut avoir plusieurs UFI pour des raisons commerciales : c’est possible
et autorisé (fig. 1). Il faut alors tous les communiquer dans le registre des produits chimiques
de la Confédération.

Les UFI apparaissant dans la partie publique du RPC, le fait d’associer plusieurs UFl a une
méme composition peut conduire a des recoupements accidentels. Il est préférable de ne pas
indiquer plusieurs UFI dans la méme communication afin de limiter les possibilités de rappro-
chement. Lorgane de réception des notifications des produits chimiques recommande de les
communiquer séparément (une communication par UFI).

UFI: VDU1-414F-1003-1862 ety /
UFI: X800-UORP-S009-1KM3 emm—jpy-
UFI: 8XD3-WOEC-TOOG-ATYX

UFI: VDU1-414F-1003-1862 i ‘ ®

Figure 1 : une composition peut étre munie de plusieurs UFI (a gauche), mais un méme UFI ne peut pas étre attribué a plusieurs

compositions différentes (a droite) (Rasikari H., 2018, What is a UFI?).
COMMENT SE PRESENTE L'UFI ?

Le sigle doit étre écrit en lettres capitales et étre suivi du signe deux-points (« UFI: ») et d’'un
code alphanumérique a 16 caractéres. Le code est divisé en quatre blocs, séparés chacun par
un tiret. Par exemple : UFl: N1QV-RO2N-JOOM-WQD5

QUELS CARACTERES ALPHANUMERIQUES (LETTRES OU CHIFFRES) NE SONT PAS UTILISES
DANS LUFI ?

Les UFI peuvent se composer de tous les chiffres de 0 a 9. En revanche, les lettres B, I, L, O
et Z ne sont pas employées, afin de limiter les risques de confusion : B pourrait étre confondu
avec 8 (huit), | et L avec 1 (un), O avec O (zéro) et Z avec 2 (deux).

A PARTIR DE QUAND L'UFI EST-IL OBLIGATOIRE EN SUISSE ?

En Suisse, I'identifiant unique de formulation (UFI) est introduit pour les préparations, les pro-
duits biocides, les engrais et les produits du tabac (recharges de liquide [e-liquides], art. 27
OPTab) classés comme dangereux en raison de leurs effets sur la santé ou de leurs effets
physiques avec les délais transitoires suivants :

. a partir du 1°f janvier 2022 : les préparations, les produits biocides, les engrais et les
produits du tabac (recharges de liquide [e-liquides], art. 27 OPTab) nouvellement mis
sur le marché et destinés a un usage privé ;

o a partir du 1* janvier 2022 : les préparations, les produits biocides, les engrais et les
produits du tabac (recharges de liquide [e-liquides], art. 27 OPTab) déja munis d’un UFI.
Cette catégorie comprend notamment les produits importés de I'EEE ;

o a partir du 1° janvier 2026 : les autres préparations, produits biocides, engrais et
produits du tabac (recharges de liquide [e-liquides], art. 27 OPTab) classés comme
dangereux en raison de leurs effets physiques ou de leurs effets sur la santé.

La révision totale de 'ordonnance sur les produits phytosanitaires devrait entrer en vigueur le
1¢" décembre 2025. Pour les produits phytosanitaires qui ne seraient pas encore munis d’un
UFI a cette date, le délai transitoire serait alors fixé au 1°* décembre 2027.


https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/10162/6218707/1-What_is_a_UFI.pdf/19574b0c-f21e-c689-42ad-0cc952672f2d

LES OBLIGATIONS DU RESPONSABLE DE LA MISE SUR LE
MARCHE

APERCU

La section suivante explique a qui il appartient de créer et de communiquer I’'UFI, ainsi que
I’endroit ou il doit figurer et sous quelle forme.

QUI EST RESPONSABLE DE CREER L'UFI ET DE LE COMMUNIQUER DANS LE RPC AVEC LA
COMPOSITION DU PRODUIT ?

Dans le cas des préparations, des produits biocides, des engrais, des produits phytosanitaires
et des produits du tabac (recharges de liquide [e-liquides], art. 27 OPTab) mis sur le marché
uniqguement en Suisse, et non dans I'EEE, le responsable de la mise sur le marché (fabricant,
importateur ou encore titulaire de I'autorisation ou de I’homologation installé en Suisse) peut
utiliser le générateur d’UFI des autorités suisses pour créer un UFI a I'aide de son numéro de
TVA suisse. Il faut ensuite communiquer I'UFI avec la composition du produit dans le registre
des produits chimiques, ou l'indiquer dans la demande, dans le cas des produits biocides,
des produits phytosanitaires et des engrais soumis a autorisation. Pour les produits dont la
composition a jour figure déja dans le RPC, il suffit d’ajouter I'UFI a la communication et de
la soumettre a nouveau : son statut revient alors directement a « qualifié ». Dans le cas des
engrais, cette procédure ne fonctionne que pour ceux enregistrés aprés I'entrée en vigueur de
I’OEng le 1¢" janvier 2024 (cf. « Comment communiquer I'UFI d’engrais déja annoncés, autorisés
ou enregistrés ? »). Il est également possible d’apporter des modifications au moyen de l'outil
de communication groupée (MMT), sauf pour les engrais et les produits phytosanitaires.

