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Popis slika

Slika 1: Odabir predloska za prijavu tvari u proizvodima u skladu s Uredbom REACH s
POPISA ZA OAADIT L.ttt e
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1. Uvod

1.1.  Cilj

Svrha je ovog prirucnika pruziti pomo¢ buduéim podnositeljima prijave prilikom izrade dosjea
za prijavu tvari u proizvodima (SiA) u softverskoj aplikaciji IUCLID u skladu s Uredbom REACH
(EZ) br. 1907/2006. Tocnije, u priru¢niku su opisani odjeljci i polja u IUCLID-u koje je
potrebno dodatno ispuniti nakon preuzimanja skupova podataka o tvari s internetske stranice
Europske agencije za kemikalije (ECHA) radi izrade i uspjeSnog podnosenja cjelovitog dosjea
za prijavu tvari u proizvodima u skladu s ¢lankom 7. stavkom 2. Uredbe REACH.

U priruc¢niku se pretpostavlja da ste instalirali IUCLID te da imate valjani korisnicki racun u
sustavu ECHA.

Vise informacija o razlicitim funkcionalnostima u IUCLID-u i nacinima uporabe tih
funkcionalnosti dostupno je u sustavu za pomo¢ koji je ugraden u IUCLID (vidjeti
poglavlje 1.5. Functionalities of IUCLID (Funkcionalnosti IUCLID-a).

Kako bi se potencijalnim podnositeljima prijave Sto vise pomoglo, unaprijed ispunjeni skupovi
podataka o tvari u IUCLID-u dostupni su u Popisu predlozenih posebno zabrinjavajucih
tvari za odobrenje na internetskoj stranici ECHA-g, i to na sljedecoj adresi:
http://echa.europa.eu/candidate-list-table.

Ti skupovi podataka unaprijed su ispunjeni osnovnim informacijama o identitetu, sastavu i
razvrstavanju tvari. ECHA potencijalnim podnositeljima prijave preporucuje da te skupove
podataka iskoriste kao polazisnu tocku. Trebali biste provjeriti i prema potrebi izmijeniti
navedene informacije te unijeti ostale potrebne informacije slijedeéi upute dane u ovom
prirucniku.

U nacelu, proizvodadi i uvoznici proizvoda obvezni su izraditi prijavu tvari u proizvodima kada
su ispunjeni svi uvijeti iz ¢lanka 7. stavka 2. Uredbe REACH:

e tvar je uvrstena u Popis predloZenih posebno zabrinjavajucih tvari (SVCH) za odobrenje
(dalje u tekstu Popis predlozenih tvari);

e tvar se nalazi u proizvodima proizvedenima i/ili uvezenima u koncentraciji iznad 0,1 %
masenog udjela;

e ukupna koli¢ina tvari prisutne u svim proizvedenim i/ili uvezenim proizvodima koji sadrze
vise od 0,1 % masenog udjela te tvari premasuje jednu tonu po proizvodacu i/ili uvozniku
godisnje.

Prijavu tvari u proizvodima potrebno je podnijeti najkasnije Sest mjeseci nakon uvrstenja tvari

u Popis predlozenih tvari. Ta je obveza primjenjiva od 1. lipnja 2011. za tvari uvrStene u Popis
predloZenih tvari prije 1. prosinca 2010.

Nakon podnosenja prijave, podnositelje prijave poti¢e se da svoju prijavu redovito azuriraju.
Prijava se moze azurirati u slucaju izmjene informacija iz prijave (vidjeti poglavlje 11.
AZuriranje dosjea).

Jedna prijava trebala bi se odnositi na jednu tvar s Popisa predlozenih tvari. Ako proizvodi koje
uvozite ili proizvodite sadrze vise tvari koje su uvrstene na Popis predlozenih tvari, morate
podnijeti prijavu za svaku tvar zasebno. Ako nekoliko proizvoda sadrzi istu tvar, morate ih sve
ukljuciti u jednu prijavu.

Vise informacija o prijavama tvari u proizvodima (¢lanak 7. stavak 2. Uredbe REACH)
dostupno je na posebnoj internetskoj stranici ECHA-e na adresi
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http://echa.europa.eu/regulations/reach/candidate-list-substances-in-articles/notification-of-
substances-in-articles

te u dokumentu Guidance on requirements for substances in articles (Smjernice o
zahtjevima u pogledu tvari u proizvodima) na adresi: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach

1.2. Pregled izrade i podnosenja dosjea

Dosje u IUCLID-u za prijavu tvari u proizvodima pohranjena je datoteka skupa podataka o
tvari za Popis predloZenih tvari koje se nalaze u vasem proizvodu, a koja se ne moze uredivati.
SadrZi informacije koje je potrebno dostaviti ECHA-i.

U sljedeé¢im koracima opisan je pristup izradi dosjea u IUCLID-u za vasu prijavu tvari u
proizvodima kada je unaprijed ispunjen skup podataka o tvari dostupan na internetskoj stranici
ECHA-e:

1. Prijavite se u sustav REACH-IT i izradite stavku Legal entity (Pravna osoba) za podnositelja
prijave (https://reach-it.echa.europa.eu/) ako je potrebno.

2. Preuzmite unaprijed ispunjeni skup podataka o tvari s internetske stranice ECHA-e (vidjeti
poglavlje 5.).

Uvezite skup podataka o tvari u IUCLID (vidjeti poglavlje 6.).
Unesite dodatne informacije u skup podataka o tvari u IUCLID-u (vidjeti poglavlje 7.).

5. U IUCLID-u izradite dosje za prijavu tvari u proizvodima u skladu s Uredbom REACH
(vidjeti poglavlje 8.).

Izvezite dosje za prijavu iz IUCLID-a (vidjeti poglavlje 9.).
Dostavite dosje za prijavu ECHA-i putem sustava REACH-IT (vidjeti poglavije 10.).

U rijetkim slucajevima kada skup podataka o tvari nije dostupan na internetskoj stranici s
Popisom predlozenih tvari, moZete ga izraditi slijedeci upute iz priru¢nika How to prepare
registration and PPORD dossiers (Kako izraditi registracijski dosje i dosje za prijavu
PPORD-a) koji je dostupan na adresi http://echa.europa.eu/manuals.

1.3. Potrebne informacije za prijavu tvari u proizvodima

Informacije koje je potrebno unijeti u prijavu opisane su u Uredbi REACH (clanak 7. stavak 4.).

Zatrazene informacije obuhvacaju sljedeée (odgovarajudi odjeljak u IUCLID-u naznacen je u

zagradi):

¢ identitet podnositelja prijave (tj. proizvodaca ili uvoznika proizvoda), tj. informacije o
nazivu i kontaktnim podacima (korisnicki racun u sustavu REACH-IT i odjeljak 1.1. u
IUCLID-u);

e identitet podnositelja prijave i informacije o ulozi u lancu opskrbe (odjeljak 1.1. u IUCLID-
u);

e identitet tvari, tj. naziv tvari, EZ broj, CAS broj, vrstu tvari i sastav tvari (odjeljci 1.1.i 1.2.
u IUCLID-u). Te informacije nalaze se u unaprijed ispunjenom skupu podataka o tvari;

e registracijski broj tvari s Popisa predlozenih tvari ako je dostupan (odjeljak 1.3. u IUCLID-

u);
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informacije o razvrstavanju tvari s Popisa predlozenih tvari u skladu s kriterijima Uredbe

CLP (odjeljak 2.1. u IUCLID-u). Te informacije nalaze se u unaprijed ispunjenom skupu

podataka o tvari;

e informacije o proizvodnoj lokaciji podnositelja prijave koje ispunjavaju samo proizvodaci
proizvoda (uvoznici proizvoda ih ne ispunjavaju) (odjeljak 3.3. u IUCLID-u);

e kratak opis uporabe(a) tvari (jedne ili vise) u proizvodu [tehni¢ka(e) funkcija(e)] i uporaba
proizvoda (jednog ili viSe) (odjeljak 3.5. u IUCLID-u);

e kolic¢inski raspon tvari sadrzane u proizvodima, tj. 1 — 10 tona, 10 - 100 tona, 100 - 1000

tona ili = 1000 tona (zaglavlje dosjea u IUCLID-u).

U poglavlju 7. Kako ispuniti skup podataka o tvari u IUCLID-u detaljno se opisuje nacin
ispunjavanja prijave tvari u proizvodima radi ispunjavanja obveza u skladu s ¢lankom 7.
stavkom 2. Uredbe REACH.

