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1. Uvod

1.1.  Cilj

Svrha je ovog prirucnika pruzanje pomodi u postupku izrade izvjeSéa daljnjeg korisnika u
softverskoj aplikaciji IUCLID u skladu s Uredbom REACH (EZ) br. 1907/2006. Toc¢nije, opisani
su odjeljci i polja u IUCLID-u koje je potrebno ispuniti radi izrade potpunog izvjeS¢a daljnjeg
korisnika u skladu s ¢lankom 38. Uredbe REACH.

U prirucniku se pretpostavlja da ste instalirali IUCLID te da imate valjani korisnicki racun u
sustavu ECHA-e.

Vise informacija o razlicitim funkcionalnostima u IUCLID-u i nacinima uporabe tih
funkcionalnosti dostupno je u sustavu za pomoc¢ koji je ugraden u IUCLID (vidjeti poglavlje
Functionalities of IUCLID (Funkcionalnosti IUCLID-a).

U skladu s ¢lankom 38. Uredbe REACH, postoje dvije situacije u kojima daljnji korisnik (DU)
mora podnijeti izvjesS¢e Europskoj agenciji za kemikalije (ECHA):

1. Daljnji korisnik mora sastaviti izvieS¢e o kemijskoj sigurnosti u skladu s ¢lankom 37.
stavkom 4. ili se poziva na izuzeca iz ¢lanka 37. stavka 4. tocke (c) ili tocke (f). U ¢lanku
38. stavku 2. navedene su informacije koje daljnji korisnik podnosi u izvjeS¢u ECHA-i.

2. Daljnji korisnik razvrstava tvar, i to se razvrstavanje razlikuje od razvrstavanja svih
dobavljaca.

Za visSe informacija o nacinu podnoSenja posjetite internetsku stranicu ECHA-e:
http://echa.europa.eu/web/quest/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-
user-report

Vise informacija o svojim duznostima povezanima s izvjeS¢ima daljnjih korisnika u skladu s
Uredbom REACH mozZete pronadi u ECHA-inim Smjernicama za daljnje korisnike, dostupnima
na adresi:

http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach

1.2, Pregled izrade i podnosenja izvjesc¢a daljnjeg korisnika

Izvjescée daljnjeg korisnika u IUCLID-u pohranjena je datoteka skupa podataka o tvari. Sadrzi
informacije koje je potrebno dostaviti ECHA-i.

Koraci u nastavku prikazuju postupak izrade dosjea u IUCLID-u za izvjesce daljnjeg korisnika:

1. Prijavite se u sustav REACH-IT i kreirajte Legal entity (Pravnu osobu) daljnjeg korisnika
(https://reach-it.echa.europa.eu/).

2. Izradite reference substances (referentne tvari) u IUCLID-u koje se odnose na tvariz
izvjesca (vidjeti poglavlje 6.)

3. Izradite substance dataset (skup podataka o tvari) u IUCLID-u koji se odnosi na tvar iz
izvjesSca (vidjeti poglavlje 7.)

U skup podataka o tvari unesite informacije o tvari iz izvjesSéa (vidjeti poglavlje 7.)
Izradite dossier (dosje) izvjes¢a daljnjeg korisnika u IUCLID-u (vidjeti poglavlje 8.)

6. Izvezite dosje izvjeSca daljnjeg korisnika iz IUCLID-a (vidjeti poglavlje 9.)
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7. Predajte dosje izvjesc¢a daljnjeg korisnika ECHA-i putem sustava REACH-IT (vidjeti
poglavlje 10.)

Pojedinosti o informacijama potrebnima za provodenje svakog od ovih koraka pojasnjene su u
nastavku ovog priru¢nika.

1.3. Potrebne informacije za izvjesce daljnjeg korisnika

Informacije koje je potrebno unijeti u skup podataka o tvari opisane su u Uredbi REACH
(€lanak 38. stavak 2. i ¢lanak 38. stavak 4. za dvije razliCite vrste izvjes¢a daljnjeg korisnika).

Za izvjesce daljnjeg korisnika o izradi izvjeséa o kemijskoj sigurnosti (ili pozivanju na
izuzeca), sukladno ¢lanku 38. stavku 2. potrebne informacije obuhvacaju sljedece
(odgovarajudi odjeljak u IUCLID-u naznacen je u zagradama):

e identitet daljnjeg korisnika, tj. naziv, kontaktne podatke (korisnicki racun u sustavu
REACH-IT i odjeljak u IUCLID-u 1.1. Identification (Identifikacija));

e identitet tvari kako je utvrdeno u odjeljcima 2.1. do 2.3.4. Priloga VI. Uredbi REACH
(odjeljci u IUCLID-u 1.1. Identification (Identifikacija) i 1.2. Composition (Sastav));

e registracijski broj (ili vise njih) kako su ga/ih priopdili daljnjim korisnicima njihovi
dobavljaci, ako je/su dostupan/dostupni (odjeljak u IUCLID-u 1.3. Identifiers
(Identifikatori));

¢ identitet proizvodaca, uvoznika ili drugog dobavljaca (ili vise njih), tj. naziv, podaci za
kontakt (odjeljak u IUCLID-u 1.7. Suppliers (Dobavljaci));

e lokaciju/lokacije uporabe (odjeljak u IUCLID-u 3.3. Sites (Lokacije));

o kratak opci opis uporabe/uporaba (odjeljak u IUCLID-u 3.5. Life Cycle description (Opis
zivotnog ciklusa)) ukljucujuéi informacije o uvjetima uporabe/uporaba;

e ako je potrebno, u skladu s ¢lankom 38. stavkom 2. tockom (f), prijedlog za provedbu
dodatnih pokusa na kraljeZnjacima (relevantni zapis krajnjih toCaka ispitivanja u odjeljcima
IUCLID-a 5. - 7.);

e naziv vrste izvjeSca (ukljuCujudi sva pozivanja na izuzeca) i objasnjenje o tome zasto je
izvjesce bilo potrebno, ukljucujudi i zasto se pitanje nije moglo rijesiti s dobavljacem
(odjeljak u IUCLID-u 14.).

Za izvjesce daljnjeg korisnika o razlici u razvrstavanju, u skladu s ¢lankom 38. stavkom
4. potrebne informacije obuhvacaju sljedeée (odgovarajuéi odjeljak u IUCLID-u naznacen je u
zagradama):

e identitet daljnjeg korisnika, tj. naziv, kontaktne podatke (korisnicki racun u sustavu
REACH-IT i odjeljak u IUCLID-u 1.1. Identification (Identifikacija));

e identitet tvari kako je utvrdeno u odjeljcima 2.1. do 2.3.4. Priloga VI. Uredbi REACH
(odjeljci u IUCLID-u 1.1. Identification (Identifikacija) i 1.2. Composition (Sastav));

e registracijski broj (ili vise njih) kako su ga/ih priopdili daljnjim korisnicima njihovi
dobavljaci, ako je/su dostupan/dostupni (odjeljak u IUCLID-u 1.3. Identifiers
(Identifikatori));

e identitet proizvodaca, uvoznika ili drugog dobavljaca (ili viSe njih), tj. naziv, kontaktne
podatke (odjeljak u IUCLID-u 1.7. Suppliers (Dobavljaci));

e razvrstavanje sukladno Uredbi CLP (odjeljak u IUCLID-u 2.1. GHS);

e lokaciju/lokacije uporabe (odjeljak u IUCLID-u 3.3. Sites (Lokacije));

e naziv vrste izvjeSca (odjeljak u IUCLID-u 14.).
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1.4. ECHA-ine provjere podnesenih dosjea

Svi dosjei koji se dostave ECHA-i podvrgavaju se pocetnim tehni¢kim i administrativnim
provjerama kako bi se osiguralo da se mogu propisno obraditi i da se naknadni regulatorni
postupci mogu uspjesno provesti. Te se provjere nazivaju poslovna pravila.

Dosje se moze prihvatiti na obradu samo ako su zadovoljena sva vazna poslovna pravila,
primjerice u pogledu provjere formata i dostupnosti administrativnih informacija.

Vise informacija o provjeri poslovnih pravila dostupno je u Prilogu: Prikaz provjera poslovnih
pravila koje ECHA provodi na podnesenim dosjeima.

1.4.1. Pomoc¢nik za provjeru

Softverski dodatak Pomocnik za provjeru razvijen je kako biste mogli obaviti neke provjere
dosjea prije nego sto ga dostavite ECHA-i putem sustava REACH-IT.

Stoga preporucujemo da prije podnosSenja dosjea upotrijebite softverski dodatak Validation
assistant (Pomocnik za provjeru) u dva koraka:

i. provjerite svoj skup podataka (prije izrade dosjea) kako biste mogli ispraviti
eventualne greske zabiljezene na toj razini;

ii. provjerite konacni dosje i otklonite moguce probleme utvrdene u okviru tog
koraka.

Uporaba ovoga softverskog dodatka u obama koracima od presudne je vaznosti kako biste
nepotrebne greske i moguénost odbijanja vaseg podneska sveli na najmanju moguéu mjeru.

Upute o pokretanju dodatka Validation assistant (Pomocnik za provjeru) potraZite u sustavu
za pomoc¢ u IUCLID-u.

1.5. Funkcije aplikacije IUCLID

Funkcije IUCLID-a detaljno su opisane u okviru za pomo¢ u aplikaciji IUCLID. Za pomoc¢
pritisnite tipku F1 bilo gdje unutar aplikacije. Sustav za pomo¢ pokusat ¢e prikazati
najrelevantniji dio sadrzaja za pomo¢. Otuda je moguce prijeci na trazenu posebnu pomo¢. Na
primjer, ako je carobnjak za izvoz u aplikaciji otvoren, pritiskom na tipku F1 trebao bi se
otvoriti sadrzaj pomodi u pogledu opisa funkcije Export (Izvezi). Kao alternativa pritisku na
tipku F1, postoje poveznice za pomo¢ na sucelju aplikacije kada postoji ikona za pomoc¢ u
obliku upitnika.

2. Pravna osoba

Podneske ECHA-i dostavljaju pravne osobe koje se moraju odrediti prije podnosSenja dosjea i
za koje moraju biti dostavljeni kontaktni podaci. Kontaktni podaci trgovackog drustva
pohranjuju se kao Objekt pravne osobe. Objekt pravne osobe mozZete izraditi u IUCLID-u i u
kartici ECHA-ini korisnicki racuni koja je dostupna na adresi
http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-helpdesk/echa-accounts.

Napominjemo da ¢e se ECHA koristiti samo onim kontaktnim podacima pravne osobe koje
ste prijavili u ECHA-inim korisni¢kim racunima ili u sustavu REACH-IT.
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Nakon Sto se instalirali IUCLID, vec ste izradili jednu pravnu osobu. MoZete dodati viSe pravnih

osoba pritiskom desne tipke misa na gumb Legal entity (Pravna osoba) H na pocetnoj
stranici IUCLID-a. Medutim, ECHA nece nametati uskladenost izmedu pravne osobe u IUCLID-u
i pravne osobe u ECHA-inim korisni¢kim racunima.

Napominjemo da prema zadanim postavkama pravna osoba nije uklju¢ena u dosje. Ako zelite
ukljuciti pravnu osobu u svoj dosje, mozete promijeniti zadane postavke tijekom izrade dosjea
u Carobnjaku za izradu dosjea (vidi poglavlje How to create a Dossier (Kako izraditi dosje)).

Ako Zelite ukljuciti pravnu osobu u dosje koji se dostavlja ECHA-i, bilo bi korisno da
provijerite jesu li pravne osobe u IUCLID-u i REACH-IT-u iste. ViSe informacija o nacinu
izrade Objekta pravne osobe i uskladivanju informacija o pravnoj osobi u IUCLID-u i REACH-
IT-u potrazite u sljedecem poglavlju.

2.1. Kako azurirati i uskladiti informacije u Objektu pravne
osobe?

Kako biste prijavili svoju pravnu osobu, morate otvoriti racun u polju ECHA accounts (ECHA-ini
korisnic¢ki racuni) gdje mozete unijeti i uredivati informacije o svojoj pravnoj osobi.

Nakon Sto izradite Objekt pravne osobe, izraduje se identifikacijski broj koji se naziva
Univerzalni jedinstveni identifikator (UUID). Primjer UUID-a pravne osobe: IUC5-a620a92d-
32c6-426a-bbee-fc338cde0932.

Svaki Objekt pravne osobe ima drugaciji UUID, Cak i u okviru istoga trgovackog drustva ako
ono ima nekoliko Objekata pravne osobe.

Pravnu osobu u IUCLID-u i pravnu osobu u REACH-IT-u mozete uskladiti izvozom Objekta
pravne osobe iz ECHA-inih korisnickih racuna ili REACH-IT-a. Zatim mozete uvesti datoteku u
lokalnu instalaciju IUCLID-a. Bilo bi korisno da UUID bude isti u svim prijavama u kojima se
pojavljuje identitet trgovackog drustva (u prijavama u IUCLID i REACH-IT te svim internetskim
obrascima koji se dostavljaju ECHA-i). S druge strane, ako jos niste izradili svoj racun u ECHA-
inim korisni¢ckim racunima, mozete izvesti Objekt pravne osobe iz svoje instalacije IUCLID-a i
uvesti datoteku u ECHA-ine korisni¢ke racune nakon Sto izradite racun. Napominjemo da se
Objekt pravne osobe moze uvesti u ECHA-ine korisni¢ke racune samo prilikom izrade racuna,
odnosno ne moze se uvesti u postojeci racun u ECHA-inim korisnickim racunima.

Ako Zelite usporediti UUID-ove u razlic¢itim prijavama, mozete ih pronaci unutar svake prijave

slijededi nize navedene upute:

e IUCLID: Pocetna stranica > Legal entity (Pravna osoba) > dvaput pritisnite tipkom misa na
svoju pravnu osobu. UUID trgovackog drustva prikazan je u odjeljku Information Panel
(Informativna ploc¢a) pri dnu IUCLID-ova prozora.

e ECHA-ini korisnicki racuni: Kartica Legal Entity (Pravna osoba) > General details (Opdi
podaci) > Legal Entity UUID (UUID pravne osobe)

e REACH-IT: Izbornik > Company information (Podaci o trgovackom drustvu) > General
information (Op¢i podaci) > UUID (UUID)

Vise informacija o upravljanju ECHA-inim korisni¢kim racunima potrazite u prirucniku za
ECHA-ine korisni¢ke racune koji je dostupan na
http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-helpdesk/echa-accounts.
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3. Lokacija pravne osobe

Legal entity site (Lokacija pravne osobe) odjeljak je za unos podataka u kojemu mozete
navesti lokaciju na kojoj se odvija proizvodnja ili vlastita uporaba vase tvari. Ti podaci
ukljucuju naziv lokacije, adresu i druge kontaktne podatke o lokaciji te mogucénost ukljucivanja
identifikatora lokacije u okviru drugih informatickih sustava trgovackog drustva / organizacije.
Legal entity site (Lokacija pravne osobe) pripada samo jednomu Legal entity owner (Vlasnik
pravne osobe).

Napominjemo da lokaciju nije moguce izraditi a da se ona poveze s pravnom osobom,
medutim poveznica izmedu lokacije i vlasnika pravne osobe te lokacije moze se izmijeniti
odabirom druge pravne osobe iz popisa pravnih osoba. S istom pravnom osobom moguce je
povezati vise od jedne lokacije pravne osobe.

3.1. Izrada Lokacije pravne osobe

1. Kako biste izradili novu lokaciju, desnom tipkom misa pritisnite gumb Legal entity site
L

(Lokacija pravne osobe) Hl na pocetnoj stranici i odaberite New (Nova).
2. Odaberite naziv za lokaciju i dodijelite ga opciji Legal entity owner (Vlasnik pravne osobe)
pritiskom na gumb ¢ .