Dans le cas des préparations, des produits biocides, des engrais, des produits phytosanitaires
et des produits du tabac importés en Suisse depuis un pays de I'EEE, I’'UFI obtenu dans ce
pays est aussi valable en Suisse. Limportateur suisse doit le communiquer avec la composi-
tion du produit dans le registre des produits chimiques, ou I'indiquer dans la demande, dans le
cas des produits biocides, des produits phytosanitaires et des engrais soumis a autorisation.

Si un fabricant établi a I’étranger ne souhaite pas divulguer la composition compléte d’un pro-
duit chimique, il peut la communiquer directement dans le registre des produits chimiques en
tant que sous-utilisateur, sans que I'utilisateur principal (ici, 'importateur suisse) y ait acces.

A QUEL ENDROIT FAUT-IL APPOSER L'UFI SUR LETIQUETTE DES PRODUITS QUI SONT
EMBALLES, ET SOUS QUELLE FORME ?

L'art. 153, al. 3, OChim prescrit que I’'UFI doit étre imprimé ou apposé de maniere clairement
visible, lisible et indélébile et précédé du sigle « UFI: » en lettres capitales (p. ex. UFl: A123-
B123-C123-D123, cf. annexe VIII, partie A, ch. 5.2, du reglement UE-CLP) aux endroits suivants :

a. sur I'étiquette dans la section pour les informations supplémentaires selon I'art. 25
du reglement UE-CLP, ou
b. sur 'emballage intérieur avec les autres éléments de I'étiquetage (lorsque I'embal-

lage intérieur est dans une forme telle, ou si petit, qu’il est impossible d’'imprimer
ou d’apposer I'UFI sur celui-ci, I'UFI peut étre imprimé ou apposé avec les autres
éléments de I'étiquetage figurant sur un emballage extérieur).

7 Pour les preparations dangereuses, la communication de la composition contient les donnees relatives aux composants,
conformement aux dispositions s’appliquant a la fiche de donnees de securite (composants dangereux determinants ; art. 49,
al. 1, let. d, ch. 2, OChim). S’agissant des preparations dangereuses accessibles aux utilisateurs prives, il faut toujours
communiquer la composition complete (art. 50 OChim). Quant aux produits phytosanitaires, aux produits biocides et aux
engrais soumis a autorisation, la demande d’autorisation ou d’homologation doit toujours comporter des informations

completes sur la composition du produit ou sur les matieres premieres qui le composent.



La police et la taille des caractéres ne font pas encore I'objet de prescriptions. De méme, la
taille et le format des étiquettes peuvent varier.

L’'UFI DOIT-IL EGALEMENT FIGURER DANS LA FICHE DE DONNEES DE SECURITE DES PRODUITS
QUI SONT EMBALLES ?

Il n"est pas obligatoire d’indiquer I’'UFI dans la fiche de données de sécurité des produits qui
sont emballés, mais les autorités suisses recommandent de le faire. Sa place est alors dans
la rubrique 1.1 « Identificateur de produit » de la fiche de données de sécurité.

OU FAUT-IL INDIQUER L'UFI LORSQUE LES PRODUITS NE SONT PAS EMBALLES (LIVRAISON EN
VRAC) ?

Dans le cas de produits livrés sans emballage (livraison en vrac) a des utilisateurs profession-
nels, I'UFI doit étre indiqué dans la fiche de données de sécurité (rubrique 1.1 « Identificateur
de produit ») ou, pour les engrais, dans les documents d’accompagnement (annexe 3 OEng).

Lorsque les produits non emballés sont remis a des utilisateurs privés, il est possible d’inclure
I’'UFI sur la copie des éléments d’étiquetage (art. 153, al. 4, OChim).

LES GENERATEURS D’UFI DE L'UE ET DE LA SUISSE :
INFORMATIONS GENERALES

APERCU

La section suivante explique comment créer un UFI, pourquoi il existe deux générateurs d’UFI
(celui de I'UE et celui de la Suisse) et dans quel cas utiliser I'un plutét que I'autre.