1.4. ECHA-ine provjere podnesenih dosjea

Svi dosjei podneseni ECHA-i podvrgavaju se pocetnim tehni¢kim i administrativnim
provjerama. Te se provjere nazivaju poslovna pravila.

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

Vise informacija o poslovnim pravilima dostupno je u Prilogu 1.: Pregled ECHA-inih provjera
poslovnih pravila u 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 podnoSenja 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 moguc¢u 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 pomoc¢ u aplikaciji IUCLID. Za pomo¢
pritisnite tipku F1 bilo gdje unutar aplikacije. Sustav za pomo¢ pokusat ¢e prikazati
najrelevantniji dio sadrzaja za pomoc¢. 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 pomod¢i u pogledu opisa funkcije Export (Izvezi). Kao alternativa pritisku na
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tipku F1, postoje poveznice za pomoc¢ na sucelju aplikacije kada postoji ikona za pomoc¢ u
obliku upitnika.

2. Pravna osoba

Podneske ECHA-i dostavljaju pravne osobe koje je potrebno odrediti prije podnosenja dosjea i
za koje moraju biti dostavljeni kontaktni podaci. Kontaktni podaci trgovackog drustva
pohranjuju se kao Legal Entity Object (LEO) (Objekt pravne osobe (LEQ)). LEO mozZete izraditi
u IUCLID-u te u sustavu ECHA accounts (ECHA-ini korisnicki racuni) 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.

Prilikom instaliranja IUCLID-a ve( ste izradili jednu pravnu osobu. Mozete dodati viSe pravnih

osoba klikom desne tipke miSa na Legal entity (Pravna osoba) 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 ukljucena u dosje. Ako Zelite
ukljuciti pravnu osobu u svoj dosje, mozete promijeniti zadane postavke tijekom izrade dosjea
u Carobnjaku za izradu dosjea (vidjeti poglavlje 8. Kako izraditi dosje.

Ako ukljucite 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
prirucniku How to create Registration and PPORD dossiers (Kako izraditi registracijski dosje i
dosje za prijavu PPORD-a).

3. Lokacija pravne osobe

Proizvodne lokacije unose samo proizvodadi proizvoda koji svoje proizvode proizvode u
Europskoj uniji. Uvoznici proizvoda ne moraju unijeti te informacije. U polju Legal entity site
(Lokacija pravne osobe) kao proizvodac proizvoda mozete navesti lokaciju na kojoj se odvija
proizvodnja vaseg proizvoda. Te informacije ukljucuju ime lokacije, adresu i druge kontaktne
podatke o lokaciji te mogucnost ukljucivanja identifikatora lokacije u okviru drugih
informatickih sustava trgovackog drustva / organizacije. Lokacija pravne osobe pripada samo
jednomu vlasniku pravne osobe.

Napominjemo da lokaciju ne mozete izraditi ako je ne povezete s pravhom osobom. Medutim,
poveznica izmedu lokacije i vlasnika pravne osobe te lokacije moze se izmijeniti odabirom
druge pravne osobe iz vaseg popisa. Ista pravna osoba moze se povezati s viSe lokacija pravne
osobe.

3.1. Izrada lokacije pravne osobe

L
1. Kako biste izradili novu lokaciju, desnom tipkom misa kliknite na Legal entity site Hl
(Lokacija pravne osobe) na pocetnoj stranici i odaberite New (Nova).

2. Odaberite naziv za lokaciju i dodijelite ga stavci Legal entity owner (Vlasnik pravne osobe)

klikom na gumb @
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3. Ispunite koliko je moguce vise polja u okviru odjeljaka General information and Contact
address (Opce informacije i adresa za kontakt). Obvezno je navesti barem Country
(drzavu) u kojoj se nalazi lokacija.

4. Za pohranjivanje informacija o lokaciji pravne osobe kliknite na gumb =y glavhom
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. Preuzimanje unaprijed ispunjenih skupova podataka o
tvari

Dosje za prijavu tvari u proizvodima izraduje se za tvar, kako je ona definirana ¢lankom 3.
stavkom 1. Uredbe REACH, koja je uvrstena u Popis predlozenih posebno zabrinjavajuéih tvari
za odobrenje. Informacije u vezi s tvari s Popisa predloZenih tvari koju zelite prijaviti, kao Sto
su informacije o identitetu i sastavu tvari, ve¢ su navedene u skupu podataka o tvari
(Substance dataset) (Skup podataka o tvari) koji je izraden za tu tvar i dostupan za
preuzimanje s internetske stranice ECHA-e. Skup podataka upotrebljava se kao temelj za
izradu dosjea u IUCLID-u.

Slijedite sljedece korake kako biste preuzeli unaprijed ispunjeni skup podataka o tvari za tvar s
Popisa predlozenih tvari koju zelite prijaviti:

1. Idite na ,Popis predloZzenih posebno zabrinjavajucih tvari za odobrenje” na internetskoj
stranici ECHA-e na adresi http://echa.europa.eu/candidate-list-table

2. U odgovarajucem retku za tvar s Popisa predloZenih tvari koju Zelite prijaviti, u stupcu
IUCLID dataset kliknite na simbol “%

3. Preuzmite i spremite unaprijed ispunjenu datoteku Substance dataset (Skup podataka o
tvari) na svoje racunalo.

Nakon preuzimanja i spremanja skupa podataka o tvari koju Zelite prijaviti na svoje racunalo,
prijedite na poglavlje 6. Uvoz skupa podataka o tvari u IUCLID u kojem cete pronadi potrebne
upute.

Unaprijed ispunjeni skupovi podataka o tvari u IUCLID-u za tvari s Popisa predlozenih tvari koji
su dostupni na internetskoj stranici ECHA-e osiguravaju se radi pruzanja pomoci poduzeéima
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koja izraduju prijave za tvari u proizvodima. Medutim, poduzece koje podnosi prijavu nosi
iskljuc¢ivu odgovornost za primjerenost i to¢nost informacija podnesenih u prijavi. Unaprijed
ispunjeni skupovi podataka o tvari sadrze tocne identifikatore tvari u odjeljcima 1.1i 1.2,
zajedno s odgovaraju¢im informacijama o razvrstavanju u odjeljku 2.1. Napominjemo da ste,
unato¢ postojanju odredenih potrebnih informacija u prethodno navedenim odjeljcima IUCLID -
a, obvezni unijeti dodatne informacije kako je opisano u poglavlju 7. Kako ispuniti skup
podataka o tvari u IUCLID-u ovog priru¢nika (npr. informacije pravnoj osobi u odjeljku 1.1).

Substance dataset (Skup podataka o tvari) spremiste je administrativnih i znanstvenih
podataka o tvari. U IUCLID-u su identifikacijski podaci o odredenoj tvari ili odredenom sastojku
tvari, primjerice podaci o kemijskim nazivima (naziv EC, naziv CAS, naziv iz nomenklature
IUPAC, sinonimi itd.) i kodovima identiteta (EZ broj, CAS broj) te molekularnim i strukturnim
podacima pohranjeni kao Reference substance (Referentna tvar). Informacije u Substance
dataset (skupu podataka o tvari) mogu se mijenjati. Mozete dodavati, uklanjati ili mijenjati
informacije u skupu podataka. Detaljnije informacije o referentnoj tvari i nac¢inu upravljanja
skupom podataka o tvari mozete pronadi u priru¢niku How to prepare registration and PPORD
dossiers (Kako izraditi registracijski dosje i dosje za prijavu PPORD-a) koji je dostupan na
adresi: http://echa.europa.eu/manuals.

6. Uvozenje skupa podataka o tvari u IUCLID

Kako biste izradili dosje za prijavu tvari u proizvodima u IUCLID-u, prvo morate uvesti
prethodno preuzeti skup podataka o tvari u svoju lokalnu instalaciju IUCLID-a (vidjeti
poglavlje 5.).

U sljedeé¢im koracima opisano je kako se u IUCLID uvozi preuzeti unaprijed ispunjeni skup
podataka o tvari za tvar s Popisa predlozenih tvari koju zelite prijaviti u IUCLID:

1. Na pocetnoj stranici IUCLID-a kliknite na Import @ (Uvezi) ¢ime ¢e se pokrenuti Import
assistant (Pomo¢ pri uvozu).

2. U tom prozoru (Pomo¢ pri uvozu) kliknite na gumb Add files (Dodaj datoteke). Otvorit ¢e se
novi prozor.

3. Odaberite datoteku sa skupom podataka o tvari (.i5z/.i6z) u mapi u koju ste je spremili
tijekom preuzimanja na svoj tvrdi disk. Zatim kliknite na gumb Open (Otvori).