3. Ispunite Sto viSe polja u okviru odjeljaka General information (Opéi podaci) i Contact
address (Adresa za kontakt). Od podataka koji se unose obvezno je navesti zemlju Country
(Zemlja) u kojoj se nalazi lokacija.

4. Za pohranjivanje podataka o lokaciji pravne osobe pritisnite gumb H glavnom izborniku.

4. Kontakt

Na popisu kontakata Contacts (Kontakti) mozete unijeti kontaktne podatke mjerodavnih
nadleznih osoba, kao Sto je osoba odgovorna za sigurnosno-tehnicki list (STL), toksikolog itd.,
koji se mogu priloziti dosjeu u IUCLID-u. Ta osoba moze se kontaktirati radi pruzanja pomodi
ili pitanja o podnesenim podacima.

Podaci osobe za kontakt odgovorne za vase podnosenje moraju biti navedeni u sustavu
REACH-IT te se njima i upravlja u okviru istoga.

4.1. Izrada kontakta

1. Kako biste izradili novi kontakt, desnom tipkom misa pritisnite gumb Contacts (Kontakti)

E na pocetnoj stranici i odaberite ,New” (Novi).

2. U kartici General information (Opce informacije) ispunite Sto viSe polja.

3. Kako biste sacuvali kontaktne informacije pritisnite gumb =y glavnom izborniku.

5. Popisi kemikalija

Odjeljak Chemical inventories (Popisi kemikalija) sadrzi identifikatore kemikalija koji sluZze kao
temelj za definiranje referentnih tvari. 1zraz popis upotrebljava se radi prikupljanja svih

Annankatu 18, P.P. 400, FI-00121 Helsinki, Finska | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Kako izraditi izvjeSée daljnjeg korisnika Datum objave: travanj 2016.

11

razliCitih popisa kemikalija koji mogu biti dostupni u IUCLID-u. Popis EZ-a trenutacno je jedini
popis koji se upotrebljava u IUCLID-u.

Popis EZ-a kombinacija je triju pojedinacnih popisa:

e EINECS (Europski popis postojecih komercijalnih kemijskih tvari) ukljucuje tvari koje su
bile na trzistu Europske zajednice izmedu 1. sijeCnja 1971. i 18. rujna 1981.

e ELINCS (Europski popis prijavljenih kemijskih tvari) ukljucuje tvari prijavljene u okviru
Direktive 67/548/EEZ, prijave novih tvari (NONS) prema Direktivi o0 opasnim tvarima i tvari
koje su stavljene na trziSte nakon 18. rujna 1981.

e Popis NLP (popis tvari koje vise nisu polimeri) ukljuCuje tvari koje su se nalazile na trzistu
Europske zajednice izmedu 18. rujna 1981. i 31. listopada 1993. te su se smatrale
polimerima u skladu s pravilima za prijavljivanje za EINECS, ali se viSe nisu smatrale
polimerima prema 7. amandmanu Direktive 67/548/EEZ.

Stavke na popisu EZ-a sastoje se od kemijskog naziva i broja (EZ naziv i EZ broj), CAS broja'
(ako postoji), molekularne formule (ako postoji) i opisa (za odredene vrste tvari).

6. Referentna tvar

Registar Reference substance (Referentna tvar) omogucuje vam pohranu identifikacijskih
podataka o odredenoj tvari ili odredenoj sastavnici tvari, primjerice podataka o kemijskim
nazivima (nazivu prema nomenklaturama EZ, CAS ili IUPAC, sinonimima itd.) i kodovima
identiteta (EZ broj, CAS broj) te molekularnih i strukturnih podataka.

Registar Reference substance (Referentna tvar) pruza mogucnost uporabe istih podataka za
isti identitet kemikalije tako da se izbjegne ponovno utipkavanje i osigurava centralizirano
azuriranje i upravljanje podacima. Registar Reference substance (Referentna tvar) odrzavate
izravno vi na svojoj lokalnoj instalaciji. Svaka referentna tvar moze se povezati s
neogranic¢enim brojem skupova podataka o tvarima ili pripravcima/proizvodima. Kako biste
azurirali podatke o referentnoj tvari, mozete otvoriti registar Referentna tvar, potraziti
relevantnu referentnu tvar i napraviti izmjene i dopune. Izmjene ¢e utjecati na svaki pojedini
skup podataka povezan s tom referentnom tvari.

Kako biste povecali broj unosa u vas registar, mozete pretraziti i preuzeti dostupne referentne
tvari i uvesti ih s IUCLID-ove internetske stranice u vasu lokalnu instalaciju. Te su prethodno
definirane referentne tvari pripremljene radi osiguravanja kvalitetnijih podataka i svodenja
potrebe za unos podataka na najmanju mjeru.

6.1. Izrada referentne tvari

Ako ne pronadete referentnu tvar u registru Reference substance (Referentna tvar), mozete
izraditi novu referentnu tvar.

U registru referentnih tvari mogu se biljeziti dvije vrste podataka:

1. podaci karakteristi¢ni za referentnu tvar: ti podaci to¢no odgovaraju tvari / sastavnici
(sastavnicama) koju obuhvaca ta referentna tvar;

1 U slucaju tvari koje se nalaze na popisu EZ-a s EZ brojem koji poinje brojem 4, CAS broj ne mora biti objavljen iako on mozda postoji za tu
tvar. To se dogada zbog toga Sto se, u skladu s programom obavjeséivanja, za nove tvari koje su postojale u okviru prethodnog zakonodavstva,
CAS broj moze smatrati povjerljivim te stoga nije objavljen.
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2. podaci povezani s referentnom tvari: ti podaci ne odgovaraju to¢no tvari / sastavnici
(sastavnicama) koje obuhvaca ta referentna tvar iz bilo kojeg od sljededih razloga:

e podaci su genericki jer obuhvacaju i druge tvari/sastavnice;

e podaci obuhvacaju samo neke od sastavnica referentne tvari za tvar ili skupinu
sastavnica;

e podaci se odnose na sli¢nu sastavnicu/tvar;

e podaci nisu najnoviji dostupni podaci za identifikaciju tvari / sastavnice (sastavnica).

Povezane podatke treba biljeziti u odjeljku Identifiers of related substances (Identifikatori
povezanih tvari) jer bi oni mogli stvoriti nejasno¢e u pogledu identiteta tvari ili sastavnice

(sastavnica) koja odgovara referentnoj tvari.

Izrada referentne tvari:

[
o o
L Ll

1. Desnom tipkom miSa odaberite opciju Reference substance (Referentna tvar) ® ® na
pocetnoj stranici i odaberite naredbu New (Nova).

Unesite naziv referentne tvari.

Ako je referentna tvar navedena na popisu EZ-a, taj unos mozete dodijeliti pritiskom
na gumb Add (Dodaj).

4. Ako vasa referentna tvar nije navedena na popisu EZ-a , odaberite obrazloZenje iz
popisa za odabir predlozenog u odjeljku Nema dostupnih informacija u registru.

5. Ispunite Sto viSe preostalih polja za referentnu tvar.

Za sve poznate sastavnice i dodatke potrebno je dostaviti sljedece podatke ako su dostupni i/ili

primjenjivi:

e EC Inventory information (podatke iz Popisa EZ-a),

e CAS number (CAS broj) i CAS name (Naziv prema nomenklaturi CAS),

e IUPAC name (naziv prema nomenklaturi IUPAC),

e Description (Opis) (U ovom polju navedite sve dodatne informacije bitne za opis referentne
tvari. To je posebno vazno u slu¢aju kada odredena referentna tvar ne odgovara kemijskoj
tvari koja je jasno definirana. Po potrebi mozete dodati prilozene dokumente.),

e Synonyms (Sinonime),

e Identifiers of related substances (Identifikatore povezanih tvari),

e Molecular formula (Molekularnu formulu) (ako se molekularna formula ne moze izvesti iz
referentne tvari, morate navesti obrazlozenje u polju Remarks (Primjedbe) na dnu
odjeljka);

e Molecular weight (raspon molekularne teZine),

e SMILES notation (sustav oznaka SMILES),

e InChI (InChI),

e Uditajte slikovnu datoteku s opcijom Structural formula (Strukturna formula).

6. Za pohranjivanje referentne tvari pritisnite gumb = glavhom izborniku.
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7. Kako izraditi skup podataka o tvari

U ovom se poglavlju navodi koje je informacije potrebno pruziti u razlicitim dijelovima IUCLID -
a, Sto ovisi o vrsti podnosenja koje Zelite obaviti preko dosjea IUCLID-a.

Pri unosu podataka mozete upotrijebiti sustav za pomoc¢ IUCLID-a koji se nalazi u aplikaciji.
Za pomoc pritisnite tipku F1 bilo gdje unutar aplikacije i u prozoru za pomoc¢ prikazat ée se
najrelevantnije informacije.

Prije izrade dosjea u IUCLID-u morate izraditi skup podataka o tvari. Skup podataka o tvari
spremiste je administrativnih i znanstvenih podataka o tvari. Informacije u skupu podataka
mogu se mijenjati: moZete dodavati, uklanjati ili mijenjati informacije u skupu podataka. Skup
podataka upotrebljava se kao temelj dosjea. Dosje je snimak stanja skupa podataka u
odredenom trenutku; informacije u dosjeu ne mogu se mijenjati.

Za izradu skupa podataka:

1. Desnom tipkom miSa pritisnite gumb Substance (Tvar)é na pocetnoj stranici IUCLID-a
te nakon toga odaberite naredbu New (Nova).

2. Ispunite polje Substance name (Naziv tvari). Unesite naziv koji lako mozete upotrebljavati
za razlikovanje tvari, posebice ako vasa inacica IUCLID-a sadrzZi vise skupova podataka.

3. Skupu podataka dodijelite postoje¢u pravnu osobu pritiskom na gumb @  Otvara se novi
prozor u kojemu mozete potraziti pravne subjekte u okviru svoje verzije IUCLID-a. Unesite
kriterije pretrazivanja, odaberite odgovarajuci pravni subjekt s popisa i dodijelite ga skupu
podataka o tvari.

4. Informacije spremite pritiskom na gumb =Y glavnom izborniku.

Za viSe informacija o tome kako ispuniti navedena polja, vidjeti dio 1.1. Identification
(Identifikacija).

Za ispunjavanje skupa podataka:

1. Kada izradite skup podataka o tvari, on se prikazuje u navigacijskom izborniku na lijevoj
strani zaslona.

2. Kako biste otvorili svoj skup podataka, desnom tipkom misa jedanput ili dvaput pritisnite
naredbu Open (Otvori).

3. Kada se skup podataka otvori, na navigacijskom dijelu ekrana prikazuje se Table of
contents (Sadrzaj).

4. Kako biste vidjeli sadrzaj relevantan za vrstu dosjea koji pripremate, pritisnite ispunjenu
strelicu prema dolje ((7') u kartici sadrzaja.

5. Pojavljuje se popis razlicitih vrsta podnoSenja. S popisa odaberite posebnu vrstu
podnosenja.
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Slika 1: Odabir predloska s popisa za odabir
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6. Sada se prikazuju odjeljci vazni za vrstu podnoSenja. Odjeljci koji uklju¢uju obvezne
informacije koje je potrebno ispuniti oznaceni su zvjezdicom (E*). Imajte na umu da ako
izradujete skup podataka, ali joS ne znate to¢nu vrstu dosjea u REACH-u koji ¢e se
pripremiti, mozete odabrati opciju REACH Complete table of contents (Potpuni sadrzaj
REACH-a). Time cCe se prikazati svi odjeljci koji su vazni u okviru Uredbe REACH.

Nakon Sto izradite skup podataka za svoju tvar, mozete unijeti podatke o tvari u taj skup
podataka. U sljede¢im poglavljima navodi se koji bi se podaci trebali unijeti u svaki odjeljak
IUCLID-a za odredenu vrstu podnoSenja na koju se odnosi ovaj priruc¢nik. Odjeljci su prikazani
s nazivom i brojem koji se upotrebljavaju u IUCLID-u.

Pri ispunjavanju razlicitih dijelova skupa podataka, vazno je sljedece:

e svaki put kada izradite novi red u tablici, njegovi stupci moraju biti ispunjeni,

¢ kada se s popisa za odabir odabere other (ostalo), susjedno polje za unos teksta mora
biti ispunjeno,

e kada je polje povezano s jedinicom, to se mora unijeti.

7.1. Odjeljak 1. Opce informacije

U odjeljak 1., General information (Opce informacije), unesite informacije o identitetu tvari. U
odjeljcima u nastavku nalaze se upute o tome kako ispuniti informacije o identifikaciji tvari u
IUCLID-u. MoZda vam nece biti dostupne sve detaljne informacije. Vas je glavni izvor
informacija zaprimljeni sigurnosno-tehnicki list (SDS). Obratite paznju na to da su identifikatori
i sastav koje prijavite u skladu s onima koji su naznaceni u SDS-u. Takoder potraZzite u Prilogu
Pregled provjera poslovnih pravila koje ECHA provodi na podnesenim dosjeima kako biste
razumjeli Sto vam je potrebno za podnosenje.

7.1.1.0djeljak 1.1. - Identifikacija

Odjeljak 1.1. sadrzi informacije o identitetu tvari, ulozi tvari u lancu opskrbe i vrsti
(referentne) tvari.

Kako biste ispunili ovaj odjeljak, slijedite sljedece korake:
1. U polje Substance name (Naziv tvari) unesite naziv tvari za koju pripremate dosje.

2. Ako smatrate da postoje razlozi za zabrinutost u vezi s povjerljivos¢éu u pogledu naziva
tvari, morate ispuniti polje Public name (Javni naziv). U tom polju morate navesti opdi
naziv prikladan za objavu koji ispravno opisuje tvar.

Vise informacija o tome kako odrediti public name (javni naziv) za tvar za uporabu u skladu
s Uredbom REACH mozete pronadi na: http://echa.europa.eu/manuals.

3. U polju Legal entity (Pravna osoba) dodijelite pravnu osobu skupu podataka o tvari klikom
na tipku ¢ (vidjeti poglavlje Legal entity (Pravna osoba)).

4. Za potrebe registracije, upita i prijave dosjea o PPORD-u u skladu s Uredbom REACH-u
mozete navesti predstavnika trece strane.
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Informacije o predstavniku treée strane za potrebe vaseg podneska moraju biti navedene i
uredene u sustavu REACH-IT-u prije dostave podneska. Vise informacija o predstavnicima
trece strane potrazite u dokumentu ,Smjernice o razmjeni podataka” na:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Uloga u lancu opskrbe:

5. Odaberite barem jedan potvrdni okvir u ovom odjeljku koji odgovara vasoj ulozi u lancu
opskrbe u pogledu ove tvari.

Identifikacija tvari:

6. Kliknite na tipku @’ za dodjelu reference substance (referentne tvari) skupu podataka o
tvari.

7. Pojavit ¢e se okvir za pretraZivanje. PotraZite svoju referentnu tvar. Kliknite na Assign
(Dodijeli).

Ako ne mozete pronaci svoju referentnu tvar jer jos nije dodana, kliknite New (Nova)i izradite
je (vidjeti poglavlje Reference substance (Referentna tvar)).

Informacije koje je potrebno prijaviti u pogledu referentne tvari ovise o vrsti tvari:

¢ Tvari koje se sastoje od samo jednog sastojka:

Tvar koja se sastoji od samo jednog sastojka jest jasno definirana tvar u kojoj je
prisutan jedan sastojak u koncentraciji od najmanje 80 % masenog udjela. Taj je sastojak
glavni sastojak tvari. Tvar se imenuje prema kemijskom nazivu tog glavnhog sastojka.

Ako je vasa tvar tvar koja se sastoji od samo jednog sastojka, dodijelite reference
substance (referentnu tvar)? koja odgovara glavnom sastojku u odjeljku 1.1.