COMMENT CREER UN UFI ?

Le générateur d’UFI de I'UE (génerateur d’UFI européen) et celui de la Suisse (accessible de-
puis la page « UFI (Identifiant unigue de formulation) ») sont des applications informatiques qui
permettent de créer des UFI valides et commercialisables (codes alphanumériques de type
XXXX-XXXX-XXXX-XXXX) au moyen d’un systeme de codage. Il faut en principe trois éléments pour
générer ce code unique :

. le pays dans lequel I'entreprise a son siege ;
. le numéro de TVA de I'entreprise (ou IDE, en Suisse), et
. un numéro de formule spécifique au mélange (c.-a-d. a une composition).

Les deux générateurs d’UFI fonctionnent de maniéere autonome et ne sont pas reliés a d’autres
applications (telles que le RPC, en Suisse). Tous deux permettent de créer un seul ou plusieurs
UFI a la fois. Les entreprises sont les seules responsables de la création et de la gestion des
UFI de leurs produits.

Le générateur d’UFI européen permet de valider des UFI. Cette fonctionnalité, dont ne dispose
pas le générateur suisse, vérifie que les UFI générés répondent aux critéres de I'application et
gu’ils sont commercialisables sous cette forme.

L'association d’un pays, d’un numéro de TVA et d’'un numéro de formule identiques aboutit tou-
jours au méme UFI. Mais il differe selon que I'on utilise le générateur d’UFI européen ou suisse.


https://ufi.echa.europa.eu/#/create
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/fr/home/themen/pflicht-hersteller/selbstkontrolle/kennzeichnung/ufi-eindeutiger-rezepturidentifikator.html

POURQUOI EXISTE-T-IL DEUX GENERATEURS D’UFI (CELUI DE LA SUISSE ET CELUI DE L'UE) ?

La Suisse n’étant pas membre de I'UE, le générateur d’UFI de 'ECHA ne permet pas de créer
des UFI a partir d’'un numéro de TVA suisse. Les autorités suisses proposent donc un généra-
teur d’UFI (accessible depuis la page « UFI (Identifiant unigue de formulation) »), qui ne fonc-
tionne quant a lui gu’avec un numéro de TVA suisse.

UFI SUISSE OU UFI EUROPEEN : LEQUEL CHOISIR ?
Les autorités suisses recommandent d’utiliser I'UFI européen a chaque fois que c’est possible.

L'outil de notification de I'ECHA (Poison Center Notification [PCN]) n’accepte que les UFI créés
avec le numéro de TVA d’un Etat membre de I'Espace économique européen (EEE). Les UFI
créés au moyen du générateur suisse ne sont donc pas acceptés dans I'EEE. Les autorités
suisses recommandent donc une approche pragmatique :

1. Préparations, produits biocides, produits phytosanitaires, engrais et produits du tabac
(recharges de liquide [e-liquides], art. 24 et 27 OPTab) importés en Suisse d’un pays
de I’'EEE et déja munis d’un UFI : les UFIl générés par des fabricants établis dans I’'UE et
indiqués sur ces produits sont valables en Suisse. Les importateurs suisses peuvent
les communiquer® dans le registre des produits chimiques, ou les indiquer dans la
demande, dans le cas des produits biocides, des produits phytosanitaires (seulement
apres I'entrée en vigueur de la révision totale de I'OPPh) et des engrais. Avant d’utiliser
un UFI généré dans I'EEE, les autorités suisses recommandent de s’entendre avec le
responsable de la mise sur le marché dans I'EEE : |I'UFI enregistré dans le RPC étant
public, il peut conduire a des rapprochements avec d’autres produits. Si cela doit étre
évité, mieux vaut créer différents UFI, le cas échéant avec I'aide du fabricant du produit
chimique établi dans I'EEE

2. Produits fabriqués en Suisse ou importés en Suisse d’un pays hors EEE et destinés,
au moins en partie, a étre exportés vers un pays de I'EEE : pour la partie de la mar-
chandise exportée vers I'EEE, I’'UFI (selon 'ECHA) doit étre créé avec le générateur
d’UFI de 'ECHA (European Chemicals Agency) par I'importateur établi dans I’'EEE ou en
son nom. Ce numéro UFI peut également étre utilisé sur un produit de méme compo-
sition commercialisé en Suisse, ainsi que pour la communication dans le registre des
produits chimiques ou dans la demande, dans le cas des produits biocides, des pro-
duits phytosanitaires et des engrais. Limportateur établi dans I'EEE est responsable
de faire les communications requises aux centres antipoison de I'EEE, mais il peut
déléguer cette responsabilité au fabricant établi en dehors de I'EEE, a condition que
I’'UFI corresponde a son entreprise (pays et numéro de TVA de I'importateur).