4. Pritisnite gumb Finish (Dovrsi) u prozoru Import assistant (Pomo¢ pri uvozu).

Nakon dovrSetka uvoza, pojavit ¢e se sko¢na obavijest u donjem desnom kutu zaslona
IUCLID-a. Mozete kliknuti na tu obavijest ili na crveni krug koji treperi kako bi se prikazala
Background job console (Upravljacka plo¢a za pozadinske radnje).

6. Nakon uvozZenja skupa podataka o tvari, skup mozete nadi u popisu Substance (Tvar)

klikom na Substance (Tvar) é na pocetnoj stranici IUCLID-a.

7. Sve dostupne tvari prikazuju se na navigacijskoj ploci na lijevoj strani zaslona. Kako biste
otvorili svoj skup podataka, dvostrukim klikom ili desnom tipkom misa na izborniku
odaberite Open (Otvori).

Vise informacija o funkciji Import (Uvoz) potrazite u sustavu za pomoc¢ u IUCLID-u.
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Nakon Sto ste unaprijed ispunjeni skup podataka o tvari uvezli u IUCLID, mozete ga ispuniti
dodatnim informacijama kako je objasnjeno u sljede¢em poglavlju da biste izradili svoj dosje
za prijavu tvari u proizvodima u IUCLID-u.

7. Kako ispuniti skup podataka u IUCLID-u

U ovom je poglavlju opisano koje informacije morate navesti u razlicitim odjeljcima IUCLID-a
kako biste izradili dosje za prijavu tvari u proizvodima.

Pri unosu podataka mozete se koristiti sustavom za pomo¢ u IUCLID-u koji je ugraden u
aplikaciju. Za pomo¢ pritisnite tipku F1 bilo gdje unutar aplikacije i u prozoru za pomo¢
prikazat ¢e se najrelevantnije informacije.

Nakon Sto ste preuzeli i uvezli unaprijed ispunjeni skup podataka o tvari za svoju tvar,
informacije u skupu podataka mozete mijenjati. Informacije u skupu podataka mozete
dodavati, uklanjati ili izmijeniti. Skup podataka upotrijebit ¢e se za izradu dosjea za prijavu
tvari u proizvodima u IUCLID-u.

U sljedeé¢im koracima opisano je kako mozete dovrsiti unaprijed ispunjeni skup podataka o
tvari za svoju tvar:

1. Pronadite skup podataka o tvari koji ste ve¢ uvezli u IUCLID (vidjeti poglavlje 6.) klikom na

gumb Substanceé (Tvar) na pocetnoj stranici IUCLID-a u okviru glavnih zadataka).
Skup podataka o tvari prikazuje se na navigacijskoj ploci na lijevoj strani zaslona (u kartici
Search (Pretrazi)).

2. Otvorite skup podataka o tvari dvostrukim klikom ili desnom tipkom misa te odaberite
stavku Open (Otvori).

3. Nakon sto ste otvorili skup podataka o tvari, kako biste vidjeli sadrzaj bitan za dosje za
prijavu tvari u proizvodima kliknite na karticu TOC (Sadrzaj) na navigacijskoj ploci, a zatim

na strelicu prema dolje ('™ ') na desnoj strani kartice sa sadrzajem;

4. Odaberite stavku REACH Notification of substance in article (Prijava tvari u proizvodima u
skladu s Uredbom REACH) s popisa za odabir razli¢itih vrsta podnesaka, a zatim kliknite na
gumb OK (U redu);
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Slika 1: Odabir predloska za prijavu tvari u proizvodima u skladu s Uredbom

REACH s popisa za odabir
File Edt Go View Help
A RR D B

Search! TOC | Annotations

Complete table of contents

Y Text fiter

@ |’ CORE

@- g oeco -4, Pick list

# E EU BPR Select a value

&g eu_cp

& jgl EU_REACH -
Complete table of contents
Endpoints information
OECD SIDS
OECD harmonised templates
BPR Active substance information

BPR Basic information (substance)
BPR Substance of concern

CLP akernative name request

CLP notification

CLP Regulation - CLH dossier
REACH Annex XV - Restriction
REACH Annex XV - SVHC

REACH Application for authorisation
REACH Complete table of contents
REACH Downstream user report |
REACH Inquiry

REACH PPORD

REACH Registration 1 - 10 tonnes, physicochemical requirements

REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements

REACH Registration 10 - 100 tonnes

REACH Registration 100 - 1000 tonnes

5. Na navigacijskoj ploci na lijevoj strani zaslona prikazuju se odgovarajudi odjeljci bitni za
dosje za prijavu tvari u proizvodima. Odjeljci koji ukljucuju obvezne informacije koje je
potrebno ispuniti oznaceni su zvjezdicom (W);

6. Dovrsite ispunjavanje skupa podataka o tvari oznacavanjem i unosom informacija
potrebnih za prijavu tvari u proizvodima u ovaj skup podataka, u svaki odjeljak IUCLID-a,
kao Sto je detaljno opisano u sljede¢im odjeljcima ovoga poglavlja. Odjeljci su prikazani s
odgovarajuc¢im nazivom i brojem koji se upotrebljavaju u IUCLID-u.

Pri ispunjavanju razlicitih dijelova skupa podataka, vazno je sljedece:
e priizradi velikog broja redaka u tablici, u svaki redak morate unijeti odgovarajuce
informacije,
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e kada se s popisa za odabir odabere other (drugo), susjedno polje za unos teksta
oznaceno kao ,Other” mora biti ispunjeno,

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

7.1. Odjeljak 1. Opce informacije

U odjeljku 1. IUCLID-a, General information (Opée informacije) navedite informacije o
identifikaciji tvari i identitetu podnositelja prijave kako se zahtijeva u skladu s ¢lankom 7.
stavkom 4. Uredbe REACH i kako je objasnjeno u nastavku.

7.1.1. Odjeljak 1.1. Identifikacija

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

Kako biste ispunili ovaj odjeljak, slijedite sljedece korake:

1. U polje Substance name (Naziv tvari) unesite naziv tvari s Popisa predlozenih tvari za koju
izradujete dosje za prijavu tvari u proizvodima.

2. Ako smatrate da postoje razlozi za zabrinutost u vezi s povjerljivosS¢éu u pogledu naziva
tvari, morate ispuniti polje Public name (Javni naziv). U tom polju morate navesti opci
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 adresi: http://echa.europa.eu/manuals.

3. U polju Legal entity (Pravna osoba) dodijelite pravnu osobu skupu podataka o tvari klikom
na gumb ¢ (vidjeti poglavlje 2. Pravna osoba).

Za prijavu tvari u proizvodima NE mozZete imenovati Third party representative (tre¢u stranu
kao zastupnika).

Uloga u lancu opskrbe:

4. U ovom odjeljku odaberite potvrdni okvir Manufacturer (Proizvodac) (za proizvodaca
proizvoda), Importer (Uvoznik) (proizvoda) ili Only representative (Jedinstveni zastupnik),
ovisno o vasoj ulozi u lancu opskrbe. Ako ste istodobno proizvodac i uvoznik proizvoda koji
sadrze istu tvar s Popisa predloZenih tvari, oznacite oba okvira: Manufacturer (Proizvodac) i
Importer (Uvoznik).

Identifikacija tvari i vrsta tvari:

Informacije o identifikaciji tvari unaprijed su ispunjene u Substance dataset (skupu podataka

o tvari) koji ste preuzeli. Navedene informacije dostatne su za identificiranje tvari i stoga

nije potrebno navoditi dodatne informacije. Ako prihvacate unaprijed ispunjene informacije,

preporucujemo vam da preskocite ovaj odjeljak.

Sljedece su informacije unaprijed ispunjene:

e U polju Reference substance (Referentna tvar) navedeni su naziv referentne tvari i EZ
broj/EZ naziv i/ili CAS broj/CAS naziv i/ili naziv iz nomenklature IUPAC.
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e Ispunjava se polje Type of substance (Vrsta tvari) (kako bi se navelo je li rije¢ o tvari
koja se sastoji od samo jednog sastojka, tvari koja se sastoji od viSe sastojaka ili UVCB
tvari).