¢ Tvari koje se sastoje od vise sastojaka:

Tvar koja se sastoji od vise sastojaka jest jasno definirana tvar u kojoj je prisutno vise
sastojaka (viSe od jednog) u koncentraciji 10 - 80 % masenog udjela. Ti su sastojci glavni
sastojci tvari. Tvar koja se sastoji od viSe sastojaka obi¢no se imenuje prema reaction mass
(reaktivnoj masi) glavnih sastojaka.?

Ako je vasa tvar tvar koja se sastoji od vise sastojaka, dodijelite reference substance
(referentnu tvar)* koja odgovara reaktivnoj masi glavnih sastojaka vase tvari u odjeljku 1.1.

e UVCB tvari:

2 Napominjemo da je za referentnu tvar: potrebno navesti Molecular formula (molekularnu formulu), Molecular weight range (raspon molekularne
mase) i Structural formula (strukturnu formulu). Osim toga, potrebno je navesti SMILES notation (oznaku SMILES) ako je dostupna.

3 Odredene tvari koje se sastoje od viSe sastojaka i koje odgovaraju reaktivnim masama izomera katkad se prigodnije mogu imenov ati s pomoéu
kemijskog naziva u kojemu nije odreden izomerni oblik nego kao ,reaktivne mase”.

4 Napominjemo da je u polju Remarks (Napomene) potrebno navesti Molecular formula (molekularnu formulu), Molecular weight range (raspon

molekularne mase) i Structural formula (strukturnu formulu) referentne tvari ili opravdane razloge za nenavodenje tih informacija. Osim toga,
potrebno je navesti SMILES notation (oznaku SMILES) ako je dostupna.
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UVCB tvari (tj. tvari nepoznatog ili promjenjivog sastava, sloZeni reakcijski proizvodi i
bioloski materijali) tvari su koje se ne mogu u dovoljnoj mjeri identificirati prema svojem
kemijskom sastavu.

Ako je vasa tvar UVCB tvar, dodijelite reference substance (referentnu tvar)> koja odgovara
UVCB tvari u odjeljku 1.1.

Vrsta tvari:

8. S popisa za odabir Type of substance (Vrsta tvari) odaberite odgovarajucu vrstu tvari. Za
podneske u skladu s Uredbom REACH mozZete odabrati samo tvar koja se sastoji od samo
jednog sastojka, tvar koja se sastoji od viSe sastojaka i UVCB tvar (opcije polymer
(polimer) i other (ostalo): nisu bitne).

Preporucujemo takoder da procitate dokument Guidance for identification and naming of
substances under REACH and CLP (Smijernice za identifikaciju i nazive tvari prema Uredbama
REACH i CLP), koji je dostupan na: http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-
on-reach.

9. S popisa za odabir odaberite Origin (Podrijetlo), npr. organsko ili anorgansko.

10. Ako je potrebno, mozete ukljuciti i dodatne identifikatore za svoju tvar u polju Other
identifiers (Ostali identifikatori). Ti identifikatori mogu ukljucivati trgovacke nazive tvari,
identifikatore po kojima je tvar prethodno bila poznata, a koji su poslije
zamijenjeni/doradeni ili identifikatore koji se upotrebljavaju za identifikaciju tvari sukladno
s ostalim regulatornim sustavima. Kemijski (znanstveni) sinonimi ne smiju se navoditi
ovdje, nego se navode u okviru informacija o referentnoj tvari.

11.Mozete dodati podatke o osobi (ili visSe njih) za kontakt za ovu tvar iz prethodno odredenih
kontakata (vidjeti poglavlje Contact (Kontakt)).

12.Za pohranu informacija kliknite =y glavhom izborniku.

7.1.2.0djeljak 1.2. — Sastav

Odjeljak 1.2. upotrebljava se za opis identiteta vase tvari s obzirom na sastav tvari. U ovom
odjeljku prijavljujete identitet i koncentraciju sastojaka sastava, ukljucujudi bilo kakve
necistoce i dodatke. U ovom se odjeljku prijavljuju stanje i oblik vaseg sastava (ili viSe njih).

Savjetuje se da vodite racuna o tome da su informacije ukljucene u odjeljak 1.1. i odjeljak 1.2.
u IUCLID-u dostatne da se jasno naznaci identitet vase tvari te da su medusobno uskladene.
Konkretno, te prijavljene informacije ne bi smjele biti toliko opcenite da mogu opisivati viSe od
jedne tvari.

Svaki skup podataka za tvar mora sadrzavati barem jedan zapis o sastavu koji se odnosi na
sastav koji podnositelj registracije/obavijesti/prijave proizvodi, uvozi ili upotrebljava. Ovisno o
vrsti tvari i dosjeu koji je potrebno pripremiti, mozda Ce biti potrebno prijaviti vise sastava. I to
posebno u slucaju kada razlike u sastavu utjecu na profil opasnosti i razvrstavanje tvari.

Svaki se sastav prijavljuje kao zapis u IUCLID-u. Za izradu novoga zapisa:

5 Napominjemo da je u polju Remarks (Napomene) potrebno navesti Molecular formula (molekularnu formulu), Molecular weight range (raspon
molekularne mase) i Structural formula (strukturnu formulu) referentne tvari ili opravdane razloge za nenavodenje tih informacija. Osim toga,
potrebno je navesti SMILES notation (oznaku SMILES) ako je dostupna.
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Desnom tipkom misa kliknite 1.2. Composition (Sastav) u polju TOC (Sadrzaj) na
navigacijskoj ploci na lijevoj strani zaslona.

S popisa za odabir odaberite New record (Novi zapis).

Izraden je novi zapis za prijavu novog sastava.

Zatim unesite informacije o sastavu svoje tvari.

Op¢i podaci:

1.

Odaberite opisno Name (Naziv) za sastav. To je osobito vazno ako prijavljujete vise
sastava.

Zadani odabir u polju Type of composition (Vrsta sastava) jest legal entity composition of
the substance (sastav tvari pravne osobe). To se odnosi na sastav koji podnositelj
registracije/obavijesti/prijave proizvodi, uvozi ili upotrebljava. Svaki skup podataka mora
sadrzavati barem jedan sastav te vrste. Ovu vrijednost promijenite samo ako namjeravate
prijaviti sastav s drugacijom svrhom. Vise informacija o tome koje se vrste sastava mogu
prijaviti u doti¢cnom podnesku potrazite u posebnim uputama o vrsti podneska koji
pripremate.

Naznacite fizicko State/form (Stanje/oblik) sastava odabirom odgovarajuce vrijednosti na
popisu za odabir. Ako tvar obuhvaca razlicita fizicka stanja ili oblike, potrebno je izraditi
zasebne sastave za svako od tih stanja ili oblika.

Detaljnije informacije o sastavu moZete navesti u polju Description of composition (Opis
sastava). To je osobito vazno u slucaju kada se prijavljuje nekoliko sastava kako bi se
jasno naznacile razlike izmedu tih sastava. Savjetuje se da se dodatna razmatranja o tome
kako je sastav definiran navode i u slucaju kada sastav obuhvacda Sirok raspon
koncentracija ili polimorfe ili izomere. Za tvari koje se ne mogu opisati jasno definiranim i
kvantificiranim sastojcima (npr. UVCB tvari) u ovom se polju navode dodatne informacije
za potrebe identifikacije sastava, sto ukljucuje informacije o identitetu po¢etnih materijala i
opis postupka proizvodnje koji se primjenjuje za proizvodnju tvari.

Dodatne priloge mozete dostaviti u okviru polja Attached description (PriloZzeni opis).

U polju Justification for deviations (Opravdanje za odstupanje) po potrebi navedite
opravdanje za odstupanje od pravila za prijavu sastava tvari kako su navedena u pravhom
tekstu te u dokumentu Guidance for identification and naming of substances under REACH
and CLP (Smijernice za identifikaciju i nazive tvari prema uredbama REACH i CLP), koji je
dostupan na: http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-
reach.

Stupanj cistoce:

7. Naznacite stupanj Cisto¢e sastava zajedno s mjernom jedinicom. Primjerice, tvar sa

stupnjem cisto¢e 95 — 98 % masenog udjela bit ¢e prikazana kako je navedeno u nastavku.
Napomena: Stupanj Cisto¢e mora odgovarati ukupnoj koncentraciji (glavnih) sastojaka
sastava.
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Slika 2: Stupanj ¢istoce

Degree of purity

o =+ 98 % (wiw) -

Sastojci:

8. Unesite constituents (sastojci) za sastav klikom na tipku @® | Svaki sastav mora imati
najmanje jedan sastojak. Broj sastojaka koje je potrebno prijaviti ovisi o vrsti tvar. Za

dodavanje vige sastojaka kliknite @ i zatim ce se pojaviti ponavljajuci blokovi.
9. Dodijelite reference substance (referentnu tvar) novoizradenom sastojku klikom na tipku

& | Potrazite odgovarajucu referentnu tvar i dodajte je odabirom i klikom na Assign
(Dodijeli). Ili izradite novu referentnu tvar kako biste pojedinacno odredili sastojak (vidjeti
polje Reference substance (Referentna tvar)). Provjerite ima li referentna tvar kemijski

naziv u polju naziva prema IUPAC-u te odgovarajuc¢e EC i CAS identifikacijske brojeve ako
su dostupni.

10. Navedite odgovarajuce informacije u poljima Typical concentration (Tipicna koncentracija) i
Concentration range (Raspon koncentracije (najmanje i najvec¢e moguce vrijednosti te
mjernu jedinicu) za svaki sastojak.

Slika 3: Sastojak

Constituents A

vAD
Styrene ! Styrene / 100-42-5/ 202-851-5, ca. 88 % (w/w), = 96 - <= 99.5 % (wiw) ~ @ X
®
Reference substance
@ Styrene / Styrene / 100-42-5 / 202-851-5 > & X
Inventory Inventory number Inventory name
EC Inventory 202-851-5 styrene
CAS number CAS name
100-42-5 Benzene, ethenyl-
IUPAC name
Styrene
Typical concentration
ca. v 88 % (wiw) o .4
Concentration range
= w Of «= w 905 % (wiw) o

Nedistoée i dodaci:

11.Za unos odgovarajucih informacija u polja Impurities (Nelistoée) i Additives (Dodaci)
slijedite isti postupak.
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12. Ako se nedistoca ili dodatak smatraju bitnima za razvrstavanje i oznacivanje tvari, potrebno
je oznaditi odgovarajuce polje.

13. Potrebno je naznaciti funkciju svakog additive (dodatka) odabirom odgovarajuce funkcije u
popisu za odabir Function (Funkcija). U skladu s uredbama REACH i CLP primjenjivi su
samo odabiri koji pocinju s rijeCju stabiliser (stabilizator).

Kako biste prijavili unknown impurities (nepoznate necistoée), izradite op¢u referentnu tvar
(vidjeti polje Reference substance (Referentna tvar)) te u polje IUPAC name (Naziv prema
IUPAC-u) umetnite izraz unknown impurities (nepoznate necistoce). U polju Remarks
(Napomene) bloka za necisto¢e navedite Sto viSe informacija o prirodi, broju i relativnoj kolicini
necistoca. Unesite takoder odgovarajuce informacije u polja Typical concentration (Tipi¢na
koncentracija) (i mjernu jedinicu) i Concentration range (Raspon koncentracije) (i mjernu
jedinicu) za unknown impurities (nepoznate necistoce).

Slika 4: Nepoznate necistoce

Impurities A

Unknown impurities / Unknown impurities, ca. 0.05 % (wiw), »= 0.04 - <= 0.08 % (w/w) ~N @ 1 X

®

Reference substance

@ Unknown impurities / Unknowsn impurities > ® X

Inventory Inventory number Inventory name

CAS number CAS name

IWPAC name

Unknown impurities.

Typical concentration

ca. + 005 % (wlw) -

Concentration range

= v (.04 <= w003 % (wilw) -
Remarks

3 unknown organic impurities for which the individual concentration does not exceed 0.03% according to the HPLC analysis (see section 1.4).
Based on the fragmentation pattern in the HPLC-MS analysis (see also section 1.4), the structure of these impurities might include one chlorine and tweo
bromine atoms
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Slika 5: Dodatak

Additives ~
v A D
4-tert-butylbenzene-1,2-diol / 4-tert-butylbenzene-1,2-diol / 98-29-3 / 202-653-9, ca. 0.01 % (w/w), >= 0.005 - <= 0.02 % (w/w) ] @ 4
Reference substance
@ 4-tert-butylbenzene-1 2-diol / 4-ter-butylbenzene-1 2-diol/ $8-29-3 / 202-553-9 > ® X
Inventory Inventery number Inventory name
EC Inventory 202-653-9 4-tert-butylpyrocatechol
CAS number CAS name
98-29-3 1,2-Benzenediol £-(1 1-dimethylethyl}-
IUPAC name
4-tert-butylbenzene-1,2-diol

Typical coencentration

ca. | 0. % (wiw) .

Concentration range

== w | 0.005 == w 002 5% (wiw) E
Function
stabilizer: inhibitor e | ™| Other

Details of function in compoesition

This stabiliser is added to styrene in order to prevent its polymerisation

Ako pri prijavljivanju informacija o sastavu postoje bilo kakva odstupanja od pravila za
identifikaciju tvari koje se sastoje od samo jednog sastojka, tvari koje se sastoje od vise
sastojaka ili UVCB tvari, morate objasniti razloge za ta odstupanja u polju Justification for
deviations (Opravdanje za odstupanja). Takva odstupanja, primjerice, ukljucuju
prijavljivanje sastava sa samo jednim sastojkom koji ukljuCuje glavni sastojak u
koncentraciji manjoj od 80 %.

Sastav koji je potrebno prijaviti ovisi o vrsti tvari:

Tvari koje se sastoje od samo jednog sastojka:
Za tvari koje se sastoje od samo jednog sastojka morate unijeti sljedece informacije:

e U polju Constituents (Sastojci) u odjeljku 1.2. prijavite samo glavni sastojak. Tom sastojku
dodijelite istu referentnu tvar koja je naznacena u odjeljku 1.1.

e U polju Impurities (Necisto¢e) u odjeljku 1.2. pojedinacno navedite svaku necistocu.
e U polju Additives (Dodaci) u odjeljku 1.2. navedite dodatke potrebne za stabilizaciju vaseg

sastava. S popisa za odabir Function (Funkcija) odaberite funkciju koja opisuje nacin na
koji dodatak djeluje kao stabilizator.
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¢ Navedite raspon koncentracije (najmanje i najvece vrijednosti) te tipicnu koncentraciju za
glavni sastojak, svaku necistocu i svaki dodatak.
Napomena: Vrijednosti tipicne koncentracije i raspona koncentracije koje prijavljujete za
glavni sastojak tvari koja se sastoji od samo jednog sastojka obi¢no ne bi smjele biti manje
od 80 % masenog udjela.®

¢ Navedite stupanj Cistoc¢e za svoj sastav koji odgovara rasponu koncentracije glavnog
sastojka.

Tvari koje se sastoje od visSe sastojaka:
Za tvari koje se sastoje od vise sastojaka morate unijeti sljedece informacije:

e U polju Constituents (Sastojci) u odjeljku 1.2. prijavite glavne sastojke.
Napomena: Glavni sastojci trebaju biti isti za sve prijavljene sastave.

e U polju Impurities (Necistoée) u odjeljku 1.2. navedite bilo koji drugi sastojak u
koncentraciji manjoj od 10 %.

e U polju Additives (Dodaci) u odjeljku 1.2. navedite dodatke potrebne za stabilizaciju vaseg
sastava. S popisa za odabir Function (Funkcija) odaberite funkciju koja opisuje nacin na
koji dodatak djeluje kao stabilizator.

¢ Navedite raspon koncentracije (najmanje i najvece vrijednosti) i tipicnu koncentraciju za
glavni sastojak, svaku necistocu i svaki dodatak.
Napomena: Vrijednosti tipicne koncentracije svakog glavnog sastojka obi¢no trebaju biti >
10 %, a raspona koncentracije < 80 %.”