3. Produits destinés dans un premier temps uniquement au marché suisse : dans le
cas des préparations, des produits biocides, des produits phytosanitaires, des engrais
et des produits du tabac (recharges de liquide [e-liquides], art. 24 et 27 OPTab) mis
sur le marché uniquement en Suisse et non dans I'EEE, I'UFI peut étre créé avec le
générateur d’UFI suisse. Il faut ensuite le communiquer dans le registre des produits
chimiques ou l'indiquer dans la demande, dans le cas des produits biocides, des pro-
duits phytosanitaires et des engrais, ainsi que I'lapposer sur le produit.

& Dans ce guide, le terme « communication » désigne par analogie I'enregistrement, c.-a-d. la saisie, d’un engrais dans le RPC.


https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/fr/home/themen/pflicht-hersteller/selbstkontrolle/kennzeichnung/ufi-eindeutiger-rezepturidentifikator.html

EST-IL POSSIBLE DE GENERER UN CODE UFI SANS NUMERO DE TVA SUISSE OU EUROPEEN ?

Oui. Dans ce cas, les autorités suisses recommandent d’utiliser le générateur d’UFl de 'ECHA :
il permet en effet de créer un UFI sans numéro de TVA, et cet UFI est également reconnu en
Suisse. Cependant, comme le générateur de 'ECHA ne permet pas de créer un UFI a partir
d’'un numéro de TVA suisse, la Suisse propose aussi un générateur d’UFI, qui ne fonctionne
quant a lui qu’avec un numéro de TVA suisse.

QU’EST-CE QU’UN NUMERO DE FORMULE ?

Pour créer un UFI, il faut disposer du numéro de TVA d’une entreprise et d’'un numéro de for-
mule. C’est la combinaison de ces deux informations qui permet de générer un UFI.

Le numéro de TVA permet de garantir le caractére unique des UFI et d’éviter tout chevauche-
ment entre les UFI générés par des entreprises différentes. De plus, le numéro de TVA renvoie
au pays qui I'a délivré.

Le numéro de formule désigne pour sa part une composition spécifiqgue a un mélange.
Il est probable que la plupart des entreprises utilisent déja des codes internes pour dési-
gner leurs compositions. Si ces codes sont exclusivement numériques et compris entre O et
268 435 255, il est possible de les utiliser directement comme numéros de formule dans le
générateur d’UFI. Dans tous les autres cas, les entreprises doivent commencer par attribuer a
leurs compositions des numéros de formule au format requis.

Pour mettre a jour I’UFI d’un produit, il faut donc lui attribuer un nouveau numéro de formule.

Il est essentiel de ne pas réutiliser un numéro de formule avec le méme numéro de TVA pour
des mélanges dont la composition est différente. Les autorités suisses recommandent éga-
lement aux entreprises de documenter en interne les numéros de formule associés a leurs
différentes compositions.

COMMUNICATION DE L'UFI DANS LE REGISTRE DES PRODUITS
CHIMIQUES (RPC) ET CONFIDENTIALITE DES DONNEES :
INFORMATIONS GENERALES

APERCU

Cette section explique ou et comment communiquer I'UFI et la composition d’un produit, com-
ment muter les communications dans le RPC, qui a accés a la composition, et comment la
confidentialité des données saisies dans RPC est assurée.

A QUEL ENDROIT FAUT-IL COMMUNIQUER L'UFI ?

Il faut indiquer I'UFI sur I'étiquette du produit et le communiquer dans le registre des produits
chimigues en méme temps que les informations relatives a la composition du produit ou, pour
les engrais, en méme temps que les informations relatives aux matieres premiéres. C'est
grace a cette démarche qu'il sera par la suite possible de remonter a la composition du produit
au moyen de son UFI en cas d’intoxication. Il est impératif que les produits dont la communi-
cation indique le méme UFI aient une composition identique.

A QUEL ENDROIT FAUT-IL INDIQUER L’UFI DANS LE RPC ?

Il faut indiquer 'UFI a jour et commercialisable dans la rubrique « Composition » du RPC ou,
pour les engrais, dans la rubrique « Matieres premiéres et catégories de matieres constitu-
tives (CMC) ». Contrairement a la composition, I'UFI n’est pas réputé confidentiel ; il apparait
donc dans le registre public.
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COMMENT COMMUNIQUER L'UFI DE PRODUITS BIOCIDES DEJA AUTORISES ?