Osim ovih minimalnih zahtjeva, imate mogucénost pruziti sve informacije navedene u odjeljcima
od 2.1. do 2.3.4. Priloga VI. Uredbi REACH kako je navedeno u ¢lanku 7. stavku 4. tocki (c)
Uredbe REACH. Vise informacija o tome potraZite u priruc¢niku How to prepare registration and
PPORD dossiers (Kako izraditi registracijski dosje i dosje za prijavu PPORD-a).

Kod aZuriranja uspjesno podnesene prijave (tj. u slu¢aju kada je prijava dobila referentni broj)
uvijek se mora navesti EZ broj u odjeljku Reference substance (Referentna tvar) odjeljka 1.1.
u IUCLID-u. Upotrijebite EZ broj ili privremeni EZ broj dodijeljen vasoj prethodnoj, uspjesno
podnesenoj prijavi za tu tvar.

Osoba za kontakt:

5. Za tu konkretnu tvar, u polje Contact persons (Osoba za kontakt) mozete dodati podatke o
osobi (ili viSe njih) za kontakt iz prethodno odredenih kontakata (vidjeti poglavlje 4.

Kontakt). Kako biste unijeli svoje podatke, kliknite na gumb @ .
6. Kliknite na gumb sa simbolom lanca @’ za dodjelu kontakta iz svojeg registra.

7. Za pohranu informacija kliknite =y glavhom izborniku.

7.1.2, Odjeljak 1.2. Sastav

Odjeljak 1.2. u IUCLID-u upotrebljava se za opis identiteta tvari s obzirom na sastav tvari. U
tom je odjeljku potrebno navesti identitet, stupanj Cistoce i koncentraciju sastojaka u tvari,
ukljucujuci sve necistoce ili dodatke (aditive). U ovom se odjeljku takoder mora navesti stanje
i oblik tvari.

Informacije o sastavu tvari unaprijed su unesene u skup podataka o tvari koji ste preuzeli.
Navedene informacije o sastavu tvari dostatne su i nije potrebno navoditi dodatne
informacije. Ako prihvacate unaprijed unesene informacije, preporuc¢ujemo vam da
preskocite ovaj odjeljak. Medutim, ako Zelite navesti detaljnije informacije, slijedite upute u
nastavku.

Sljedece su informacije obi¢no unaprijed unesene:

e Polja Name (Naziv), Type of composition (Vrsta sastava) i State/form (Stanje/oblik)
sadrze informacije koje se odnose na naziv i vrstu sastava te fizicko stanje i oblik.

e U polju Degree of purity (Stupanj Cisto¢e) zadana je postavka < 100 %.

e Za tvari koje se sastoje od samo jednog sastojka, polje Constituents (Sastojci) sadrzi
informacije unesene u polju Reference substance (Referentna tvar) u odjeljku 1.1.
Identifikacija.

e U polju Typical concentration (Tipi¢na koncentracija) zadana je postavka < 100 %.

e Za tvari koje se sastoje od vise sastojaka, polje Constituents (Sastojci) sadrzi informacije
o identifikaciji razlic¢itih sastojaka.

e U polju Concentration range (Raspon koncentracije) zadane su postavke > 10 % i <
80 %.
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Koristite se ovim odjeljkom kako biste naveli neke od informacija koje se zahtijevaju u skladu s
¢lankom 7. stavkom 4. Uredbe REACH o identitetu tvari koja se prijavljuje na razini sastava
kojima mozda raspolaZete.

Svaki skup podataka za tvar mora sadrzavati najmanje jedan sastav koji se odnosi na tvar
koja se prijavljuje. Svaki je sastav novi zapis u IUCLID-u. Za izradu novog zapisa i
ispunjavanje informacija o sastavu svoje tvari procitajte priru¢nik How to prepare registration
and PPORD dossiers (Kako izraditi registracijski dosje i dosje za prijavu PPORD-a).

7.1.3. Odjeljak 1.3. Identifikatori

U ovom odjeljku mozete dodati identifikatore za regulatorne programe. Ovaj je odjeljak
potrebno osobito upotrebljavati za prijavu sljedecih identifikatora ako su dostupni:
registracijskog broja u sustavu REACH i broja prijave tvari u proizvodima u skladu s Uredbom
REACH (u slu¢aju azuriranja prijave, vidjeti informacije u nastavku).

Za unos podataka, prvo morate izraditi novi zapis klikom desne tipke miSa na naziv odjeljka i
odabirom stavke new fixed record (novi zadani zapis).

1. Pritisnite gumb Add (Dodaj) kako biste u tablicu Regulatory programme identifiers
(Identifikatori regulatornih programa) dodali novi identifikator.

2. Ovisno o vrsti podnosenja, odaberite odgovarajudi identifikator s popisa za odabir
Regulatory programme (Regulatorni program).

3. U polje ID (Identifikacijski broj) unesite odgovarajuéi broj. Registracijski broj u sustavu
REACH sljedeceg je formata: 01-XXXXXXXXXX-CC-XXXX.

4. Kliknite na OK (U redu) i u tablici ¢e se pojaviti dodani identifikatori regulatornih programa.

5. Ako trebate unijeti vise identifikatora programa, izradite novi redak ponavljajuéi prethodne
korake.

6. Za pohranu informacija kliknite na = glavnom izborniku.

Uvoznici proizvoda mozda nece imati pristup registracijskom broju tvari u proizvodu.
Proizvodaci proizvoda, koji tvar s Popisa predlozenih tvari ugraduju u proizvod, obi¢no imaju
pristup registracijskom broju putem sigurnosno-tehnic¢kog lista tvari. Medutim, u tom slucaju
proizvodac proizvoda treba provijeriti je li njegova uporaba obuhvacena registracijom jer je u
tom slucaju izuzet od obveze prijave.

Za azuriranja prijave:

U ovom odjeljku trebate dodati referentni broj (broj prijave) koji je ve¢ dodijeljen vasoj tvari u
slucaju da Zelite podnijeti azuriranu prijavu tvari u proizvodima slijedeéi prethodne korake te
uzimajudi u obzir sljedece:

e s popisa za odabir Regulatory programme (Regulatorni program) odaberite stavku REACH
substance in article notification number (Broj prijave tvari u proizvodima u skladu s
Uredbom REACH);

¢ Napominjemo da je broj prijave sljedeceg formata: 03-XXXXXXXXXX-CC-XXXX.
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7.2. Odjeljak 2. Razvrstavanje i oznacivanje te procjena
postojanosti, bioakumulativnosti i toksi¢nosti tvari (PBT)

U IUCLID-u postoje dva odjeljka za unos informacija o razvrstavanju i oznacivanju,

odjeljak 2.1. GHS i odjeljak 2.2. DSD - DPD. Osim toga, u odjeljku 2.3. Procjena postojanosti,
bioakumulativnosti i toksi¢nosti tvari (PBT) moZzete pohraniti rezultate procjene svojstava PBT
provedene u skladu s Uredbom REACH.

U sljede¢em potpoglavlju sadrzane su informacije bitne za vasu prijavu tvari u proizvodima u
pogledu odjeljka 2.1. GHS u IUCLID-u. Vise informacija o ovom odjeljku i njegovim
pododjeljcima u IUCLID-u potrazite u priru¢niku How to prepare registration and PPORD
dossiers (Kako izraditi registracijski dosje i dosje za prijavu PPORD-a).

7.2.1. Odjeljak 2.1. GHS

Informacije o razvrstavanju i oznacivanju dostupne su u unaprijed ispunjenim skupovima
podataka o tvari koji su dostupni za preuzimanje na internetskoj stranici s Popisom
predlozenih tvari. Stoga su te informacije unaprijed unesene u skup podataka o tvari koji ste
preuzeli. On sadrzi dovoljno informacija o razvrstavanju i oznacivanju. Medutim, ako zelite
navesti detaljnije informacije ili ako za tvar koju Zelite prijaviti nije dostupan skup podataka
o tvari, slijedite upute navedene u nastavku.

Popratne informacije za svaku tvar mogu se pronaci na Popisu predlozenih tvari na
internetskoj stranici ECHA-e klikom na gumb Detalji “* u retku za odredenu tvar na
internetskoj stranici s Popisom predloZenih tvari: http://echa.europa.eu/candidate-list-table

Informacije o razvrstavanju i oznacivanju u unaprijed ispunjenim skupovima podataka o
tvari preuzete su iz Priloga VI. Uredbi CLP (prema dostupnosti):
http://echa.europa.eu/regulations/clp/legislation

Informacije o tome kako ispuniti odjeljak 2.1. u IUCLID-u mogu se pronadi u priru¢niku How to
prepare registration and PPORD dossiers (Kako izraditi dosjee za registraciju i prijavu PPORD-
a).