¢ Navedite stupanj Cistoce za sastav koji odgovara ukupnom rasponu koncentracije glavnih
sastojaka.

UVCB tvari:
Za UVCB tvari morate unijeti sljedece informacije:

e U polje Description of the composition (Opis sastava) unesite opis postupka proizvodnje i
ostale informacije bitne za identifikaciju tvari.
Napomena: Kako bi se olakSalo navodenje postupka proizvodnje, u predlosku za slobodni
unos teksta ponudeni su prijedlozi toga Sto je potrebno unijeti u polje Description of
composition (Opis sastava). Za otvaranje predloska za slobodni unos teksta kliknite ikonu
koja prikazuje slovo A sa strelicom u donjem desnom dijelu, 4. Pojavit ¢e se skoéni prozor.
Kliknite Option 2: composition of a UVCB substance (Druga mogucnost: sastav UVCB
tvari). Za kopiranje teksta iz predloska u polje kliknite tipku s oznakom Insert (Umetni).
Tekst je zatim potrebno urediti kako bi sadrzavao samo bitne podatke.

e U polju Constituents (Sastojci) navedite odgovarajuce pojedinacne sastojke ili skupine
sastojaka.

¢ Ne smije se primijeniti bilo kakvo odstupanje od ,pravila o 80 %" ako se ne pruzi valjano opravdanje. Opravdanje je potrebno navesti u polju
Justification for deviations (Opravdanje za odstupanje) za svaki sastav za koji se primjenjuje to odstupanje.

7 Ne smije se primijeniti bilo kakvo odstupanje od ,pravila o 80 %" ako se ne pruzi valjano opravdanje. Opravdanje je potrebno navesti u polju
Justification for deviations (Opravdanje za odstupanja) za svaki sastav za koji se primjenjuje to odstupanje.
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Napomena: Kako biste naveli informacije o sastojcima ili skupinama sastojaka svoje tvari,
u odjeljku 1.2. ne smijete ponovno upotrebljavati referentnu tvar koja je ve¢ dodijeljena za
vasu tvar u odjeljku 1.1.

e U zaglavlju Impurities (Necistoce) nemojte navoditi nikakve sastojke sastava (necistoce se
ne smatraju bitnima za UVCB tvari).

e U zaglavlju Additives (Dodaci) navedite dodatke potrebne za stabilizaciju vaseg sastava.
Odredite stabilizacijsku funkciju dodatka.

e Navedite vrijednosti koncentracije pojedinacnih sastojaka, skupina sastojaka i dodataka
tako da navedete raspon koncentracije (najmanje i najvece vrijednosti) i tipicnu
koncentraciju.

¢ Navedite odgovarajuci stupanj Cistoce za svoju UVCB tvar (stupanj Cistoce obicno treba
biti 100 % za UVCB tvari koje ne sadrze nikakve dodatke jer se koncept impurity
(necisto¢e) ne smatra bitnim za takve tvari).

Prijava karakterizacije nanomaterijala:

Ovaj se pododjeljak ispunjava ako je u popisu za odabir State/form (Stanje/oblik) odabrana
opcija solid: nanomaterial (kruto: nanomaterijal) za taj sastav. Ukljucuje polja u koja je
potrebno unijeti klju¢ne karakteristike sastava koji su nanooblici.

14.Odaberite Shape (Oblik) nanooblika medu ponudenim mogucénostima u popisu za odabir.

15. Navedite raspone velicina za tri Dimensions x, y, z (Dimenzije x, y, z) i mjernu jedinicu
(npr. nm). Navedite Percentile (Percentil) (npr. D50) distribucija veli¢ina na koje se odnose
rasponi veli¢ina. Dodatne informacije o obliku nanoblika mozete navesti u polju Remarks
(Napomene).

16. Navedite raspone specifi¢nih povrsinskih podruéja nanoblika zajedno s jedinicom.

17.U polju Surface treatment applied (Primijenjena obrada povrsine) navedite je li
primijenjena obrada povrsSine i, po potrebi, vrstu obrade.

18. Ako je primijenjena obrada povrsine, navedite informacije o obradi. Kliknite tipku EJ| za
izradu bloka za obradu povrsine i naznacite naziv za obradu povrsine.

19. Zatim u tablici Surface treatment (Obrada povrsine) navedite identitet sredstava za obradu
povrsine za svaki sloj posebno. Kliknite tipku Add (Dodaj) za izradu novog retka za svaki
sloj. Tom se radnjom otvara dijaloski prozor u kojemu navodite broj sloja i poveznicu na

referentnu tvar koja opisuje primijenjeno sredstvo za obradu povréine klikom na tipku ¢ .

20. Navedite informacije o prirodi sloja u polju External layer (Vanjski sloj) odabirom jedne od
ponudenih mogucnosti u popisu za odabir. Navedite % masenog udjela za Total fraction of
core particle (Ukupni udio Cestice jezgre) koji predstavlja taj nanooblik. Ta se vrijednost
odnosi na tezinski udio Cestice jezgre u odnosu na ukupnu tezinu povrsinski obradene
Cestice. Mogu se priloziti bilo kakve dodatne informacije, primjerice prikazi strukture
Cestice.

Napominjemo da je u okviru istog sastava moguce izraditi nekoliko blokova za obradu
povrsine. To se odnosi na slucajeve kada postoji nekoliko nanoblika sa slic(nom obradom
povrsine, a podnositelj dosjea utvrdio je da to ne utjece na kemijski identitet ili profil opasnosti
sastava.
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Ako se nanooblici tvari znatno razlikuju po svom obliku, specificnom povrsinskom podrucju ili
primijenjenoj obradi povrsine, izraduju se zasebni zapisi o sastavu kako bi se naznacile te
razlike.

21.Za pohranu informacija kliknite oy glavhom izborniku.

7.1.3. Odjeljak 1.3. Identifikatori

U ovom odjeljku mozete dodati identifikatore za regulatorne programe. Ovaj bi se odjeljak
posebno trebao upotrebljavati za prijavu sljedecih identifikatora kada je to moguce:
registracijski broj u sustavu REACH, predregistracijski broj u sustavu REACH, broj upita u
sustavu REACH, broj prijave (NCD), broj prijave CLP-a.

Za unosSenje svojih podataka prvo morate stvoriti novi zapis pritiskom desne tipke misa na
naziv odjeljka i odabirom kartice new fixed record (novi nepromjenjivi zapis).

1. Pritisnite gumb Add (Dodaj) za dodavanje novog identifikatora u tablicu Regulatory
programme identifiers (Identifikatori regulatornih programa).

2. Ovisno o vrsti podnosenja, odaberite odgovarajudi identifikator iz izbornika Regulatory
programme (Regulatorni program).

Unesite odgovarajudi broj u polje ID (ID).

Pritisnite gumbOK (U redu) i u tablici ¢e se pojaviti dodani identifikatori regulatornih
programa.

5. Ako trebate unijeti vise od jednog identifikatora programa, stvorite novi red ponavljajudi
prethodne korake.

6. Kako biste sacuvali podatke, pritisnite gumb oy glavhom izborniku.

7.1.4. Odjeljak 1.7. Dobavljaci

U ovom odjeljku utvrduje/utvrduju se proizvodac(i) ili uvoznik/uvoznici ili drugi dobavljac u
skladu sa zahtjevima ¢lanka 38. stavka 2. toc¢ke (d) Uredbe REACH. Prvo je potrebno pretraziti
postojece pravne osobe, a ako na popisu ne mozete pronaci svog dobavljaca, postoji opcija
kreiranja nove pravne osobe (Sto moze biti potrebno, na primjer, za distributere).

1. Zaizradu novog dobavljaca desnom tipkom misa kliknite na 1.7. Dobavljaci i odaberite
New record (Novi zapis).
Kliknite na gumb & da biste pretrazili postojece pravne osobe.

Kliknite na gumb New (Novo) ako medu postojeé¢im pravnim osobama ne mozete pronaci
svog dobavlja¢a (moZda je razlog tomu taj Sto je vas dobavljac distributer).

4. Ispunite Sto je mogude vise polja u okviru odjeljaka General information and Contact
address (Opce informacije i adresa za kontakt).

5. Kako biste sacuvali informacije o dobavlja¢ima kliknite na gumb .y glavnom izborniku.

Ako imate viSe dobavljaca, kreirajte New record (Novi zapis) za svakog dobavljaca u odjeljku
1.7. i za sve njih dostavite prethodno navedene informacije.
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7.2. Odjeljak 2. Razvrstavanje i oznacivanje te procjena
postojanosti, bioakumulativnosti i toksic¢nosti tvari (PBT)

Postoje dva odjeljka za unos informacija o razvrstavanju i oznacivanju u IUCLID-u; odjeljak
2.1. GHS (globalno uskladeni sustav) i odjeljak 2.2. DSD - DPD (sustav razvrstavanja i
oznacivanja prema Direktivi o opasnim tvarima i Direktivi o opasnim pripravcima). Osim toga,
u odjeljku 2.3. PBT assessment (Procjena postojanosti, bioakumulativnosti i toksi¢nosti tvari
(PBT)) mozete pohraniti rezultate procjene svojstava PBT provedene u skladu s Uredbom
REACH.

U potpoglavlju u nastavku sadrzane su odgovarajuce informacije za vase izvjeS¢e daljnjeg
korisnika u odjeljku 2.1. GHS u IUCLID-u.

Ako razvrstavate tvar te se vase razvrstavanje razlikuje od razvrstavanja svih vasih
dobavljaca (kako je navedeno u sigurnosno-tehni¢kom listu u odjeljku 2. za pojedinac¢nu tvar
ili u odjeljku 3. za tvar kao sastojak u smjesi), morate obavijestiti ECHA-u o svom
razvrstavanju (ako upotrebljavate tvar u koliCinama od jedne tone ili viSe godisnje).

Pruzanje informacija o razvrstavanju opisano je u ovom odjeljku.

7.2.1. Odjeljak 2.1. GHS

Ovaj odjeljak upotrijebite za utvrdivanje informacija o razvrstavanju i oznacivanju (engl. C&L)
u pogledu svoje tvari na temelju primjene kriterija Uredbe CLP (1272/2008).

Preporucuje se u Prilogu I. Uredbi CLP potraziti kriterije razvrstavanja te sljedece upute s
detaljnijim instrukcijama o primjeni kriterija o razvrstavanju i oznacivanju dostupne na:
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/quidance-on-clp.

U ovom odjeljku mozete izraditi nekoliko zapisa za naznacivanje viSe od jednog kriterija o
razvrstavanju i oznacivanju za razliCite sastave i oblike tvari. Imajte na umu da, nakon Sto
izradite novi zapis, morate ispuniti podatke u svim trazenim poljima.

Za izradu novoga zapisa:

1. Desnom tipkom misa odaberite odjeljak 2.1. GHS u kartici TOC (Sadrzaj) na navigacijskom
izborniku s lijeve strane zaslona.

S popisa za odabir odaberite New record (Novi zapis).

Izraden je novi zapis za pruzanje informacija o razvrstavanju i oznacivanju.

Uskladeno razvrstavanje mora se postovati, a te uskladene razrede opasnosti /
diferencijacije ne smiju se mijenjati, osim ako imate podatke na kojima se temelji stroze
razvrstavanje (razredi opasnosti i/ili diferencijacije). Stoga, ako vasa tvar ima uskladeno
razvrstavanje za odredene razrede opasnosti i diferencijacije, druge opasnosti potrebno je
oznaciti u skladu s dostupnim i pouzdanim podacima te, po potrebi, azurirati uskladeno
razvrstavanje prema strozem razvrstavanju.

Kako biste ispunili ovaj odjeljak, slijedite korake:
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Op¢i podaci:

1. Unesite opisni naziv Name (Naziv) za GHS zapis. To je posebno vazno u slucaju kad se
izraduje viSe GHS zapisa kako bi se lakSe razlikovali razliciti zapisi.

2. Ako podnesete dosje za tvar koja nije oznacena, trebate odabrati potvrdni okvir Not
classified (Nije oznaceno). U tom slucaju u GHS zapis ne smijete unijeti kategoriju
opasnosti ili oznaku upozorenja.

3. Odaberite sadrzaj(e) u polju Related composition (Povezani sadrzaj) za koji je GHS zapis
vazan pritiskom na gumb Add (Dodaj).

Ako imate nekoliko sadrzaja (nekoliko zapisa u odjeljku 1.2.) i nekoliko GHS zapisa (.
nekoliko parova za razvrstavanje i oznacivanje), tada obvezno morate povezati svaki GHS
zapis s povezanim sastavom uporabom polja Related composition (Povezani sadrzaj).

Nekoliko sastava moze se povezati s istim zapisom o razvrstavanju i oznacivanju ako imaju
isto razvrstavanje.

Razvrstavanje:

Ovdje morate odabrati opciju Hazard category (Kategorija opasnosti) i Hazard statement
(Oznaka upozorenja) za svaki razred opasnosti i diferencijaciju, ina¢e morate ispuniti polje
Reason for no classification (Razlog nepostojanja razvrstavanja).

Opciju Reason for no classification (Razlog nepostojanja razvrstavanja) treba odabrati prema

sljedeé¢im nacelima:

e opciju data lacking (nedostatak podataka) treba odabrati ako nemate relevantne podatke ili
druge odgovarajuce ili pouzdane informacije koje se mogu usporediti s kriterijima
razvrstavanja;

e opcijuinconclusive (nejasno) treba odabrati ako imate podatke ili druge informacije koji
nisu pouzdani (npr. podatke lose kvalitete) ili ako imate nekoliko dvoznacnih rezultata
studija ili informacija. U tim slu¢ajevima, dostupni podaci/informacije ne mogu se smatrati
¢vrstom bazom razvrstavanija;

e opcijuconclusive but not sufficient for classification (uvjerljivo, ali nedovoljno za
razvrstavanje) treba odabrati u slucajevima kada je tvar ispitivana na temelju dovoljno
kvalitetne studije ili ako postoje druge informacije visoke kvalitete te se na osnovi toga
zakljuCuje da kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni.
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Napomena: Uredbom CLP predvidaju se odredena izuzeca:

Ako je tvar razvrstana za odredene fizicke opasnosti, ne mora biti razvrstana za neke druge.
Na primjer: eksplozivi, organski peroksidi, samoreagirajuce tvari i smjese te piroforne ili
oksidirajuce krutine ne smatraju se u pogledu razvrstavanja zapaljivim krutinama jer je u
tim razredima zapaljivost intrinzi¢na opasnost.

Ako tvar ima odredeno agregatno stanje, npr. ako je plin, ne mora biti razvrstana s obzirom
na opasnosti koje zahtijevaju drugo agregatno stanje, npr. kao oksidirajuca krutina ili kao
tvar nagrizajuca za metale.

U slucaju isklju¢enja razvrstavanja, kao razlog za nerazvrstavanje trebali biste odabrati
opciju conclusive but not sufficient for classification (uvjerljivo, ali nedovoljno za
razvrstavanje).

i medusobne povezanosti:

Ako je tvar razvrstana u pogledu nagrizanja koze kat. 1, obuhvacen je rizik od ozbiljne
ozljede oka (ali ne i obratno). U tom slucaju tvar se treba razvrstati za ozbiljno ostecenje
odiju 1.

¢ Razvrstavanje - Fizikalne opasnosti:

4. Utvrdite kategoriju Hazard category (Kategorija opasnosti) (npr. ekspl. div. 1.1.) i Hazard
statement (Oznaka upozorenja) (npr. H201: Eksplozivno; opasnost od eksplozije ogromnih
razmjera) za polje Physical hazards (Fizikalne opasnosti) odabirom odgovarajuéih
vrijednosti s popisa za odabir.