Pour les produits biocides autorisés en vertu des dispositions transitoires (autorisations A
etA), le titulaire de I'autorisation peut ajouter I'UFI dans le RPC. Il doit ensuite informer I'organe
de notification des produits chimiques de ce changement par courrier électronique (chemin-
fo@bag.admin.ch), en précisant le numéro d’autorisation. Ce changement n’entraine aucun
colt. Pour les demandes d’autorisation de produits biocides soumises dans le cadre de la pro-
cédure harmonisée avec I'UE, I'UFI et les informations requises en application de I'annexe VIII
du reglement UE-CLP doivent étre soumises a I'organe de notification avec la demande ou au
moins 30 jours avant la premiére mise sur le marché. Dans le cas d’autorisations existantes
dans le cadre de la procédure harmonisée de I’'UE (p. ex. autorisations AL), le titulaire de I'au-
torisation peut notifier I'UFI a I'organe de réception des notifications des produits chimiques
par le biais du R4BP, dans le dossier du produit concerné en précisant le numéro de I'autorisa-
tion (« asset number »). Pour les familles de produits biocides selon la procédure harmonisée
de I'UE, les UFI doivent étre indiqués pour tous les numéros d’autorisation (« asset numbers »)
des membres de la famille de produits biocides. Ce changement n’entraine aucun co(t®.

COMMENT COMMUNIQUER L'UFI D’ENGRAIS DEJA ANNONCES, AUTORISES O
ENREGISTRES ?

Engrais annoncé ou autorisé avant le 1*' janvier 2024 (selon I'ancien droit)

Le fait d’ajouter I'UFI dans le RPC constitue une modification des données et de I'étiquetage
de I'engrais. Selon les dispositions transitoires fixées a l'art. 44, al. 2 et 3, OEng, toute modi-
fication de I'engrais ou de son étiquetage implique I'enregistrement ou le dép6t d’une nou-
velle demande d’autorisation conformément aux nouvelles dispositions. Concréetement, cela
signifie que l'utilisateur doit transférer les données relatives a cet engrais de I'ancienne a la
nouvelle version de la partie engrais du RPC. Le transfert est automatisé : lorsque I'utilisateur
effectue une modification, le systéme lui propose de migrer les informations vers la nouvelle
interface. Cependant, I'ancienne version ne contient pas toutes les données requises dans la
nouvelle (p. ex. catégories fonctionnelles de produits [PFC] et catégories de matieres consti-
tutives [CMC] des matieres premieres). Apres le transfert, I'utilisateur doit donc renseigner
les données manquantes et finaliser la procédure d’enregistrement ou soumettre la demande
d’autorisation pour évaluation.

Engrais autorisé apres le 1° janvier 2024 (selon la nouvelle OEng)

Le fait d’'ajouter I’'UFI dans le RPC constitue une modification des données et de I'étiquetage de
I’engrais. En plus de renseigner I'UFI, I'utilisateur doit déposer une nouvelle étiquette (portant
I’'UFI). Il doit ensuite soumettre la demande a I'OFAG pour évaluation. S'il n'y a pas d’autre modi-
fication, il est recommandé d’indiquer dans le champ no 12 « Remarques » que la modification
porte uniguement sur I’'UFI. LOFAG peut ainsi directement qualifier I'engrais sans délivrer de
nouvelle autorisation (I’'UFI ne figurant pas sur I'autorisation).

Engrais enregistré apres le 1°" janvier 2024 (selon la nouvelle OEng)

L'utilisateur ajoute I'UFI dans le RPC et remplace I'étiquette dans la rubrique « Documents ». La
procédure d’enregistrement relevant du contréle autonome (I’OFAG n’évalue pas les données),
I'importateur ou le fabricant (entreprise suisse) finalise I'enregistrement aprés avoir apporté
toutes les modifications nécessaires : lorsqu’il soumet I'engrais, les données sont de nouveau
directement publiées.

® Information concernant la création d’un identifiant unique de formulation (UFI) pour les produits chimiques, 12 janvier 2021,

Office fédéral de la santé publique (OFSP)
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EST-IL POSSIBLE D’'INDIQUER PLUSIEURS UFI DANS LA COMMUNICATION D’UN PRODUIT
CHIMIQUE DANS LE RPC ?

Oui, le registre des produits chimiques permet d’associer plusieurs UFl a une méme com-
munication. Attention toutefois au fait que ces informations étant publiques, des recherches
menées dans la partie publique du RPC (c.-a-d. en mode invité) pourraient alors conduire a des
recoupements accidentels. Si I'on veut éviter que les UFI permettent de faire le rapproche-
ment entre des communications identiques, alors il faut les communiquer séparément (une
communication par UFI). A noter qu’en cas de changement de la composition nécessitant un
nouvel UFI, la charge administrative s’en trouvera augmentée d’autant.