7.3. Odjeljak 3. Proizvodnja, uporaba i izlozenost

7.3.1. Odjeljak 3.2. Procijenjene kolicine

U ovom odjeljku mozete navesti informacije o koli¢ini (tonazi) tvari s Popisa predlozZenih tvari
prisutnoj u proizvodu.

Za unos informacija o kolicini slijedite sljedece korake:

1. Izradite novi zapis klikom desne tipke miSa na naziv odjeljka (3.2.Estimated quantities
(Procijenjene kolicine)) i odabirom stavke New record (Novi zapis).

U polje Year (Godina) upiSite kalendarsku godinu za koju je napravljen izracun kolicine.

U polju Tonnages relevant for registration/notification of substances in articles (Kolicine
bitne za registraciju/prijavu tvari u proizvodima) navedite informacije o kolicini
(tona/godina) koje su vazne za vase proizvode:

e koli¢inu tvari s Popisa predlozenih tvari koja je sadrzana u uvezenim proizvodima u polju
Tonnage imported in articles (Koli¢ina u uvezenim proizvodima)

i/ili
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e koli¢inu tvari s Popisa predlozenih tvari koja je sadrZzana u proizvedenim proizvodima u
polju Tonnage imported in articles (Koli¢ina u proizvedenim u proizvodima).

Mozete izraCunati i navesti (za oba prethodno navedena slucaja) ukupnu koli¢inu tvari s Popisa
predlozenih tvari koja je sadrzana u proizvodima. U dokumentu Guidance on requirements for
Substances in Articles (Smjernice o zahtjevima u pogledu tvari u proizvodima) koji je dostupan
na adresi http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach pruzaju se neki
savjeti o nacinu izracuna.

4. Za spremanje informacija kliknite na gumb = glavnom izborniku.

Za proizvode koji se proizvode/uvoze u razdoblju od najmanje tri uzastopne godine, kolicina
koju treba prijaviti treba biti u skladu s prosje¢nom koli¢inom proizvedenom/uvezenom
tijekom te tri cijele godine (ili prosjekom dviju cijelih godina ako se proizvod proizvodi/uvozi
cijele dvije godine). U suprotnome, koli¢ina ¢e se izraCunati samo na temelju prethodne
kalendarske godine i nec¢e se izracunati prosjek.

U slucaju kada proizvodnja/uvoz proizvoda pocinje u tekucoj godini i ocekuje se da ¢e
proizvodac/uvoznik proizvoda biti u kategoriji obveze prijave tvari (prijeden je ili ¢e se prijedi
prag od jedne tone), savjetuje se prijava odmah nakon prelaska praga od jedne tone. U tom
slucaju navedite ocekivanu koli¢inu za cijelu godinu.

Koli¢inu navedenu o ovom odjeljku mozete oznaciti kao povjerljivu. U tom je slucaju potrebno
navesti sljedeée obrazlozenje:

1. Za dodavanje oznake povjerljivosti oznaci ovoga odjeljka na vrhu odjeljka kliknite na gumb
@, koji oznaCava da oznaka nije postavljena.

2. U prozoru za postavljanje oznaka u dijelu o povjerljivosti, kliknite na gumb W kako biste
otvorili popis za odabir. Na popisu odaberite jedan od razloga za povjerljivost: CBI
(Povijerljive poslovne informacije), IP (Intelektualno vlasnistvo) ili No PA (Nedostupno
javnosti).

3. Unesite potrebno obrazlozenje u polje Justification (Obrazlozenje), koje je polje za slobodni
unos teksta. Nakon odredivanja povjerljivosti, ikona oznake u ovome odjeljku pojavit ¢e se

kao oznaka povjerljivosti ( ).

4. Za spremanje informacija kliknite na gumb = glavnom izborniku.

Vise informacija o oznacavanju informacija povjerljivima potraZite u priru¢niku o zahtjevima za
povijerljivoScu i Sirenju informacija koji je dostupan na adresi: http://echa.europa.eu/manuals.

7.3.2. Odjeljak 3.3. Lokacije

Lokacije proizvodnje proizvoda moraju unijeti samo proizvodadi proizvoda. Uvoznici proizvoda
ne moraju unijeti te informacije.

Za unos podataka izradite novi zapis klikom desne tipke miSa na naziv odjeljka (3.3. Sites
(Lokacije)) i odabirom kartice New record (Novi zapis). Kako biste u taj zapis ukljudili
proizvodnu lokaciju, prvo izradite lokaciju koristedi istu Legal entity (pravnu osobu) koju ste
upotrijebili za izradu skupa podataka (vidjeti poglavlje 3. Lokacija pravne osobe). Kako biste
naveli informacije o lokacijama proizvodnje proizvoda, moZete izraditi nekoliko zapisa (jedan
za svaku lokaciju), pri ¢emu svaki od njih mora biti povezan s jednom od postojec¢ih Legal
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entity sites (lokacija pravne osobe) putem gumba s oznakom lanca ¢ . Pri prijavi lokacije
proizvodnje oCekuje se da drzava lokacije bude ista kao i drzava Legal entity (pravne osobe)
koja podnosi registraciju.

7.3.3. Odjeljak 3.5. Informacije o uporabi i izlozenosti

Odjeljak 3.5. sastoji se od mnogih pododjeljaka koji se odnose na razlicite faze zivotnog
ciklusa tvari. U kontekstu prijave za tvar u proizvodima, mora se ispuniti samo

pododjeljak 3.5.6. Service life (Zivotni vijek). U ovom pododjeljku morate opisati proizvod (ili
vise njih) i njegovu uporabu (ili viSe njih).

Preporucuje se da slijedite nacela objasnjena u dokumentu Guidance on information
requirements and chemical safety assessment (Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i
procjeni kemijske sigurnosti), odnosno u poglavlju R.12 tih smjernica pod nazivom Use
description (Opis uporabe) (dostupno na http://echa.europa.eu/quidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment).

7.3.3.1. Odjeljak 3.5.6. Zivotni vijek

U koracima u nastavku opisano je kako se ispunjavaju razlic¢ita polja. Pristup detaljnim
informacijama o o¢ekivanom sadrzaju svakog polja dostupan je putem klika na gumb za
pomoc.

1. Desnom tipkom misa kliknite na Service life (Zivotni vijek) i odaberite stavku New record
(Novi zapis). Izradit ¢e se zapis o Zivotnom vijeku. Pri izradi novog zapisa, zapis mozete
preimenovati pritiskom na gumb F2 i umetanjem, po potrebi (primjeri su navedeni u
nastavku), naziva dodijeljenog svakom proizvodu ili svakoj uporabi proizvoda koju zelite
opisati.

Po potrebi mozete izraditi nekoliko zapisa o zivotnom vijeku.

Obicno se preporucuje da se navode zasebni opisi (tj. u razli¢itim zapisima za Service life)
(Zivotni vijek)) razli¢itih proizvoda koji sadrze istu tvar s Popisa predloZenih tvari. Sli¢ne je
proizvode potrebno zajedno grupirati, a informacije je potrebno navesti u samo jednom zapisu.
U tu svrhu trebate utvrditi koji su proizvodi dovoljno sli¢ni da biste ih mogli zajedno opisati. To
mozete uciniti na temelju svih sljededih uvjeta:

e proizvodi imaju istu uporabu/funkciju; i

e tvar s Popisa predlozenih tvari ima istu tehnicku funkciju; i

e tvar s Popisa predlozenih tvari nalazi se u istom (sastavnom) dijelu/materijalu proizvoda; i
e moze se ocekivati da ¢e uvjeti uporabe proizvoda biti sli¢ni.

Primjer 1.: Tvar s Popisa predlozenih tvari nalazi se u sjedalu i naslonu stolice. Sjedalo i
naslon proizvedeni su od plasticnog materijala. Taj proizvod postoji u razli¢itim oblicima,
velicinama i bojama. Medutim, te se varijacije trebaju smatrati istom ,vrstom proizvoda”.
Proizvodi koji se razlikuju jedino oblikom, veli¢inom ili bojom mogu se zajedno svrstati u isti
zapis za Service life (Zivotni vijek).