Uredbom CLP uvodi se primjena Globalno uskladenog sustava razvrstavanja i oznacivanja
kemikalija (GHS). Medutim, nisu sve kategorije opasnosti i odgovarajuce oznake upozorenja iz
GHS-a ukljucene u Uredbu CLP. Stoga prilikom popunjavanja odjeljka 2.1. — GHS u IUCLID-u
imajte na umu da nisu svi dostupni unosi vazni za CLP (npr. zapaljive tekucine/zapaljiva
tekucina 4/H227: Zapaljiva tekucina).

¢ Razvrstavanje - Opasnosti za zdravlje:

5. Utvrdite Hazard category (Kategorija opasnosti) (npr. akutna toks. 1) i Hazard statement
(Oznaka upozorenja) (npr. H300: smrtonosno ako se proguta) za polje Health hazards
(Opasnosti za zdravlje) odabirom odgovarajuéih vrijednosti s popisa za odabir.

Ako imate pouzdane podatke koji vam omogucavaju navodenje opcije Reproductive toxicity
(Reproduktivna toksi¢nost) (tj. Stetan ucinak na plodnost i/ili nerodeno dijete), trebali biste to
navesti u polju Specific effect (Poseban ucinak) unosom odgovarajuceg koda (ili viSe njih) za
dodatne oznake upozorenja u to polje.

Sljedece dodatne Sifre navedene su u Prilogu VI., dijelu 1.1.2.1.2.: Uredbi CLP:

e H360F - Moze Stetno djelovati na plodnost.

e H360D - Moze naskoditi nerodenom djetetu.

e H360FD - Moze Stetiti plodnosti. Moze naskoditi nerodenom djetetu.

e H360Fd - Moze stetiti plodnosti. Sumnja na mogucnost Stetnog djelovanja na nerodeno
dijete.

e H360Df — Moze naskoditi nerodenom djetetu. Sumnja na moguce Stetno djelovanje na
plodnost.
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e H361f - Sumnja na moguce Stetno djelovanje na plodnost.

e H361d - Sumnja na mogucnost Stetnog djelovanja na nerodeno dijete.

e H361fd - Sumnja na moguce Stetno djelovanje na plodnost. Sumnja na mogucnost Stetnog
djelovanja na nerodeno dijete.

Za vise uputa o odabiru tih Sifri pogledajte Smjernice za CLP na adresi
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp.

Route of exposure (Put izlaganja) za Reproductive toxicity (Reproduktivna toksicnost) treba
se navesti samo ako se moze uvjerljivo dokazati da nijedan drugi put izlaganja ne uzrokuje
opasnost. Odjeljku 13. treba priloziti dokaze koji to potkrjepljuju (osim ako su ve¢ navedeni
u Prilogu VI. Uredbi CLP).

Slika 6: Navodenje prirode i puta izloZenosti za reproduktivnu toksi¢nost

Reproductive toxicity »

Hazard category Hazard statement Reason for no classl

Reproductive toxicity Repr. 14 ... ¥ | H380: May damage ferti ... ™
Specific effect  H3G0F May damage fertility

Route of exposure  Oral ... ™ | Remarks

Effects on or via lactation - e | ¥

Ako imate uvjerljive podatke temeljem kojih mozete izri¢ito navesti opasnost od
kancerogenosti udisanjem (ili ako je to navedeno u Prilogu VI. Uredbi CLP), trebali biste
navesti odgovarajuci kod dodatne oznake upozorenja (H350) u slobodno tekstualno polje kraj
polja Route of exposure (Put izlaganja).

Put izlaganja za kancerogenost treba navesti samo ako se moze uvjerljivo dokazati da
nijedan drugi put izlaganja ne uzrokuje opasnost. Odjeljku 13. treba priloziti dokaze koji to
potkrjepljuju (osim ako su ve¢ navedeni u Prilogu VI. Uredbi CLP).

Slika 7: Navodenje opasnosti od kancerogenosti putem udisanja

Carcinogenicity

Hazard category Hazard statement Rea=zon fo
Carcinogenicity Carc. 14 wee ¥ H350: May cause cancer =stater ... ¥
Route of exposure  Inhalation weo || H350

6. Za sljedeci razred opasnosti ili diferencijaciju: Specific target organ toxicity - single
exposure (STOT SE) (Specificna toksi¢nost za ciljane organe - jednokratno izlaganje) i
Specific target organ toxicity - repeated (STOT RE) (Specifi¢na toksi¢nost za ciljane organe
- ponavljano izlaganje) potrebno je ispuniti tri polja: Hazard category (Kategorija
opasnosti), Hazard statement (Oznaka upozorenja) i Affected organs (Zahvaceni organi) ili
polje Reason for no classification (Razlog za nerazvrstavanje).
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Preporucujemo da, s obzirom na Cinjenicu da se razvrstavanje odnosi na toksi¢nost za
odredeni ciljani organ, zbog prakti¢nosti navedete najvise tri glavna ciljana organa. Ako je
zahvaceno vise ciljnih organa, preporucljivo je opisati ukupnu sustavnu Stetu izrazom uzrokuje
ostecenje organa.

Ako je zahvadeni organ nepoznat, u polju Affected organs (Zahvaceni organi) naznacite
unknown (nepoznato). Za ove i druge razrede/diferencijacije preporucuje se navodenje opcije
Route of exposure (Put izloZzenosti), ako je dostupan.

Mozete navesti viSe od jednog STOT SE / STOT RE dodavanjem dodatnih blokova klikom na

simbol & .

Put izlaganja treba navesti samo ako se moze uvjerljivo dokazati da nijedan drugi put
izlaganja ne uzrokuje opasnost. Odjeljku 13. treba priloziti dokaze koji to potkrjepljuju (osim
ako su vec¢ navedeni u Prilogu VI. Uredbi CLP).

Slika 8:  Navodenje zahvacenog organa

Specific target organ toxicity - single

Hazard category Hazard statement Reasdq

Specific target organ toxicity... STOT Single Exp. 1 «x | T | H3T1: May cause damage to o ...
Affected organs  Kidneys

Route of exposure  Oral ... ™ | Remarks

Specific target organ toxicity - repeated

Hazard category Hazard statement Reasd

Specific target organ toxicity... STOT Rep. Exp. 1 wee T H3TZ Causes damage fo orga ... T
Affected organs  liver

Route of exposure  Oral ... ™ | Remarks

Uredbom CLP uvodi se primjena Globalno uskladenog sustava razvrstavanja i oznacivanja
kemikalija (GHS). Medutim, nisu sve kategorije opasnosti i odgovarajuée oznake upozorenja iz
GHS-a ukljucene u Uredbu CLP. Stoga prilikom popunjavanja odjeljka 2.1. — GHS u IUCLID-u
imajte na umu da sljededi unosi u okviru zdravstvenih opasnosti nisu vazni za CLP.

Razred opasnosti Kategorija opasnosti Oznaka upozorenja

Akutna toksi¢nost — oralna Akutna toksi¢nost 5 H303
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Akutna toksi¢nost - dermalna | Akutna toksi¢nost 5 H313
Akutna toksi¢nost - udisanje | Akutna toksi¢nost 5 H333
Nagrizaju¢e/nadrazujuce za Blago nadrazujuce za kozu 3 | H316
kozu

Ozbiljno ostec¢enje ociju / Nadrazujuce za oci 2A H320
nadrazujuce za oci NadraZzujuée za oci 2B

Opasnost od aspiracije Asp. toksi¢nost 2 H305

o Razvrstavanje - Specificne granic¢ne vrijednosti koncentracije :

7. Ako vasa tvar ima uskladene specifi¢tne grani¢ne vrijednosti koncentracije (Specific
concentration limits), trebate ih navesti u najmanje jednom od dvaju polja za
Concentration range (%) (Raspon koncentracije), a uz to trebate navesti i relevantne
kategorije Hazard categories (Kategorije opasnosti).

Mozete navesti viSe od jedne grani¢ne vrijedosti koncentracije dodavanjem dodatnih
blokova klikom na simbol &'

Ako zelite postaviti specificne grani¢ne vrijednosti koncentracije u skladu sa strogim uvjetom
¢lanka 10. Uredbe CLP, priloZite potrebno znanstveno obrazloZzenje u odjeljku 13.

Za svaku specifi¢nu grani¢nu vrijednost koncentracije navedite sljedece:

e raspon koncentracije (barem jedno od dvaju polja raspona);
e barem jednu oznaku upozorenja povezanu sa specificnom granicnom vrijednos¢u
koncentracije.

Slika 9:  Specifi¢ne grani¢ne vrijednosti koncentracije

Specific concentration limits »~

=g

Concentration range (%)
e - | 2 -

Hazard categories

w Eve Damage 1

Uredbom CLP uvodi se primjena Globalno uskladenog sustava razvrstavanja i oznacivanja
kemikalija (GHS). Medutim, nisu sve kategorije opasnosti i odgovarajuce oznake upozorenja iz
GHS-a ukljucene u Uredbu CLP. Stoga prilikom popunjavanja odjeljka 2.1. — GHS u IUCLID-u
imajte na umu da sljedece kategorije opasnosti u okviru specifi¢nih ograni¢enja koncentracije
nisu vazne za CLP.
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Kategorija opasnosti

Zapaljiva tekucina 4

Akutna toksi¢nost 5

Blago nadrazujuce za kozu 3
Nadrazujuce za oCi 2A
Nadrazujuce za océi 2B

Asp. Toksicnost 2

¢ Razvrstavanje - Opasnosti za okolis:

8. Utvrdite opciju Hazard category (Kategorija opasnosti) (npr. akutna za vodeni okolis 1) i
Hazard statement (Oznaka upozorenja) (npr. H400: Vrlo otrovno za vodeni okolis) za
ekoloske opasnosti odabirom odgovarajucih vrijednosti s popisa za odabir.

Uredbom CLP uvodi se primjena Globalno uskladenog sustava razvrstavanja i oznacivanja
kemikalija (GHS). Medutim, nisu sve kategorije opasnosti i odgovaraju¢e oznake upozorenja iz
GHS-a ukljucene u Uredbu CLP. Stoga prilikom popunjavanja odjeljka 2.1. — GHS u IUCLID-u
imajte na umu da sljededi unosi u okviru ekoloskih opasnosti nisu vazni za CLP.

Razred opasnosti Kategorija opasnosti Oznaka upozorenja
Opasno za vodeni okolis Akutna za vodeni okolis 2 H401
Akutna za vodeni okolis 3 H402

Ako tvar ispunjava kriterije za razvrstavanje u vodeni okoli$ kao akutna za vodeni okolis 1 I
kroni¢na za vodeni okolis 2 (ili neka druga kategorija):

e s popisa za odabir za podruéje Hazardous to the aquatic environment (acute/short-term)
(Opasno za vodeni okolis (akutno/kratkoroc¢no)) odaberite kategoriju Aguatic Acute 1
(Akutno za vodeni okolis 1) i oznaku upozorenja ,H4007”;

e s popisa za odabir za podrucje Hazardous to the aquatic environment (long-term) (Opasno
za vodeni okolis (dugoro¢no)) odaberite kategoriju Aquatic Chronic 1 (Kroni¢na za vodeni
okolis 1) (ili odgovaraju¢u kategoriju) i oznaku upozorenja ,H410” (ili odgovarajucu oznaku
upozorenja).

Ako je tvar razvrstana u kategoriju Aquatic Acute 1 (Akutna za vodeni okolis 1) i/ili Aquatic
Chronic 1 (Kroni¢na za vodeni okolis 1), morate dodijeliti faktor(e) mnozenja (M faktor). Kad je
to prikladno, M faktori utvrduju se zasebno za akutnu i dugoro¢nu opasnost. To znaci da mogu
postojati dva razli¢ita M faktora za jednu tvar.

Ako zelite postaviti takve M faktore, morate dati znanstveno obrazloZzenje u odjeljku 13.
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Slika 10: Navodenje opasnosti za okolis

Aquatic environment #

Hazard category Hazard statement
Hazardous to the aquatic envir... Aguatic Acute 1 we | T | H40D: Very toxic to aguatic life.
Hazardous to the aquatic envir..  Aquatic Chranic 1 e | ¥ | H410: Wery foxic to aquatic life with lor

M factor #
-Factor acute

10
W-Factor chronic
100

Oznacivanje:

9. Utvrdite Signal word (Oznaka opasnosti) odabirom odgovarajuce vrijednosti s popisa za
odabir. Ako se nijedna signalna rije¢ ne odnosi na vasu tvar, tada s popisa trebate odabrati
No signal word (Nema oznake opasnosti).

10. Ako je primjenjivo, s popisa odaberite opciju Hazard pictogram (Piktogram opasnosti).
Mozete odabrati visSe od jednog piktograma pritiskom na gumb @

11.S popisa trebate odabrati barem jednu opciju Hazard statement (Oznaka upozorenja) te,
gdje je primjenjivo, unijeti Additional tekst (Dodatni tekst) ili ako se nijedna oznaka

upozorenja ne odnosi na vasu tvar, odabrati No hazard statement (Nema oznake
upozorenja).

MoZete navesti viSe od jedne oznake upozorenja za oznacivanje pritiskom na gumb
@
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Slika 11:  Oznacdivanje za odjeljak 2.1.

Labelling »~
Signal word

Danger

Hazard pictogram A

GHS01: expleding bomb

Code

GHS01: exploding bomb A

Hazard statements »

HZ00: Unstable explosives.

Hazard statement

H200: Unstable explosives.

Additional text

Nacela prednosti za piktograme opasnosti navedena su u ¢lanku 26. Uredbe CLP, na primjer,
ako se primjenjuje piktogram opasnosti GHS06, piktogram GHSO07 ne pojavljuje se na etiketi.
Pogledajte Uredbu CLP i/ili smjernice za primjenu kriterija CLP-a kako bi se zajamcila
uskladenost odjeljaka u pogledu razvrstavanja i oznacivanja.

U skladu s ¢lankom 27. Uredbe CLP, neke oznake upozorenja ne navode se na etiketi zbog
suvisnosti. Nekoliko primjera prikazano je nize. ViSe informacija potrazite u Smjernicama za
CLP

Razvrstavanje opasnosti Povezane oznake Povezane oznake
upozorenja upozorenja koje se mogu
pojaviti na etiketi
Nagr. koZze 1B i ost. ociju 1 H314; H318 H314
Akutna za vodeni okolis 1 i H400; H410 H410

Kroni¢na za vodeni okolis 1

Akutna za vodeni okolis 1 i H400; H411 H410
Kroni¢na za vodeni okolis 2

Uredbom CLP uvodi se primjena Globalno uskladenog sustava razvrstavanja i oznacivanja
kemikalija (GHS). Medutim, nisu sve kategorije opasnosti i odgovarajuce oznake upozorenja iz
GHS-a ukljucene u Uredbu CLP. Stoga prilikom popunjavanja odjeljka 2.1. — GHS u IUCLID-u
imajte na umu da sljede¢e oznake upozorenja za oznacivanje nisu vazne za CLP.
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Oznake upozorenja (u odjeljku Oznacivanje):

H227: Zapaljiva tekucina

H303: Moze biti Stetno ako se proguta

H305: Moze biti Stetno ako se proguta i ude u disni sustav

H313: Moze biti Stetno u dodiru s kozom

H316: Uzrokuje blagu nadrazenost koze

H320: Uzrokuje nadrazenost ociju

H401: Toksi¢no za vodeni okolis

H402: Opasno za vodeni okolis

H303+H313: Moze biti Stetno ako se proguta ili dode u dodir s koZzom

H303+H333: Moze biti Stetno ako se proguta ili udise

H313+H333: Moze biti Stetno u dodiru s kozom ili ako se udise

H303+H313+H333: Moze biti Stetno ako se proguta, ako dode u dodir s kozom ili ako se
udise

H315+H320: Uzrokuje nadrazenost koze i ociju

12.Ako je primjenjivo, s popisa odaberite opciju Precautionary statements (Oznake obavijesti).