COMMENT MUTER UN UFI EXISTANT DANS LE REGISTRE DES PRODUITS CHIMIQUES (RPC) ?

Le RPC dispose d’un systeme de gestion des versions d’UFl. En cas de changement dans la
composition d’un produit entrainant la création d’un nouvel UFI, la communication du produit
peut étre mise a jour directement dans le RPC. Seules les autorités, Tox Info Suisse compris,
ont accés aux différentes versions.

Tox Info Suisse et les autorités peuvent retrouver tous les UFI (en vigueur ou anciens) grace
au moteur de recherche d’'UFI du RPC, et ainsi consulter la composition qui leur est associée.

EST-IL POSSIBLE DE CHANGER L'UFI D’UN PRODUIT DIRECTEMENT DANS SA COMMUNICATION
DANS LE RPC OU FAUT-IL CREER UN NOUVEAU PRODUIT ?

Le systeme de gestion des versions du RPC assurant la tracabilité des modifications, il est
possible de modifier I'UFI et la composition d’un produit directement dans la communication
existante.

UN UFI CREE AVEC LE GENERATEUR D’UFI SUISSE EST-IL DIRECTEMENT TRANSFERE DANS LE
RPC ?

Non. Le générateur d’UFI suisse et le RPC n’étant pas reliés, les UFI ne sont pas automatique-
ment importés dans le RPC.

LORSQU’UN UFI A DEJA ETE ASSOCIE A UNE COMPOSITION DANS LE RPC, EST-CE QUE LE
FAIT DE SAISIR LE MEME UFI PERMET DE RECUPERER AUTOMATIQUEMENT LA COMPOSITION
DANS LA BASE DE DONNEES ?

Non, le fait de saisir un UFI dans le registre des produits chimiques n’établit pas automatique-
ment de relation avec une composition existante dotée du méme UFI. En revanche, il existe
une fonction de duplication qui peut faciliter la saisie des données.

EST-IL POSSIBLE D’UTILISER LE FORMAT PCN DE 'ECHA POUR LES COMMUNICATIONS DANS
LE REGISTRE DES PRODUITS CHIMIQUES (RPC) ?

Non, il n'est pas possible d'utiliser le format PCN (fichier IUCLID) de I'outil de notification de
I’ECHA dans le RPC, notamment parce que :

. le RPC ne prend pas en charge ce format ;

. le contenu des notifications européennes et des communications suisses n'est pas
totalement harmonisé, et

. la structure informatique du PCN et du RPC sont tres différentes (p. ex. pas d’enre-
gistrement des substances selon REACH ou de chaines d’approvisionnement comme
dans I'EEE).
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LE BETON, LE PLATRE ET LE CIMENT DOIVENT-ILS ETRE MUNIS D’UN UFI ET FAIRE L'OBJET
D’UNE COMMUNICATION DANS LE REGISTRE DES PRODUITS CHIMIQUES (RPC) ?

Le béton, le platre et le ciment ne sont pas soumis au régime de la communication, pour
autant :

. qgu’ils correspondent aux formules standard définies a I'annexe VIII, partie D, du regle-
ment UE-CLP et
. qu'ils soient pourvus de I’'UFI prescrit par I'organe de réception des notifications.

L'organe de réception des notifications a saisi dans le RPC toutes les formules standard de
I’lannexe VIII, partie D, du reglement UE-CLP :

1. Les formules standard du ciment 1 a 20 avec les UFI de I'UE aimablement mis a dispo-
sition par une association européenne. Cela vise a éviter qu’il faille modifier I'UFI pour
I'import ou I'export avec un pays voisin. Dans le RPC (www.rpc.admin.ch), chercher
« Formule standard du ciment — 1 » (a 20).

2. Les formules standard du béton 1 et 2 : dans le RPC, chercher « Formule standard du
béton prét a I'emploi — 1 » ou « Formule standard du béton prét a I'emploi — 2 ». ||
s’agit d’UFI de I'UE aimablement mis a disposition par une association européenne.
Cela vise a éviter qu’il faille modifier I'lUFI pour I'import ou I'export avec un pays voisin.
Les mortiers conformes aux formules standard du béton peuvent également bénéfi-
cier de cette exception, a condition que le produit soit doté de I’'UFI prescrit par l'or-
gane de réception des notifications.

3. La formule standard du platre : dans le RPC, chercher « Formule standard du liant de
gypse ». Pour le platre, il n’a pas été possible d’obtenir un UFI de I'UE. Il s’agit donc d’un
UFI suisse qui ne peut étre utilisé qu’en Suisse.