Primjer 2.: Tvar s Popisa predloZenih tvari upotrebljava se kao vodootporno sredstvo u
tekstilnoj tkanini izradenoj od poliesterskih vlakana. U jednom se slucaju tvar upotrebljava u
vrlo maloj koncentraciji u tkaninama za svakodnevnu odjecu, pri ¢emu se ocekuju ucestali
kontakti s kozom i redovito CiS¢enje uz ispustanje u okolis, npr. tijekom pranja. U drugom se
slucaju tvar upotrebljava u visokoj koncentraciji u tkaninama za proizvodnju jedara plovila, pri
¢emu se oCekuje ograniCen kontakt s kozom i neucestalo CiS¢enje. Medutim, tijekom uporabe
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dolazi do ispustanja u okoliS. Te proizvode ne bi trebalo svrstati u isti zapis za Service life
(Zivotni vijek) jer su njihove uporabe/funkcije i uvjeti uporabe razliciti, sto znaci da nisu
ispunjeni svi prethodno navedeni uvijeti.

Sljedece proizvode (vrste proizvoda) potrebno je, po potrebi, opisati u zasebnim zapisima za

Service life (Zivotni vijek):

e proizvodi koje upotrebljavaju samo radnici;

e proizvodi s velikom moguc¢noSc¢u ispustanja tvari s Popisa predlozenih tvari tijekom
uporabe.

2. U polju Registration/Notification status for the use (Status registracije/prijave uporabe)
kliknite na gumb padajuceg izbornika (W) i s popisa za odabir odaberite: use of substance
in articles notified according to REACH Article 7(2) (uporaba tvari u proizvodima koje se
prijavljuju sukladno ¢lanku 7. stavku 2. Uredbe REACH). Zatim kliknite na OK (U redu).
Ovim odabirom smanjit ¢e se popis polja koja je potrebno ispuniti. Za prijavu tvari u
proizvodima nisu vaZzna sva polja koja se prvotno prikazuju pri izradi zapisa za Service life
(Zivotni vijek).

3. Navedite Service life humber (broj zivotnog vijeka) za zapis o Zivotnom vijeku ako to
smatrate korisnim za vlastitu svrhu.

4. Navedite service life name (naziv zivotnog vijeka) (ili naziv/uporabu svojeg proizvoda). U
polje Service life name (Naziv Zivotnog vijeka) unesite kratak naziv. Naziv treba biti sazet,
ali opisan, u smislu da opisuje konkretni proizvod koji opisujete i njegovu uporabu (npr.
izolacijski dio, racunalni kabeli itd.).

5. Navedite dodatni opis proizvoda i njegove uporabe (ili visSe njih). U polju Further description
of use (Dodatni opis uporaba) navedite viSe informacija o proizvodu i njegovoj uporabi (ili
vise njih).

Odjeljak ispunite tako da, primjerice, ukljucite informacije navedene u nastavku:

e opis proizvoda i njegovih razli¢itih (sastavnih) dijelova/materijala, kada je primjenjivo;

e informacije o tome u kojem je dijelu (dijelovima) / materijalima prisutna tvar s Popisa
predloZenih tvari i koja je njezina najveca koncentracija (maseni udio); informacije o to¢noj
tehnickoj funkciji tvari s Popisa predlozenih tvari u proizvodu ili dijelu (dijelovima) /
materijalima proizvoda;

e opis svih predvidenih razlic¢itih ,uporaba” tijekom zivotnog vijeka (npr. prerada u gotov
proizvod (za poluproizvode), ugradnja, odrzavanje i uporaba gotovog proizvoda,
odlaganje). Istaknite, koliko je to moguce, gdje se mogu ocekivati ispustanja tvari;

¢ Naznacite je li proizvod namijenjen osjetljivim skupinama za uporabu (npr. dojencadi,
djeci, trudnicama);

e Ako grupirate sli¢ne proizvode, preporu¢ujemo vam da opiSete razlicita svojstva tih
proizvoda.

Primjer 3.: Plasti¢no sjedalo i naslon stolice

Proizvod je sjedalo i naslon stolice izradeni od polipropilena (PP). Sadrzi 3 % masenog udjela
tvari s Popisa predloZenih tvari koja se upotrebljava kao tesko zapaljivi materijal. Stolica, a
samim time i njezino sjedalo i naslon, namijenjena je uglavhom za uporabu u zatvorenim
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prostorima, no moze se upotrebljavati i na otvorenim prostorima. Tijekom sjedenja na stolici
taj ¢e plasti¢ni proizvod dodi u kontakt s kozom ili odje¢om.

Ako se proizvod izloZi toplini ili plamenu, upotrijebljeni PP moZe gorjeti i rastopiti se te stvoriti
vrlo egzotermnu reakciju izgaranja. Tvar s Popisa predlozenih tvari dodaje se PP-u kako bi se
onemogucdilo njegovo izgaranje.

Primjer 4.: Kanalizacijska cijev

Proizvod je kanalizacijska cijev izradena od polivinil klorida (PVC). Kanalizacijska cijev od PVC-
a sadrzi 1 % masenog udjela tvari s Popisa predlozenih tvari koja se upotrebljava kao toplinski
stabilizator u proizvodnji cijevi. Radnici ¢e rukovati cijevi i oni ¢e je postaviti. Predvidena je za
uporabu na otvorenim prostorima. Cijev dolazi u dodir s tlom i otpadnom vodom iz
kuca/zgrada i industrijskih lokacija i stoga moze doci do ispustanja tvari s Popisa predlozenih
tvari u okolis.

Tvar s Popisa predlozenih tvari upotrebljava se za sprecavanje toplinske razgradnje PVC-a
tijekom proizvodnje i nakon obrade.

Primjer 5.: Polugotova tekstilna tkanina

Proizvod je polugotova tekstilna tkanina izradena od poliesterskih vlakana. Sadrzi 3 %
masenog udjela tvari s Popisa predlozenih tvari koja se upotrebljava kao tesko zapaljivi
materijal. Tkanina ¢e se zavrsnim radnjama dodatno obradivati, uklju¢ujuci postupke pranja
i/ili postupke stvrdnjavanja na povisenoj temperaturi. O¢ekuju se ispustanja u okolis u tim
postupcima te se oCekuje da ¢e radnici udisati pare i Cestice.

Gotova tkanina upotrebljava se za proizvodnju odjece i kuc¢anskih tekstilnih proizvoda. Ocekuju
se dodatna ispustanja u okolis tijekom pranja tih finalnih proizvoda. Moze se olekivati dodir s
kozom tijekom noSenja odjevnog predmeta. Udisanje oslobodenih Cestica ili pare tijekom
uporabe finalnog proizvoda, osobito iz ku¢anskih tekstila velikih povrsSina.

Primjer 6.: Izolirane elektri¢ne Zice u TV-prijamniku

Proizvodi su izolirane elektri¢ne zZice koje se nalaze u uvezenom TV-prijamniku. Izolirane
elektri¢ne Zice izradene su izoliranjem bakrene zice postupkom ekstrudiranja s pomocu tekuce
smjese PVC-a koja sadrzi 10 % masenog udjela tvari s Popisa predlozenih tvari. Tvar s Popisa
predlozenih tvari upotrebljava se kao plastifikator, a njezina je najveca koncentracija u
izoliranim Zicama 4 % masenog udjela.

Izolirane Zice koje sadrze tvar s Popisa predloZenih tvari u TV-prijamniku svrstane su zajedno
zbog svoje sli¢nosti, iako su razli¢itih promjera i koda boja i iako se nalaze u paketima kabela.

Pri odlaganju TV-prijamnik je potrebno tretirati kao elektronicki otpad, sto ukljucuje i izolirane
elektricke zice u njemu.

6. Ako je u odjeljku 1.2. (vidjeti potpoglavlje 7.1.2.) prijavljeno nekoliko sastava tvari s
Popisa predlozenih tvari, sastave koji su povezani s ovom konkretnom uporabom mozete
povezati u tablici Related composition (Srodni sastav) klikom na Add (Dodaj) i odabirom
odgovarajuceg sastava (ili vise njih).

7. Naznadite za koga je namijenjena uporaba proizvoda. U polju Article used by (Proizvod koji
upotrebljava) naznacite je li predvideno da proizvod upotrebljavaju workers (radnici) ili
consumers (potrosaci) (tj. javnost) klikom na gumb padajuceg izbornika (). U jednom
zapisu zivotnog vijeka ne smijete odabrati obje stavke (i workers (radnici) i consumers
(potrosaci)).
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Proizvode za koje se predvida da ¢e upotrebljavaju potrosaci (npr. vijak, ¢eki¢) mogu
upotrebljavati i radnici. Te je proizvode dovoljno prijaviti kao proizvode koje upotrebljavaju
potrosaci ako su uvjeti uporabe uglavnom isti.