13. Ako je primjenjivo, utvrdite Additional labelling requirements (Dodatni zahtjevi za
oznacivanje). Oni ukljucuju dodatne oznake upozorenja prema CLP-u i dodatne elemente
za oznacivanje koji proizlaze iz primjene ¢lanka 25. Uredbe CLP. ViSe informacija o
dodatnim zahtjevima za oznacivanje potrazite u Uredbi CLP i Smjernicama.

Napomene:

14. Ako je primjenjivo, s popisa mozete odabrati napomene.

7.3. Odjeljak 3. Proizvodnja, uporaba i izloZzenost

7.3.1. Odjeljak 3.3. Lokacije

U ovom odjeljku trebate navesti informacije o svojim lokacijama uporabe. Naznacite
lokaciju/lokacije uporabe/uporaba, zatim unesite informacije u odjeljku 3.5. 0 svo0joj
uporabi/svojim uporabama, pa se vratite na ovaj dio i povezite svoju uporabu/svoje uporabe s
prethodno kreiranom lokacijom/lokacijama.

Kako biste prijavili te podatke, mozete izraditi nekoliko zapisa, pri ¢emu svaki od njih mora biti
povezan s jednom od postojeéih lokacija pravne osobe putem gumba sa slikom lanca & .

Annankatu 18, P.P. 400, FI-00121 Helsinki, Finska | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Kako izraditi izvjeSée daljnjeg korisnika Datum objave: travanj 2016.

35

7.3.2. Odjeljak 3.5. Opis Zivotnog ciklusa

Posluzite se ovim odjeljkom da biste dostavili kratak opcenit opis uporabe/uporaba i uvjeta
uporabe/uporaba, u skladu sa zahtjevima ¢lanka 38. stavka 2. tocke (e) Uredbe REACH.

ECHA ce prihvatiti vas dosje ako ste naveli barem jednu uporabu u odjeljku IUCLID-a 3.5. Life
Cycle description (Opis Zivotnog ciklusa). Medutim, uputno je opisati Sto detaljnije svoju
uporabu (ili vise njih) za koju/koje morate izraditi izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg
korisnika u skladu s ¢lankom 37. stavkom 4. ili za koju/koje primjenjujete izuzeca u skladu s
¢lankom 37. stavkom 4. tockom (c) ili (f).

U odjeljcima 3.5.2. do 3.5.6. morate opisati identificirane uporabe. Za svaku uporabu morate
izraditi zapis u okviru odgovarajuce faze Zivotnog ciklusa:

e 3.5.2 Formuliranje ili ponovno pakiranje

e 3.5.3 Uporabe na industrijskoj lokaciji

e 3.5.4 Rasirene uporabe profesionalnih radnika
e 3.5.5 Uporabe potrosaca

e 3.5.6. Zivotni vijek

Ovisno o fazi Zivotnog ciklusa u okviru koje ste izradili zapis, prikazat ¢e se skup relevantnih
polja za opis uporabe. U tekstu za pruzanje pomodci u IUCLID-u objasnjeno je koja se vrsta
informacija ocekuje za pojedino polje. Prema tome, postojeci priru¢nik o IUCLID-u pruza
pregled informacija, a detaljnija objasnjenja mozete pronadi u tekstu za pruzanje pomodi.

Za prijavu nove uporabe:

1. Desnom tipkom misa kliknite na odgovarajucu fazu zivotnog ciklusa u okviru koje Zelite
dodati novu uporabu.

2. Odaberite New record (Novi zapis) i potom odaberite intuitivni naziv za zapis kako biste ga
kasnije mogli prepoznati. Taj naziv moze biti isti kao naziv uporabe ili barem uskladen s tim
nazivom.

3. Odaberite use reported by Downstream user according to REACH Article 38 (uporaba koju
je daljnji korisnik prijavio u skladu s ¢lankom 38. Uredbe REACH) s popisa za odabir u
kartici Registration/Notification status for the use (Status registracije/prijave uporabe). Tim
odabirom odredujete vrstu polja predvidenih za unos informacija. Mozete vidjeti i polja koja
za vas nisu bitna, a koja ¢e vizualno biti prepoznatljiva kao polja koja ne mozete uredivati.

4. Odaberite use name (naziv uporabe) koji treba biti reprezentativan za tu uporabu. Ako je
provedena procjena izloZzenosti za aktivnosti koje utjeCu na izloZzenost u toj uporabi, naziv
uporabe postaje naziv scenarija izlozenosti u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti daljnjeg
korisnika (DU CSR) i scenariju izlozenosti (ES).

5. U polju Further description of use (Dodatni opis uporabe) navedite dodatne pojedinosti
kako biste objasnili postupak (ili vise njih) obuhvaéen(e) uporabom ili vrstu proizvoda (ili
vise njih) u slucaju uporabe potrosaca.

Nakon kreiranja uporabe takoder mozete izraditi poveznicu izmedu lokacije u odjeljku
IUCLID-a 3.3. i te uporabe (vise informacija potraZite u poglavlju 7.3.1.). To je bitno za prijavu
vlastitih uporaba. Ako dosje obuhvaca uporabe vasih daljnjih korisnika, one se ne povezuju s
lokacijama. Prije no Sto nastavite s daljnjim opisom uporabe, vidjet ¢ete poveznicu (ili vise
njih).

Detaljniji opis uporabe
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Uporaba se moze sastojati od jedne ili viSe aktivnosti koje opisuju postupke, zadatke ili
djelatnosti u okviru neke jedinice. Takve se aktivnosti odreduju iz perspektive okolisa i zdravlja
ljudi. Svaka uporaba mora ukljucivati barem jednu Contributing Activity / technique for the
environment (aktivnost/tehniku koja utjece na okolis) i Contributing activity /technique for
workers or consumers (aktivnost/tehniku koja utjeCe na radnike ili potroSace) (ovisno o fazi
Zivotnog ciklusa kojoj uporaba pripada). Svakoj od tih aktivnosti mora biti dodijeljen barem
jedan deskriptor uporabe, npr. PROC ili ERC. Napominjemo: Uporabu ¢e obi¢no obiljezavati
jedna (Sira) aktivnost koja utjeCe na okoliS i skup aktivnosti koje utjecu na radnike (definirano
zadacima) ili potrosace (definirano na osnovi odredenih vrsta proizvoda).

Slika 12: Aktivnosti/tehnike koje utjecu na okolis i radnike

Contributng actiiy [ bechaigue for the envirenmant

Wy [
Y X
Hame of activity § bechnigue
Enwironmantal releass categary (ERC)
-
Contributing aciiity [ techague for workens
L L
Y X
Nams of activity § bechaigue
Process calegory (PROC)
[1-

Opis uporabe zapocnite dodavanjem (ponavljajucih) blokova informacija za svaku Contributing
activity / technique for the environment (aktivnost/tehniku koja utjeCe na okolis):

e Navedite Name of the activity/technique (Naziv aktivnosti/tehnike) radi lakseg
razumijevanja postupka, tehnike, kemijskog proizvoda ili proizvoda o kojima je rijec u toj
aktivnosti. Sektorske organizacije daljnjih korisnika mozda su osigurale standardne nazive
koji su dostupni putem mapa za uporabe. Ako je provedena procjena izlozenosti, taj naziv
postaje takoder contributing scenario name (naziv scenarija utjecaja).

e S popisa za odabir Environmental release category (ERC) (Kategorija ispustanja u okolis
(ERC)) odaberite odgovarajucu kategoriju. Dostupni su samo ERC-ovi koji su bitni za
odgovarajucu fazu zivotnog ciklusa.

Opis uporabe zavrsite dodavanjem (ponavljajucih) blokova informacija za Contributing Activity
/ technique for the worker (aktivnost/tehniku koja utjece na radnika):

¢ Navedite Name of the activity/technique (Naziv aktivnosti/tehnike) radi lakSeg
razumijevanja zadatka ili koraka u procesu koji radnik obavlja. Sektorske organizacije
daljnjih korisnika mozda su osigurale standardne nazive koji su dostupni putem mapa za
uporabe. Ako je provedena procjena izlozenosti, taj naziv postaje takoder contributing
scenario name (naziv scenarija utjecaja).

e S popisa za odabir Process category (PROC) (Kategorija obrade (PROC)) odaberite
odgovarajucu kategoriju. U iznimnim slucajevima mozete odabrati dodatne kategorije za
isti Name of activity/technique (Naziv aktivnosti/tehnike), ako su svi zadaci provedeni pod

Annankatu 18, P.P. 400, FI-00121 Helsinki, Finska | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Kako izraditi izvjeSée daljnjeg korisnika Datum objave: travanj 2016.

37

istim uvjetima uporabe. Ova opcija moZe biti osobito bitna ako se u procjeni primjenjuje
skup izmjerenih podataka koji ukljuCuje izloZzenost u razliCitim zadacima/koracima procesa.

o Dodajte dodatnu contributing activity/technique for worker (aktivnost/tehniku koja utjece
na radnika) ako je bitno. Napomena: Postupci obuhvacéeni uporabom mogu biti relativno
specificni, i isti PROC moze biti dodijeljen razli¢itim aktivnostima. U tom slucaju naziv
aktivnosti moze pruziti dodatne pojedinosti o samoj aktivnosti.

Ili, prilikom opisivanja uporabe potroSaca, dopunite opis uporabe dodavanjem (ponavljajucih)

blokova informacija za Contributing activity / technique for consumers (aktivnost/tehniku koja

utjece na potrosace):

e Navedite Name of the activity/technique (Naziv aktivnosti/tehnike) radi lakseg
razumijevanja vrste proizvoda koju potrosac upotrebljava. Sektorske organizacije daljnjih
korisnika mozda su osigurale standardne nazive koji su dostupni putem mapa za uporabe.
Ako je provedena procjena izlozenosti, taj naziv postaje takoder contributing scenario
name (naziv scenarija utjecaja).

e S popisa za odabir Product category (PC) (Kategorija kemijskog proizvoda (PC)) odaberite
odgovarajucu kategoriju.

¢ Dodajte dodatnu contributing activity/technique for consumer (aktivnost/tehniku koja
utjece na potrosaca) ako je bitno. Napomena: Vrste proizvoda koje su obuhvacene
uporabom potrosaca mogu biti relativno specificne, i isti PC moze biti dodijeljen razlicitim
(pod)vrstama proizvoda. U tom sluc¢aju naziv aktivnosti mozZe pruziti dodatne pojedinosti o
samoj aktivnosti.

Vise informacija o tome kako opisati uporabu i koncepte aktivnosti utjecaja te o
deskriptorima uporabe potrazite u dokumentima Guidance on use description (Smjernice o
opisu uporabe) (R.12) i Guidance Part D: (Smjernice (dio D): Framework for Exposure
Assessment (okvir za procjenu izlozenosti), koji su dostupni na adresi:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Nakon odredivanja uporabe i njezinih aktivnosti utjecaja, potrebno je/mogu se navesti dodatne

pojedinosti:

e Navedite viSe informacija o trziStu na kojem se uporaba provodi odabirom jednog ili vise
bitnih deskriptora uporabe u sljede¢im poljima (kada je to primjenjivo): Product category
used (Upotrebljavana kategorija proizvoda), Sector of end use (Sektor krajnje uporabe).
Napominjemo: Ta dva polja nisu primjenjiva za uporabe potrosaca. Te su informacije
mozda dostupne i putem mapa za uporabe koje osiguravaju organizacije daljnjih korisnika.

e Ako tvar ima odredenu tehnicku funkciju tijekom uporabe, s popisa za odabir Technical
function of the substance during use (Tehnicka funkcija tvari tijekom uporabe) odaberite
jedan ili viSe unosa. Ako tvar nema odredenu tehni¢ku funkciju tijekom te odredene
uporabe, odaberite stavku No technical function (Nema tehnic¢ku funkciju), posljednju
stavku na popisu za odabir.

e Odaberite substance supplied to this use in form of (tvar isporu¢ena za tu uporabu u
obliku): as such (pojedinacno) ili in @ mixture (u smjesi).

e Odaberite yes (da) ili no (ne) na popisu za odabir Subsequent service life relevant for this
use (Naredni Zivotni vijek bitan za ovu uporabu) kako biste naznacili ukljucuje li se tvar u
proizvod tijekom uporabe. Ako odaberete yes (da), napravite poveznicu s odgovaraju¢om
narednom uporabom (ili viSe njih) opisanom/opisanima u odjeljku 3.5.6. Service life
(Zivotni vijek) nakon njezine izrade.
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Dodajte informacije o opsegu uporabe

Dostavite informacije o pretpostavljenoj/poznatoj godisnjoj kolicini tvari za ovu uporabu. Ta
informacija ukazuje na opseg uporabe i moze, uz ostale kriterije, ukazivati na nepostojanje
Sirokih disperzivnih uporaba®. Te informacije mogu biti bitne nadleznim tijelima prilikom
odredivanja tvari od prioriteta za potrebe daljnje kontrole ili daljnjih regulatornih mjera. Te su
informacije istodobno i ulazne informacije koje se upotrebljavaju u procjeni izlozenosti okolisa.
Prijavite kvantitativne informacije o kolicini tvari za ovu uporabu (tona/god.) i navedite
objasnjenja u dvama povezanim poljima Details on tonnage reported (Pojedinosti o prijavljenoj
koli¢ini) i Total EU tonnage (ukupna koli¢ina na razini EU-a) za ovu uporabu radi tumacenja
pokazatelja kolicine.

Dostavite informacije o uvjetima uporabe

U skladu s ¢lankom 38. stavkom 2. to¢kom (e), informacije koje dostavlja daljnji korisnik
ukljuc€uju i uvjete uporabe. Kako biste opisali uvjete uporabe za prijavljenu uporabu (ili vise
njih), preuzmite predlozak dostupan na internetskoj stranici ECHA-e:
http://echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-user-
report

Ispunite bitne dijelove formulara i spremite ga lokalno. Za svaku prijavljenu uporabu potrebno
je ispuniti jedan predlozak u kojem su opisani uvjeti uporabe.

Prilozite ispunjen predlozak zajedno s uvjetima uporabe za svaku prijavljenu uporabu u
odjeljku za privitke na donjoj informativnoj ploci.

Slika 13: Prilaganje predloska s uvjetima uporabe
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7.4. (Neobvezno) Prijedlozi ispitivanja

Mozda smatrate da je provodenje ispitivanja na kraljeznjacima neophodno za vasu provedbu
procjene kemijske sigurnosti. U tom slu¢aju morate podnijeti prijedlog za provedbu ispitivanja
ECHA-i kako je navedeno u c¢lanku 38. stavku 2. tocki (f) Uredbe REACH i pri¢ekati odgovor
prije pocetka ispitivanja.

Za dodavanje prijedloga ispitivanja izradite novi endpoint study record (zapis krajnjih tocaka

ispitivanja) u relevantnom pododjeljku IUCLID-a (odjeljci 5. - 7.).

1. S popisa za odabir the Type of information (Vrsta informacija) odaberite experimental
study planned (planirana eksperimentalna studija).

8 U smjernicama o opisu uporabe R.12 pruzaju se dodatna objasnjenja pojma Siroko disperzivnih primjena: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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2. Zatim unesite Sto viSe informacija o ispitivanju, osobito pod Study period (Razdoblje
provodenja ispitivanja).

3. Informacije o smjernicama moraju se nalaziti u Test guideline (Smjernicama za ispitivanje)
ili u Principles of method other than guideline (Nacelima metode rada ako se ne slijede
smjernice) ili kao privitak u polju Attached background material (PriloZzeni pomocni
materijal).

7.5. Odjeljak 14. Izvjesce daljnjeg korisnika
Dostavite detalje o vrsti izvjeS¢a sukladno sljede¢im koracima:

1. Izradite novi zapis klikom desne tipke misa na odjeljak 14 Downstream user report
(Izvjesce daljnjeg korisnika) i odaberite New fixed record (Novi zadani zapis).

2. U odjeljku General information (Opce informacije) naznacite podnosite li izvjesc¢e o razlici u
razvrstavanju (Clanak 38. stavak 4.) ili zbog uporabe koja nije obuhvacena (¢lanak 38.
stavak 1.). Podnosite li ga zbog razlike u razvrstavanju, nije potrebno popunjavati ostala
polja u ovom odjeljku.