En ce qui concerne les communications de préparations déja existantes dans le registre des
produits chimiques et qui correspondent aux formules standard, il faut alors

. soit ajouter dans la communication I'UFI prescrit par 'organe de réception des notifi-
cations de produits chimiques,

. soit contacter I'organe de réception des notifications a I'adresse cheminfo@bag.ad-
min.ch afin d’'annuler la communication. Les autres UFI déja générés pour ces prépara-
tions ne seraient alors plus commercialisables.

QUI PEUT VOIR LA COMPOSITION D’UN PRODUIT CHIMIQUE DANS LE REGISTRE DES
PRODUITS CHIMIQUES (RPC) ?

Outre les auteurs de la composition complete identifiés dans le RPC, Tox Info Suisse et les
autorités fédérales ont acces a ces informations. Dans le cadre des procédures d’acces
automatisées, des données confidentielles touchant a la composition peuvent également
étre rendues accessibles aux autorités cantonales a des fins de vérification de I'UFI (art. 75,
al. 5, OChim). A ce sujet, voir aussi le principe de la paternité (Paternité).

EST-IL POSSIBLE DE NE PAS PUBLIER L'UFI DANS LE RPC ?

Non. LUFI est apposé sur I'étiquette et peut figurer dans la fiche de données de sécurité. Il ne
s’agit donc pas d’une donnée confidentielle selon I'art. 73 OChim, et I’'UFI est toujours publié
dans le RPC.

COMMENT LA CONFIDENTIALITE DES DONNEES EST-ELLE PRESERVEE DANS LE RPC ?

Lorgane de réception des notifications des produits chimiques de la Confédération veille a

ce que les informations relatives a la composition compléete des produits chimiques soient
traitées de maniére confidentielle (art. 73 OChim). La composition complete est protégé par
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la confidentialité des données et n'apparait donc pas dans la partie publique du registre des
produits chimiques.

DISPOSITIF POUR LE TRANSFERT DE DONNEES VERS LE RE-
GISTRE DES PRODUITS CHIMIQUES (RPC)

APERCU

Cette section présente I'outil de communication groupée (MMT) de I'organe de réception des
notifications des produits chimiques, ainsi que sur le soutien aux entreprises pour la premiére
importation de données groupée d’UFI.

A QUOI SERT L'OUTIL DE COMMUNICATION GROUPEE (MMT) ?

Loutil de communication groupée facilite I'importation des données relatives aux produits
chimiques d’une entreprise (préparations, substances existantes et produits biocides) dans le
registre des produits chimiques par I'intermédiaire d’un fichier XML. Il se substitue avantageu-
sement au transfert manuel, en réduisant a la fois le temps de traitement et le risque d’erreur.
Le MMT ne fonctionne pas pour les engrais et les produits phytosanitaires.

La programmation du logiciel pour la création du fichier XML incombe aux entreprises. Un ma-
nuel d’utilisation ainsi que des codes sont mis a disposition pour les aider dans cette dé-
marche.

L’OUTIL DE COMMUNICATION GROUPEE PERMET-IL DE SAISIR ET DE METTRE A JOUR LES UFI
DANS LE RPC ?

Oui, I'UFI est intégré sous forme de point de données dans l'outil de communication grou-
pée (MMT) ; il peut étre mis a jour.

Pour plus d’informations sur le MMT et les conditions d’acces, consulter la page Outil de com-
munication groupée (MMT).

LES AUTORITES FEDERALES APPORTENT-ELLES UN SOUTIEN AUX ENTREPRISES QUI DOIVENT
IMPORTER 25 CODES UFI OU PLUS ET QUI N’UTILISENT PAS L'OUTIL DE COMMUNICATION DE
MASSE (MMT) ?

Dans le cadre de l'introduction de I'UFI en Suisse, I'organe de réception des notifications des
produits chimiques peut réaliser la premiere importation de donnée groupée des codes UFI
nouvellement attribués par une entreprise a ses produits chimiques. Cette possibilité est of-
ferte a partir d’au moins 25 codes et une seule fois par entreprise. Les conditions sont les
suivantes :

. pas d’utilisation du MMT,

. au moins 25 codes UFI,

. 1 fois par entreprise, puis saisie et gestion autonomes dans le RPC par les utilisateurs
(contréle autonome).

Les documents suivants doivent étre fournis :

. extrait, au format Excel, avec les numéros CPID, le nom des produits et les codes UFI
associés, a envoyer a cheminfo@bag.admin.ch.
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Remarque :

le délai de traitement est d’environ 1 mois apres réception de tous les documents.
La modification d’UFI déja enregistrés dans le RPC doit étre faite de maniere autonome par
le communicant, pour des raisons de gestion des versions du produit. Par la suite, I'attribu-
tion et la mise a jour des UFl incomberont a I'utilisateur (contréle autonome).