8. U polju Article category (AC) (Kategorija proizvoda) iz popisa kategorija standardnih
proizvoda (npr. drveni proizvodi, plasti¢ni proizvodi) morate odabrati vrstu proizvoda (ili
viSe njih) u koji je ugradena tvar s Popisa predlozenih tvari. U slu¢aju proizvoda s razlicitim
(sastavnim) dijelovima/materijalima (npr. obojena spajalica) odaberite kategoriju
proizvoda koja opisuje dio proizvoda u kojemu je prisutna tvar s Popisa predlozenih tvari.
S popisa odaberite kategoriju proizvoda (AC) klikom na gumb padajuceg izbornika ("W).

Kategorije proizvoda navedene su u tablici R.12-14 u Dodatku R.12.4. dokumentu Guidance on
information requirements and chemical safety assessment (Smjernice o zahtjevima
obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti), poglavlje R.12: Use description (Opis uporabe).
U tablici su ukljucena objasnjenja i primjeri, kao i odgovaraju¢a poglavlja TARIC-a, za neke
kategorije proizvoda.

Ako ne mozete odrediti odgovarajucu kategoriju proizvoda (ili Zelite biti odredeniji), odaberite
ACO: Other (ACO: ostalo) i u susjednom polju navedite objasnjenje. Ako je primjenjivo, mozete
odabrati ké d (i odgovarajudi izraz) iz sustava TARIC

(http://ec.europa.eu/taxation customs/dds2/taric/taric consultation.jsp)

U nacelu, proizvodi koji se sastavljaju ili spajaju i dalje su proizvodi i stoga se preporucuje
uporaba kategorija proizvoda od AC1 do AC3 u kombinaciji s odgovaraju¢im kategorijama
proizvoda na temelju materijala od AC4 do AC13 ili ACO.

9. Opisite uporabu proizvoda iz perspektive ispustanja u okolis.

i. Izradite jednu Contributing activity / technique for the environment
(aktivnost/tehniku koja utje¢e na okoli§) klikom na gumb @ I

ii. U polju Name of activity / technique (Naziv aktivnosti/tehnike) svojim rije¢ima
ukratko opisite uporabu proizvoda iz perspektive utjecaja na okolis.

iii. U polju Environmental release category (ERC) (Kategorija ispustanja u okolis
(ERQ)), sa standardiziranog popisa kategorija ispustanja u okolis (ERC) odaberite
kategoriju (ili visSe njih) koja najbolje opisuje uporabu proizvoda klikom na gumb
padajuceg izbornika ("W). Ako je potrebno, moZe se odabrati nekoliko kategorija
ispustanja u okolis.

Popis kategorija ispustanja u okolis, zajedno s objasnjenjima i primjerima, mozete pronadci u
tablicama R.12-12 i R.12-13 u dokumentu Guidance on information requirements and chemical
safety assessment, Chapter R.12 (Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske
sigurnosti; poglavlje R.12.): Use description (Opis uporabe) (vidjeti Dodatak R.12.4.).
Pogledajte takoder sliku R.12.7 u tom dodatku koja prikazuje shemu odlucivanja o
dodjeljivanju kategorije ispustanja u okolis.

Ako proizvodi opisani u okviru uporabe imaju razliite uvjete uporabe iz perspektive utjecaja
na okolis, to se mozZe naznaciti izradom nekoliko contributing activities/techniques for the
environment (aktivnosti/tehnika koje utjeCu na okolis). Vise aktivnosti moze se izraditi klikom

na gumb @/,

10. Opisite uporabu proizvoda iz zdravstvene perspektive izlozenosti ljudi.
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e Ako ste u polju Article used by (Proizvod koji upotrebljava) naznadili da je vas proizvod
proizvod koji upotrebljavaju potrosaci, moci ¢ete izraditi Contributing activity /
technigue for consumers (aktivnosti/tehniku koja utjece na potrosace);

e Ako ste u polju Article used by (Proizvod koji upotrebljava) naznacili da je vas proizvod
proizvod koji upotrebljavaju radnici modi éete izraditi Contributing activity / technique
for workers (aktivnost/tehniku koja utjece na radnike).

Aktivnosti/tehnike izraduju se klikom na gumb ® .

i. U polju Name of activity / technique (Naziv aktivnosti/tehnike) svojim rije¢ima
ukratko opisite odredenu uporabu proizvoda iz zdravstvene perspektive izloZzenosti
ljudi.

ii. Ako ste odabrali stavku consumers (potrosaci) u polju article used by (proizvod
koji upotrebljava), u okviru polja Article category (AC) (Kategorija proizvoda), sa
standardiziranog popisa kategorija proizvoda u izborniku popisa za odabir
odaberite kategoriju (ili viSe njih) koja najbolje opisuje proizvod iz perspektive
izlozenosti (npr. AC6a — koznati proizvodi, proizvodi velike povrsine) klikom na
gumb padajuceg izbornika ('WF). Ako ne mozete odrediti odgovarajucu kategoriju
proizvoda, odaberite ACO: Other (ACO: ostalo) i u susjednom polju navedite
objasnjenje.

iii. Ako ste odabrali stavku workers (radnici) u polju article used by (proizvod koji
upotrebljava), u okviru polja Process categories (PROC) (Kategorije obrade), sa
standardiziranog popisa kategorija obrade u izborniku popisa za odabir odaberite
odgovarajucu kategoriju (ili vise njih) klikom na gumb padajuceg izbornika ('V),
npr.PROC 21:Low energy manipulation of substances bound in materials and/or
articles (PROC 21: niskoenergetsko upravljanje tvarima vezanima u materijalima
i/ili proizvodima).

iv. Ako nijedna odredena kategorija obrade nije primjenjiva, mozete oznaciti okvir
PROCO: Other (PROCO: ostalo) i u susjednom polju svojim rije¢ima opisati
predvidene zadatke, tehnike primjene ili vrste obrade.

Kategorija obrade za proizvode koje upotrebljavaju radnici opisuje zadatke, tehnike primjene i
vrste obrade odredene iz perspektive zanimanja. Naziv, objasnjenje i primjere tih kategorija
obrade mozete pronadi u tablici R.12-11 u Dodatku R.12.4. u dokumentu Guidance on
information requirements and chemical safety assessment, Chapter R.12 (Smjernice o
zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti; poglavlje R.12.): Use description
(Opis uporabe).

v. U polju Percentage (w/w) of substance in mixture / article (%) (Postotak
(masenog udjela) tvari u smjesi/proizvodu (%)) navedite koncentraciju (postotak
masenog udjela) tvari s Popisa predlozenih tvari koja je prisutna u uvezenom ili
proizvedenom proizvodu. U polju Details on the percentage of substance in a
mixture / article (Pojedinosti o postotku tvari u smjesi/proizvodu) mozete navesti
detaljnije informacije o prijavljenoj koncentraciji. Obveza prijave primjenjuje se
ako je ta koncentracija iznad 0,1 % (maseni udio). Koncentracijski prag
primjenjuje se na svaki proizvod uvezenog predmeta koji je sastavljen od vise
proizvoda koji su spojeni ili sastavljeni.

Ako proizvodi opisani u okviru uporabe imaju razli¢ite uvjete uporabe iz zdravstvene
perspektive izloZzenosti ljudi, to se moze naznaditi izradom nekoliko aktivnosti/tehnika koji na

to utjecu. ViSe aktivnosti moze se izraditi klikom na gumb cl
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11. Navedite opis uporabe (ili viSe njih), kao tehnicke funkcije, tvari s Popisa predlozenih tvari
u svojem proizvodu.

U polju Technical function of the substance during use (Tehnicka funkcija tvari
tijekom uporabe), s popisa za odabir odaberite odgovarajucu tehni¢ku funkciju tvari
u proizvodu klikom na gumb za padajudi izbornik (W). Ako tvar ostaje u proizvodu iz
prethodne faze Zivotnog ciklusa, a u proizvodu nema nikakvu funkciju, s popisa za
odabir mozete odabrati stavku no technical function (nema tehnicku funkciju).
Dodatno objasnjenje mozete navesti u polju Further description of use (Dodatni opis
uporabe) (vidjeti korak 5.).