3. Oznacite odgovarajuci okvir ako ne sastavljate izvjeSée o kemijskoj sigurnosti (CSR) na
osnhovi izuzeca prema ¢lanku 37. stavku 4. tocki (c) ili (f) Uredbe REACH.

4. Ako podnosite izvjeS¢e zbog uporabe koja nije obuhvacena, navedite razloge za podnoSenje
izvjesSca daljnjeg korisnika u Further information on the reported use(s) (Dodatne
informacije o prijavljenoj uporabi/uporabama)odabirom odgovarajuceg okvira, npr. Our
conditions of use are outside the conditions described in the exposure scenario(s) (Nasi
uvjeti uporabe izvan su okvira uvjeta opisanih u scenariju izlozenosti).

5. Molimo vas da opiSete zasto se problem povezan s tom odredenom uporabom nije mogao
rijeSiti raspravom s dobavljatem, npr. Confidential Business Information (CBI) reasons
(Razlozi povjerljivih poslovnih informacija (CBI)).

6. Informacije spremite klikom na ikonu =N glavhom izborniku.

8. Kako izraditi dosje

Nakon navodenja svih vaznih informacija u skupu podataka o tvari, sljededi je korak izrada
dosjea.

Prije izrade dosjea preporucuje se provjeriti potpunost skupa podataka o tvari pokretanjem
softverskog dodatka Validation assistant (Pomocnik za provjeru). Vise informacija o tome
kako pokrenuti softverski dodatak Validation assistant (Pomocnik za provjeru) potrazite u
sustavu za pomo¢ u IUCLID-u.

U tom bi trenutku bilo dobro provjeriti moze li se kvaliteta skupa podataka poboljsati prije
izrade dosjea, stoga posjetite stranicu pod nazivom How to improve your dossier (Kako
poboljsati svoj dosje) na internetskim stranicama ECHA-e:
http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier

1. Zaizradu dosjea otvorite popis dostupnih skupova podataka o tvari pritiskom na gumb
Substance (Tvar)é na pocetnoj stranici IUCLID-a.

2. Sve dostupne tvari (u okviru ograniCenja rezultata pretrazivanja u korisni¢kim postavkama)
prikazane su u navigacijskom izborniku na lijevoj strani zaslona. Ako se tvar ne pojavi na
popisu mozete je potraziti uporabom trake za pretrazivanje. Ako je popis vrlo dug, mozete
takoder filtrirati podatke unosom (dijela) naziva tvari u polje za filtriranje.
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Odaberite tvar za koju zelite izraditi dosje.

Desnom tipkom miSa odaberite tvar u popisu rezultata upita. Iz skoc¢nog izbornika
odaberite naredbu Create Dossier (1zradi dosje).

5. Nakon odabira opcije Create dossier (Izradi dosje) prikazuje se ¢arobnjak za izradu dosjea.
Slijedite korake u ¢arobnjaku za izradu dosjea.

Kao zadana opcija u Carobnjaku za izradu dosjea prikazuju se samo dva koraka: Select
submission type (Odaberite vrstu podnosenja) (1) i Complete the dossier header (Ispunite
zaglavlje dosjea) (5). Ako zelite izmijeniti zadane postavke kako biste imali vise opcija,

mozete odabrati potvrdni okvir Use advanced settings (Upotrijebite napredne postavke).

1. Odaberite vrstu podnosenja.

Odabir ispravnog obrasca dosjea odabirom vrste podnoSenja vazno je za uspjeSno podnoSenje.
Prije izvoza svojega dosjea provjerite je li odabrani obrazac u skladu s planiranim podneskom.

Nakon odabira potvrdnog okvira Use advanced settings (Upotrijebite napredne postavke),
slijedite korake od 2. do 4., a ako ste zadrzali zadane postavke (preporuceni pristup), prijedite
izravno na 5. korak:

2. Odredite razinu povijerljivosti odabirom zastavica sa zastitom podataka. Ako ste u skup
podataka o tvari dodali kakvu zastavicu s oznakom povjerljivosti ili regulatornog programa,
provjerite jesu li te informacije navedene u vasem dosjeu odabirom odgovarajucih
zastavica u tom koraku. Ako niste sigurni, preporucuje se odabir zadane opcije ,all fields -
including confidential test material” (sva polja - ukljucujuci povjerljivi testni materijal).
ECHA ce ocijeniti povijerljivost informacija i pruzena opravdanja. ViSe informacija o objavi
dijela dosjea na internetskim stranicama ECHA-e mozete pronadi na
http://echa.europa.eu/manuals .

3. Odaberite trebaju li se napomene ukljuciti u dosje.
Provjerite i odaberite koji ¢e se dokumenti i subjekti ukljuciti u vas dosje. U tu svrhu u

kartici Entities list (Popis subjekata) odaberite subjekt tvari kojemu ¢e prethoditi gumb é .
Dokumenti i subjekti povezani s tvari navest ¢e se u prozoru References to (Reference);
dokumenti koji ¢e se ukljuciti ve¢ su oznaceni. Odredeni dokumenti, kao sto je odjeljak
1.1., uvijek ¢e biti ukljueni u dosje i ne mogu se iskljuciti u ovom koraku. Isto tako, ovisno
o vrsti podnosenja, neki dokumenti ne¢e se pojaviti na popisu i ne mogu se ukljuditi jer
nisu relevantni za odabranu vrstu podnoSenja. Ako niste sigurni koje je informacije
potrebno ukljuciti, mozete odabrati naredbu Next (Dalje) i zadrzati zadane postavke za tu
vrstu podnosenja.

5. Ispunite zaglavlje dosjea unosom dodatnih administrativnih informacija.

Informacije koje se nalaze u zaglavlju dosjea klju¢ne su za provjeru poslovnika tijekom
vaseg podnosenja dosjea. Informacije koje nedostaju ili neto¢ne informacije mogu dovesti
do odbijanja vaseg podnosenja te u tom slu¢aju morate izraditi novi dosje s ispravljenim
informacijama i podnijeti ga. Za viSe informacija pogledajte Prilog: Pregled provjera
poslovnika koje provodi ECHA u pogledu podnesenih dosjea.

U sljedeéim potpoglavljima opisuje se kako ispuniti administrativne informacije u zaglavlju
dosjea.
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8.1. Administrativni podaci

Unesite Dossier name (Naziv dosjea), koji vam omogucuje njegovu jednostavnu identifikaciju u
vasoj bazi podataka. Savjetujemo vam da u imenu dosjea ne upotrebljavate povjerljive
informacije jer ¢e biti vidljive svakome s kime dijelite svoj dosje.

Kada je primjenjivo, unesite Dossier submission remark (Napomenu o podnoSenju dosjea). Ta
napomena moze ukljucivati dodatne informacije o razlogu podnosenja (npr. podaci o tome koje
su informacije azurirane).

8.1.1. Posebne vrste podnosenja

Utvrdite podnosi li se dosje kao prvotni dosje ili kao azurirana verzija prethodno podnesenog
dosjea.

Za spontano aZuriranje morate odabrati potvrdne okvire The submission is an update
(Podnosenije radi azuriranja) i Spontaneous update (Spontano azuriranje). Dodatno, s popisa
za odabir odaberite odgovarajuce Justification (Obrazlozenje), u kojem se navode razlozi
azuriranja izvjes¢a daljnjeg korisnika.

Pri izradi azuriranog dosjea navedite Last submission number (Broj posljednjeg podnosenja)
(vidi poglavlje Identifikatori) i razlog za aZuriranje.

Ako na popisu za odabir Justification (Obrazlozenje) nije naveden razlog za spontano
azuriranje, morate odabrati other (ostalo) i u odgovaraju¢em polju navesti informacije o
razlogu.

Ako morate navesti viSe razloga za azuriranje dosjea, morate izraditi dodatni ponavljajuéi blok

za svaki razlog klikom na gumb 5|. Napominjemo da je u svim blokovima potrebno navesti
Justification (Obrazlozenje).

Ako je prijavljena uporaba obustavljena, ne morate podnositi azuriranu verziju svojeg dosjea
u IUCLID-u. O tome mozete obavijestiti ECHA-u izravno u sustavu REACH-IT s pomocu
funkcije ,,Cease manufacture” (Prestanak proizvodnje). Sli¢no tome, ako dode do ponovnog
pokretanja uporabe, mozete obavijestiti ECHA-u s pomocu funkcije ,Restart functionality”
(Ponovno pokretanje).

8.1.2. Posebne informacije povezane s dosjeom

U ovom dijelu zaglavlja dosjea omogucuje se pruzanje viSe opcih informacija o dosjeu izvjesca
daljnjeg korisnika. Potvrdni okvir Reviewed by an assessor (Procjenitelj je obavio pregled) nije
obvezan, no ako je procjenitelj pregledao dosje, to je moguce navesti ovdje.

9. Kako izvesti dosje

Kako biste zapoceli postupak izvoza, prvo potrazite Dosje u navigacijskom izborniku aplikacije
IUCLID. Kada se Dosje prikaZze na popisu rezultata pretrazivanja, desnim klikom odaberite
njegov unos te pritisnite gumb Export (Izvezi) u izborniku.

Za detalje o Carobnjaku za izvoz vidjeti pomoc¢ koja se nalazi u okviru aplikacije IUCLID.
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10. Podnosenje dosjea

Kako biste ECHA-i dostavili svoj dosje, morate se prijaviti u sustav REACH-IT, unijeti podatke o
pravnoj osobi koja je subjekt koji podnosi dosje i zatim slijediti upute za vasu odredenu vrstu
podneska.

Sustavu REACH-IT mozete pristupiti preko ECHA-inih internetskih stranica:

http://www.echa.europa.eu/ ili izravno na internetskim stranicama REACH-IT-a: https://reach-
it.echa.europa.eu/.

11. AZuriranje dosjea

Ako trebate azurirati svoj dosje, ne morate ponovno unositi sve podatke o tvari. Umjesto toga,
mozete azurirati podatke u skupu podataka o tvari. Kako biste uredili skup podataka o tvari,
odaberite ga na navigacijskom izborniku i unesite ili azurirajte relevantne podatke. Nakon sSto
ste uredili skup podataka, moZete izraditi dosje (vidi odjeljak How to create a Dossier (Kako
izraditi dosje)).
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Annex 1. Pregled ECHA-inih provjera poslovnih pravila u

podnesenim dosjeima

Poslovna pravila su skupina formata dosjea i administrativnih preduvjeta koji moraju biti
ispunjeni kako bi ECHA mogla utvrditi da je dosjeom mogucée rukovati na odgovarajuci nacin te
da je potrebne regulatorne postupke moguce uspjesSno provesti. Poslovnim pravilima ne
ocjenjuje se potpunost ili uskladenost dostavljenih podataka. Ako je podnosenje dosjea
neuspjesno na razini poslovnih pravila, taj ¢e se dosje automatski ukloniti iz sustava te ga je
potreban ponovno podnijeti prije nego Sto se moze pokrenuti bilo koji regulatorni postupak.
Rezultat provjere poslovnih pravila vidljiv je u izvijes¢u o podnoSenju dosjea u sustavu REACH -
IT.

Ovaj dokument vodit ¢e vas kroz osnovne zahtjeve koji se odnose na izradu skupa podataka o
tvari i zaglavlja dosjea u IUCLID-u. Osim toga, preporucuje se koristenje dodatka IUCLID-u
pod nazivom Validation Assistant (Pomoc¢nik za potvrdivanje) za obradu skupa podataka o tvari
kao i kona¢nog dosjea prije izvoza iz IUCLID-a i podnoSenja u sustav REACH-IT. Desnim
klikom miSa odaberite svoj skup podataka o tvari ili dosje na navigacijskoj ploci u IUCLID-u i
odaberite Validate (Potvrdi). Taj ¢e dodatak provjeriti veéinu poslovnih pravila. Medutim, neka
poslovna pravila ovise o informacijama koje su pohranjene unutar baze podataka sustava
REACH-IT i stoga ovaj programski dodatak ne moze simulirati sva poslovna pravila koja se
provjeravaju u Agenciji.

Poslovna pravila koja se primjenjuju na izvjesc¢a daljnjih korisnika

Lokacija Opis pravila Vaznost
(IUCLID/REACH-IT)
IUCLID Dosje u skladu s Uredbom REACH mora se izraditi iz Sve vrste dosjea

skup podataka o tvari

skupa podataka o tvari. Ne moze ga se izraditi iz skupa
podataka o smijesi ili proizvodu.

IUCLID
skup podataka o tvari

Prilikom izrade dosjea u kojem ce biti uvrStena
kategorija, dosje treba izraditi iz skupa podataka o tvari
koji je povezan s kategorijom.

Izvjesca daljnjih korisnika

IUCLID
odjeljak 1.1. —Identification
(1dentifikacija)

U odjeljku 1.1. mora se nalaziti referentna tvar

Sve vrste dosjea

IUCLID

odjeljak 1.1. — Identification
(Identifikacija)

odjeljak 1.2. — Composition
(Sastav)

Svaka referentna tvar u odjeljcima 1.1.i1.2. mora
sadrzavati identifikator tvari. Prihvatljiv identifikator
tvari je:

EC/List number (EZ broj/broj s popisa)

CAS number (CAS broj)

IUPAC name (naziv prema nomenklaturi IUPAC)

Svaki EZ broj/broj s popisa utvrden u odjeljcima 1.1.1i
1.2. u IUCLID-u mora se nalaziti na Popisu EZ-a u sustavu
REACH-IT.

Koristite li referentnu tvar da biste prijavili nepoznate

Sve vrste dosjea
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IUCLID

odjeljak 1.1. — Identification
(Identifikacija)

IUCLID

odjeljak 1.1. — Identification
(Identifikacija)

IUCLID
odjeljak 1.1. —Identification

(1dentifikacija); odjeljak 3.3. —

Sites (Lokacije)

IUCLID
odjeljak 1.1. — Identification
(1dentifikacija)

IUCLID
odjeljak 1.2. — Composition
(Sastav)

IUCLID
odjeljak 1.2. — Composition
(Sastav)

IUCLID

odjeljak 1.1. — Identification
(Identifikacija)

odjeljak 1.2. — Composition
(Sastav)

IUCLID
odjeljak 1.1. — Identification
(Identifikacija)

sastojke/necistoce, potrebno ih je ,identificirati”
umetanjem teksta ,,Unknown constituent/impurity”
(Nepoznat sastojak/necistoca) u polju naziva prema
IUPAC-u.

Ako se koriste kategorije, ovo se pravilo primjenjuje na
sve tvari koje su ¢lanovi odredene kategorije.

Prilikom podnosenja aZuriranja, tvar mora biti
identificirana pomodu EZ broja/broja s popisa.

Polje ,,Only representative” (Jedinstveni zastupnik) za
ulogu u opskrbnom lancu nije moguce odabrati
istodobno s poljima ,,Manufacturer” (Proizvodac) ili
,Importer” (Uvoznik). Za sve zastupane proizvodace iz
zemalja koja nisu ¢lanice EU-a potrebne su zasebne
pravne osobe i registracije/prijave.

Ako se kao uloga u opskrbnom lancu odabere polje
,Manufacturer” (Proizvodac)(pojedinacno ili zajedno s
poljem ,Importer” (Uvoznik)) u odjeljku 1.1., potrebno je
navesti proizvodnu lokaciju u odjeljku 3.3.

Referentna tvar mora biti oznacena na jedan od sljedecih
nacina:

Tvar koja se sastoji od jednog sastojka

Tvar koja se sastoji od viSe sastojaka

uvCcB

U odjeljku 1.2. mora biti utvrden barem jedan sastav.
Takoder je potrebno zadovoljiti sljedeée uvjete:

svi izradeni sastavi moraju imati barem jedan sastojak;
svi sastojci moraju biti povezani s referentnom tvari.