OBLIGATIONS SUBSEQUENTES DU RESPONSABLE DE LA MISE
SUR LE MARCHE APRES LA COMMUNICATION DE L'UFI DANS LE
REGISTRE DES PRODUITS CHIMIQUES (RPC)

APERCU

Cette section explique a quel moment les communications et les UFI doivent étre mises a jour
dans le RPC et a qui cela incombe.

DANS QUELLE SITUATION FAUT-IL METTRE A JOUR UNE COMMUNICATION OU UN UFI ?

L'art. 52 OChim précise les situations dans lesquelles le responsable de la mise sur le marché
doit mettre a jour une communication existante dans le RPC.

La communication dans le RPC doit étre mise a jour en cas de :

. modification touchant les données visées aux art. 49 et 50 OChim (@ communiquer
dans les trois mois),

. modification de la classification et de I'étiquetage,

. modification de la concentration d’'un composant au-dela des limites indiquées a I'an-
nexe VIl du reglement UE-CLP, partie B, ch. 4 (tab. 1).

S’il est nécessaire de mettre a jour la composition selon ces exigences, il faut également
générer un nouvel UFI, I'indiquer dans la communication existante et I'apposer sur le produit™®.

Variations de concentration des composants nécessitant une mise a jour de la déclaration

Concentration exacte du composant conte- | Variations () de la concentration initiale du
nu dans le mélange (%) composant nécessitant
>25-<100 5%
>10-<25 10%
>25-<10 20%
<25 30%

Tableau 1 : variations de concentration des composants nécessitant une mise a jour de la communication dans le RPC

(annexe VIl du réglement UE-CLP, partie B, ch. 4)
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Remarque :
I’OChim renvoie aux annexes | a VIl du réglement UE-CLP, mais pas a I'annexe VIII. Afin de

prévenir les entraves au commerce, il est recommandé de soumettre la mise a jour de la
composition aux mémes regles que celles de I'annexe VIII du reglement UE-CLP.

DOCUMENTS ET INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

SUISSE

o Notice d’information : Information concernant la création d’un identifiant unigue de

formulation (UFI) pour les produits chimiques

. UFI pour les produits biocides

. Générateur d'un identifiant de formule unique (UFI)

. Fiche de données de sécurité (FDS)

. Aide a l'interprétation de I'Ordonnance sur les produits chimigues (OChim; RS 813.11)

. Instructions sur I'obligation de communiguer définie aux art. 48 a 54 de I'ordonnance
sur les produits chimiques (OChim ; RS 813.11)

. FAQ UFI Suisse

EUROPE

. Informations générales sur I'UFI : gu’est-ce que I’'UFI, quels produits portent un UFI, ou
se trouve I'UFI sur I'étiquette

. Génératuer d'un identifiant de formule unique

. Eindeutiger Rezepturidentifikator (UFI) — Key support for the UFI Generator

. Création et utilisation d’un ufi

o Managing your UFI (seulement en anglais)
o L'UFI et sa signification pour vos étiguettes de produit

o Exigences en matiere d’information pour les notifications aux centres antipoison

. Comment préparer et soumettre des informations aux centres antipoison?

o How to apply the UFI code in labelling (seulement en anglais)

. Guidance on labelling and packaging in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
(seulement en anglais)

. Mesures pour I'industrie

o Lebensretter aus Ziffern und Buchstaben (seulement en allemand)

o FAQs UFI (allemand et anglais)
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https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/1803644/ufi_what_it_means_fr.pdf/a2347b00-9e17-6a8b-42c7-2d4c4e1a5d13
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/1803644/information_requirements_in_brief_fr.pdf/b3e221eb-c492-60ad-ef84-1b1038f7446f
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/1803644/prepare_and_submit_information_to_pc_fr.pdf/8c60ecbc-8003-08f3-aecc-78597e9ee5fd
https://echa.europa.eu/documents/10162/7513202/10_kirsi_myohanen_scc2020_en.pdf/3ccc715a-9878-5bf9-64cd-170afa4f16af?t=1590755929474
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_labelling_en.pdf/89628d94-573a-4024-86cc-0b4052a74d65
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_labelling_en.pdf/89628d94-573a-4024-86cc-0b4052a74d65
https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/steps-for-industry
https://www.bfr.bund.de/de/presseinformation/2021/43/lebensretter_aus_ziffern_und_buchstaben___ufi_im_fokus_der_bfr_nutzerkonferenz_zu_produktmeldungen-287540.html
https://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/DE/CLP/FAQ/Giftinformation
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