Za sve izradene sastave iz odjeljka 1.2. mora biti
naznacena vrsta sastava. Barem jedan od sastava iz
odjeljka 1.2. mora odrazavati sastav tvari koju
podnositelj registracije proizvodi ili uvozi. Taj sastav
mora biti oznacen kao , Legal entity composition of the
substance” (Sastav tvari pravne osobe).

U slucaju odabira stavke ,,other” (drugo) s popisa vrsta
sastava, potrebno je upisati relevantne informacije u
susjedno slobodno polje za unos teksta.

U slucaju da je tvar definirana kao tvar koja se sastoji od
jednog sastojka, prvi ,legal entity composition of the
substance” (sastav tvari pravne osobe) u odjeljku 1.2.
mora imati isti identitet tvari kao referentna tvar iz
odjeljka 1.1.

U slucaju da je tvar definirana kao tvar koja se sastoji od
visSe sastojaka, referentna tvar iz odjeljka 1.1. ne smije se
podudarati ni s jednim od sastojaka koji su definirani u

Izvjesca daljnjih korisnika

Izvjesca daljnjih korisnika

Izvjeséa daljnjih korisnika

Izvjeséa daljnjih korisnika

Sve vrste dosjea

Sve vrste dosjea

Sve vrste dosjea

Sve vrste dosjea
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odjeljak 1.2. — Composition
(Sastav)

skup podataka o tvari u
sustavu IUCLID - odjeljak 1.2.

IUCLID
odjeljak 1.3. — Identifiers
(Identifikatori)

IUCLID
odjeljak 1.7. — Suppliers
(Dobavljaci)

IUCLID
odjeljak 3.3. — Sites (Lokacije)

IUCLID

odjeljak 3.5. - Life Cycle
description (Opis Zivotnog
ciklusa)

prvom sastavu vrste , legal entity composition of the
substance” (sastav tvari pravne osobe) u odjeljku 1.2.

Za sve sastojke tvari koja se sastoji od visSe sastojaka ili za
sastojke UVCB tvari moraju biti utvrdene razlicite
referentne tvari, npr. nije dozvoljeno da sastojak 1 bude
identificiran nazivom prema nomenklaturi IUPAC
yformaldehid”, a da sastojak 2 bude identificiran EZ
brojem 200-001-8 (EZ broj za formaldehid).

U odjeljku 1.3. treba navesti registracijski broj u sustavu
REACH. Ako se ne moze navesti registracijski broj,
podnositelj prijave treba izraditi unos u odjeljku 1.3.
koristeci ,,REACH Registration number” (registracijski
broj u sustavu REACH) kao regulatorni program, a u polju
,Remarks” (Napomene) navesti obrazloZenje.

Ako je naveden u odjeljku 1.3., registracijski broj u
sustavu REACH mora biti valjan broj (tj. nalaziti se u
sustavu REACH-IT) i mora se odnositi na referentnu tvar
iz odjeljka 1.1. Broj ne mora pripadati pravnoj osobi koja
podnosi registraciju, jer uglavnom pripada dobavljacu
tvari.

U odjeljku 1.7. u sustavu IUCLID mora se nalaziti barem
jedan zapis u polju ,,Supplier” (Dobavljac). U polju
,Name” (Naziv) svakom dobavljacu mora biti dodijeljena
pravna osoba. Za pravnu osobu pod karticom ,,Contact
information” (Podaci za kontakt) treba biti navedena
,Contact address” (Adresa za kontakt) i barem jedan
blok ,,Contact persons” (Osobe za kontakt). U polju
»Contact address” (Adresa za kontakt) i za svaki blok
,Contact persons” (Osobe za kontakt) moraju se navesti
sljedeca polja (tako da se dodijeli ,,Person” (Osoba):
Name (Ime) (ime i prezime osobe za kontakt)

Phone (Telefon)

E-mail (E-posta)

Address (Adresa)

Postal code (Postanski broj)

Country (Drzava)

U odjeljku 3.3. svaki izraden zapis povezite s lokacijom.

Kontaktni podaci lokacije moraju sadrzavati najmanje
drzavu, odabranu s popisa za odabir. Ne mozZe se
odabrati ,Other” (Drugo).

U jednom od sljedecih polja potrebno je navesti barem
jednu uporabu:

Formulation or re-packing (Formuliranje ili ponovno
pakiranje) (odjeljak 3.5.2.)

Uses at industrial sites (Uporabe na industrijskim
lokacijama) (odjeljak 3.5.3.)

Widespread uses by professional workers (Rasirene
uporabe profesionalnih radnika) (odjeljak 3.5.4.)

Sve vrste dosjea

Izvjesca daljnjih korisnika

Izvjesc¢a daljnjih korisnika

Izvjesca daljnjih korisnika

Izvjesc¢a daljnjih korisnika
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IUCLID
odjeljak 2.1. — GHS

IUCLID
odjeljak 2.1. - GHS

IUCLID
odjeljak 2.1. — GHS

IUCLID
odjeljak 2.1. — GHS

IUCLID
odjeljak 2.1. — GHS

Consumer uses (Uporabe potrosaca) (odjeljak 3.5.5.)
Service life (Zivotni vijek) (odjeljak 3.5.6.)

Svaka uporaba mora se identificirati poljima ,Use name”
(Naziv uporabe) ili ,Service life name” (Naziv Zivotnog
vijeka).

Barem jedan zapis o razvrstavanju i oznacivanju mora se
navesti u CLP/GHS formatu u odjeljku 2.1.

Ako je navedeno barem jedno razvrstavanje u zapisu o
razvrstavanju i oznacivanju u odjeljku 2.1., tada:

u bloku ,Labelling” (Oznacivanje) istog zapisa treba
navesti ,,Signal word” (oznaku opasnosti);

u bloku ,,Additional labelling requirements” (Dodatni
zahtjevi za oznacivanje) istog zapisa treba navesti
,Hazard statement” (Oznaku upozorenja) ili ,CLP
supplemental hazard statement” (Dodatnu oznaku
upozorenja u skladu s Uredbom CLP).

Ako razvrstavanje nije navedeno, treba oznaditi okvir
,Not classified” (Nije razvrstano), a navodenje oznake
opasnosti i oznake upozorenja nije potrebno.

Ako je tvar razvrstana, treba navesti ,Hazard category”
(Kategoriju opasnosti) i ,Hazard statement” (Oznaku
upozorenja), ili naznaciti ,,Reason for no classification”
(Razlog za nerazvrstavanje” za svaki razred opasnosti u
odjeljku 2.1. u IUCLID-u.

Ako tvar nije razvrstana, treba oznaciti okvir ,Not
classified” (Nije razvrstano) i za taj zapis nije potrebno
navoditi razvrstavanje.

Za svaki blok ,Specific concentration limit” (Specificna
grani¢na vrijednost koncentracije) koji je izraden u
zapisu o razvrstavanju i oznacivanju u odjeljku 2.1. u
IUCLID-u potrebno je ispuniti barem jedno od dvaju polja
iz ,Concentration range (%)” (Raspona koncentracije
(%)). Osim toga, potrebno je odabrati barem jednu
stavku iz ,,Hazard categories” (Kategorija opasnosti).

Ako u zapisu o razvrstavanju i oznacivanju nije navedeno
razvrstavanje, treba oznaciti okvir ,Not classified” (Nije
razvrstano) i za taj zapis nije potrebno naznaciti
specifi¢nu grani¢nu vrijednost koncentracije.

Ako je tvar razvrstana, u odjeljku 2.1. u I[UCLID-u
potrebno je ispuniti barem jedan blok za ,Specific target
organ toxicity - single” (specificnu toksi¢nost za ciljane
organe — jednokratno izlaganje” i ,Specific target organ
toxicity - repeated” (specifi¢nu toksic¢nost za ciljane
organe — ponavljano izlaganje). Za svaki je blok potrebno
navesti ,,Hazard category” (Kategoriju opasnosti),
»,Hazard statement” (Oznaku upozorenja) i , Affected
organs” (Zahvacene organe), ili naznaciti ,,Reason for no

Izvjesca daljnjih korisnika

Izvjeséa daljnjih korisnika

Izvjeséa daljnjih korisnika

Izvjesca daljnjih korisnika

Izvjeséa daljnjih korisnika
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IUCLID

odjeljak 14. — Downstream
User Report (lzvjesce daljnjeg
korisnika)

IUCLID

odjeljak 14. — Downstream
User Report (lzvjesce daljnjeg
korisnika)

IUCLID

odjeljak 14. — Downstream
User Report (lzvjesce daljnjeg
korisnika)

IUCLID

odjeljak 14. — Downstream
User Report (lzvjesce daljnjeg
korisnika)

IUCLID

odjeljak 14. — Downstream
User Report (lzvjesce daljnjeg
korisnika)

IUCLID
zaglavlje dosjea

IUCLID
zaglavlje dosjea

classification” (Razlog za nerazvrstavanje).

Ako tvar nije razvrstana, treba oznaciti okvir ,Not
classified” (Nije razvrstano) i za taj zapis nije potrebno
navoditi razvrstavanje.

Navedite razlog za podnosenje izvjesc¢a daljnjeg korisnika
u zapisu u odjeljku 14., a u polju ,General information”
(Opée informacije) naznacite podnosite li izvjesée zbog
razlike u razvrstavanju i/ili zbog uporaba koje nisu
obuhvacene scenarijima izloZenosti koje ste dobili od
dobavljaca.

Ako ste u odjeljku 14. naznacili da prijavljene uporabe
nisu obuhvacene scenarijima izloZenosti koje ste dobili
od dobavljaca, tada u polju ,,Further information on the
reported use(s)” (Dodatne informacije o prijavljenoj
uporabi/uporabama) morate navesti je li uzrok u
razlikama u uporabama ili uvjetima uporaba koje je
dobavlja¢ dostavio i/ili nerijesenim pitanjima s
dobavljacem koja su povezana s razlozima povjerljivih
poslovnih informacija ili komunikacijom u lancu opskrbe.

Ako ste u odjeljku 14. naznacili da ste izuzeti od obveze
izrade izvjesca o kemijskoj sigurnosti, tada morate
dodatno pojasniti pomocéu dostupnih potvrdnih okvira
temelji li se to izuzeée na ¢lanku 37. stavku 4. tocki (c)
i/ili €lanku 37. stavku 4. tocki (f) Uredbe REACH.

Ako ste u odjeljku 14. naznacili da prijavljene posebne
uporabe nisu obuhvacene scenarijima izloZenosti koje
ste dobili od dobavljaca, tada trebate navesti razloge u
dostupnim potvrdnim okvirima. Ako odaberete opciju
,Other reason(s)” (Drugi razlog/razlozi), trebate ih
navesti u susjednom polju ,Specify” (Navedite).

Ako ste u odjeljku 14. naznacili da problem s
dobavljacem koji se odnosi na posebnu uporabu nije
rijeSen, tada trebate navesti razloge za to u dostupnim
potvrdnim okvirima. Ako odaberete opciju ,,Other
reason(s)” (Drugi razlog/razlozi), trebate ih navesti u
susjednom polju ,,Specify” (Navedite).

Nakon dodjele referentnog broja za registraciju/prijavu,
istoj pravnoj osobi nije dopusteno podnosenje jos jednog
prvog dosjea za istu tvar. Ako trebate izmijeniti ili dodati
podatke, potrebno je podnijeti azuriranje.

AZuriranja se mogu podnositi u sljedeéim slucajevima:
nakon uspjesne registracije/prijave odredene tvari,
nakon Sto ste dobili referentni broj (spontano
azuriranje);

nakon neuspjesne provjere tehnicke potpunosti (TCC)
(zahtijevano aZuriranje);

nakon Sto je Agencija zatrazila dodatne informacije
(spontano ili zahtijevano aZuriranje, kako je naznaceno u

lzvjeSca daljnjih korisnika

Izvjeséa daljnjih korisnika

Izvjeséa daljnjih korisnika

lzvjeSca daljnjih korisnika

Izvjesca daljnjih korisnika

Izvjeséa daljnjih korisnika

Sve vrste dosjea — AZuriranja
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zahtjevu).

U svim ostalim slu¢ajevima potrebno je podnijeti pocetni

dosje.
IUCLID Ako Zelite podnijeti spontano azuriranje, trebate ispuniti | lzvjeS¢a daljnjih korisnika
zaglavlje dosjea sljedece uvjete:

u zaglavlju dosjea oznacite okvire , The submission is an
update” (Podnosenje radi azuriranja) i ,Spontaneous
update” (Spontano azuriranje);

unesite broj posljednjeg uspjesnog podnosenja kao ,Last
submission number” (Broj posljednjeg podnosenja);
odaberite odgovarajuce obrazloZenje za aZuriranje tako
da prvo izradite blok u polju ,,Spontaneous update”
(Spontano aZuriranje), a zatim odaberite stavku s popisa
za odabir. Ako odaberete ,other:” (drugo:) trebate
navesti razlog u susjednom slobodnom polju za unos

teksta.
IUCLID Ako Zelite aZurirati svoj dosje nakon zaprimljenog Izvjesca daljnjih korisnika
zaglavlje dosjea zahtjeva Agencije, trebate ispuniti sljedece uvjete:

u zaglavlju dosjea oznacite okvire , The submission is an
update” (Podnosenje radi azuriranja) i ,,Further to a
request from a regulatory body” (Na zahtjev
regulatornog tijela);

unesite broj posljednjeg uspjesnog podnosenja kao ,Last
submission number” (Broj posljednjeg podnosenja);
navedite broj napomene u polju ,,Number” (Broj). Broj
napomene mozete pronaci u pismu koje vas je potaknulo
na azuriranje, u polju Key documents (Klju¢ni
dokumenti) u sustavu REACH-IT.

IUCLID Pravna osoba ne moze se promijeniti podnosenjem Izvjesca daljnjih korisnika
zaglavlje dosjea azuriranja dosjea. Modul , Legal entity change”

(Promjena pravne osobe) u sustavu REACH-IT treba se

koristiti za provodenje administrativnih promjena koje se

odnose na vlasnistvo registracije/prijave.

IUCLID PredloZak za dosje u IUCLID-u mora odgovarati Sve vrste dosjea
predlozak za dosjee planiranoj vrsti podno3enja u sustavu REACH-IT.
REACH-IT Ne moze se podnijeti novi dosje dok se obraduje Sve vrste dosjea — AZuriranja

prethodno podneseni dosje za istu tvar.

REACH-IT Nisu dopustena podnosenja s racuna pravne osobe koja Sve vrste dosjea
je za vrijeme podnosenja u procesu promjene (spajanja)
pravne osobe.

Funkcija promjene pravne osobe dostupna je u sustavu
REACH-IT.

REACH-IT Nije dopusteno podnijeti azuriranje izvjeS¢a daljnjeg Izvjes¢a daljnjih korisnika
korisnika dok u sustavu traje obrada registracijskog
dosjea za istu tvar koji je podnijela ista pravna osoba.
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REACH-IT

Nije dopusteno ucitavanje novog dosjea za istu tvar dok
traje obrada prethodnog podnesenoga dosjea.

Izvjesca daljnjih korisnika

REACH-IT

Nisu dopustena istodobna podnosenja pod istim brojem
napomene. Ne moZete podnijeti dosje u kojem navodite
isti broj napomene kao i u drugom dosjeu koji je jos u
obradi.

Izvjesca daljnjih korisnika

REACH-IT

Isti dosje u IUCLID-u ne moZe se podnijeti viSe puta.

Izvjeséa daljnjih korisnika

REACH-IT

Ako vec postoji aktivna registracija tvari pravne osobe
koja je podnijela registraciju, nije dopusteno podnosenje
prve prijave ili azuriranje prijave.

Izvjesca daljnjih korisnika

REACH-IT

Ne mozete azurirati dosje koji je deaktiviran ili opozvan.

Izvjeséa daljnjih korisnika
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