Tehnicka funkcija tvari u proizvodu opisuje ulogu koju tvar ispunjava kada se primjenjuje (ono
Sto ustvari Cini u proizvodu). Stoga su tehnicke funkcije usmjerene na tvari i nisu namijenjene
prijenosu informacija o vrsti proizvoda.

Popis odredenih tehnickih funkcija naveden je u tablici R.12-15 u Dodatku R.12.4. u
dokumentu Guidance on information requirements and chemical safety assessment, Chapter
R.12 (Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti; poglavlje R.12.):
Use description (Opis uporabe). Ako nije primjenjiva nijedna tehnicka funkcija, umjesto
dodjeljivanja odredene dostupne tehnicke funkcije, tehni¢ku funkciju mozete opisati svojim
rije¢ima. U tom je slucaju potrebno oznadciti okvir Other (Drugo) i u susjednom polju navesti
odgovarajuce objasnjenje.

12.U polju Tonnage of substance for this use (tonnes/year) (KoliCina tvari za ovu uporabu
(tona/god.)) navedite koli¢inu (tona/god.) tvari s Popisa predlozenih tvari koja se nalazi u
proizvodu koji opisujete, npr. 1,5 tona (tona/god. u kanalizacijskoj cijevi) Obvezno je
navesti barem kolicinski raspon tvari s Popisa predloZenih tvari u zaglavlju dosjea u
IUCLID-u (poglavlje 8.). U sljede¢em je polju prema vlastitoj Zelji moguce navesti detaljnije
informacije o kolicini.

13.U polju Details on tonnage reported (Pojedinosti o prijavljenoj kolicini) mozete navesti
detaljnije informacije o kolicini prijavljenoj u prethodnom polju, na primjer informacije o
nacinu izracuna vrijednosti u tonama. Napominjemo da potvrdni okvir Total EU tonnages
for this use (Ukupna kolic¢ina za ovu uporabu na razini EU-a) nije vazan za prijavu tvari u
proizvodima te ga NIJE potrebno odabrati.

14.U polju Remarks (Napomene) moZete navesti dodatne informacije koje smatrate vaznima
za dosje za prijavu tvari u proizvodima, a osobito dodatne informacije u vezi s izlozenos¢u
koja je rezultat uporabe tog proizvoda (s obzirom na Zivotni vijek proizvoda, ukljucujudi
odlaganje), na primjer rezultate procjene kemijske sigurnosti zZivotnog vijeka proizvoda.
Mozete razmotriti i mogucnost ukljucivanja informacija o sigurnoj i odgovarajucoj
uporabi/rukovanju proizvodom te odgovarajucih uputa za odlaganje koje prosljedujete niz
lanac opskrbe u skladu s ¢lankom 33. Uredbe REACH.

15.Za spremanje informacije kliknite na gumb = glavnom izborniku.

Ako morate prijaviti viSe vrsta proizvoda ili uporaba koje sadrZe istu tvar s Popisa predliozenih
tvari, morate izraditi nekoliko zapisa u polju Service life (Zivotni vijek) slijedeci prethodno
navedene korake od 1. do 15.

Imate moguénost navesti informacije o uporabi koje ste u ovom odjeljku oznacili kao
povjerljive. U tom slucaju ucinite sljedece:

1. Za dodavanje oznake povjerljivosti oznaci ovoga odjeljka na vrhu odjeljka, kliknite na
gumb ®, koji oznacava da oznaka nije postavljena.
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2. U prozoru za postavljanje oznaka u okviru stavke confidentiality (povjerljivost) kliknite na
gumb W kako biste otvorili popis za odabir. Na popisu odaberite jedan od razloga za
povijerljivost: CBI (Povjerljive poslovne informacije), IP (Intelektualno vlasnistvo) ili No PA
(Nedostupno javnosti).

3. Unesite potrebno obrazlozenje u polje Justification (Obrazlozenje), koje je polje za slobodni
unos teksta. Nakon odredivanja povjerljivosti, ikona oznake u ovome odjeljku pojavit ¢e se

kao oznaka povijerljivosti ( Tk ).

4. Za spremanje informacije kliknite na gumb = glavnom 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 provijeriti 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) na pocetnoj stranici IUCLID-a.

2. Sve dostupne tvari (u okviru ograni¢enja rezultata pretrazivanja u korisnickim 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.

Odaberite tvar za koju zelite izraditi dosje.

Desnom tipkom miSa odaberite tvar u popisu rezultata upita. Iz skocnog izbornika
odaberite naredbu Create Dossier (Izradi dosje).

5. Nakon odabira opcije Create dossier (Izradi dosje) prikazuje se Carobnjak 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 podnosenije.
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:
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2. Odredite razinu povjerljivosti odabirom zastavica sa zastitom podataka. Ako ste u skup
podataka o tvari dodali kakvu zastavicu s oznakom povijerljivosti 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 — ukljuCujuéi povjerljivi testni materijal).
ECHA ¢e ocijeniti povjerljivost informacija i pruzena opravdanja. ViSe informacija o objavi
dijela dosjea na internetskim stranicama ECHA-e mozete pronaci 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 ce biti ukljuceni u dosje i ne mogu se iskljuciti u ovom koraku. Isto tako, ovisno
o vrsti podnosenja, neki dokumenti nece se pojaviti na popisu i ne mogu se ukljuciti 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.

Napominjemo da u slucaju prijave tvari u proizvodima morate odabrati predlozak REACH
Notification of substance in article (Prijava tvari u proizvodima u skladu s Uredbom
REACH) u Dossier creation wizard (Carobnjaku za izradu dosjea).

8.1. Administrativne informacije

Unesite Dossier name (Naziv dosjea) koji ¢e vam omoguditi da ga lako prepoznate u svojoj
bazi podataka. Savjetujemo vam da u nazivu dosjea ne upotrebljavate povjerljive informacije
jer ¢e one biti vidljive svakome s kime dijelite svoj dosje.

Ako je potrebno, unesite Dossier submission remark (napomenu o podnoSenju dosjea). Ta
napomena moze ukljucivati dodatne informacije o razlogu podnosenja (npr. podatke o tome
koje su informacije azurirane).
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8.1.1. Posebne vrste podnosenja

Prema zadanim uvjetima, dosje se izraduje za prvo podnosenje, a u slu¢aju aZzuriranja morate
odabrati potvrdni okvir The submission is un update ( (PodnosSenje radi azuriranja).

Za spontano azuriranje morate odabrati potvrdne okvire The submission is an update
(PodnoSenje radi azuriranja) i Spontaneous update (Spontano azuriranje). Dodatno, s popisa
za odabir odaberite odgovarajuce Justification (ObrazloZenje), u kojem se navode razlozi za
azuriranje prijave tvari u proizvodima.

Ako vas razlog nije naveden na popisu za odabir za spontano aZuriranje, morate odabrati
stavku other (drugo) i u odgovaraju¢em polju navesti informacije o razlogu.

Ako trebate navesti viSe razloga za aZuriranje dosjea, morate izraditi dodatni ponavljajuéi blok
za svaki razlog klikom na gumb ?—'}|. Napominjemo da je Justification (Obrazlozenje) potrebno
navesti u svim blokovima.

Vidjeti takoder poglavlje 11. Update Dossier (Azuriranje dosjea).

8.1.2. Posebne informacije u vezi s dosjeom

U ovom dijelu zaglavlja dosjea omogucuje se pruzanje viSe opcenitih informacija o
podnesenom dosjeu za prijavu tvari u proizvodima u IUCLID.

U polju Tonnage band (Kolicinski raspon) morate odabrati svoj kolicinski raspon (1 — 10 tona,
10 - 100 tona, 100 - 1000 tona ili = 1000 tona).

Morate ispuniti polja Confidentiality claim on tonnage band (Zahtjev za povijerljivoscu
informacija o koli¢inskom rasponu) i Justification (Obrazlozenje) ako Zelite zatraziti
povijerljivost odredenih bitnih podataka. Za kolicinski raspon to je jedini nacin da se zatrazi
povjerljivost.

Potvrdni okvir za Confidentiality claim on the tonnage band(Zahtjev za povijerljivos¢u
informacija o koli¢inskom rasponu) jedino je mjesto u dosjeu na kojem mozete zatraziti da
informacije o vasem koli¢inskom rasponu budu povjerljive. Oznaka povijerljivosti u
odjeljku 3.2. IUCLID-a odnosi se na stvarnu proizvedenu/uvezenu koli¢inu koja se uvijek
smatra povjerljivom informacijom.

Potvrdni okvir Reviewed by an assessor (Procjenitelj je obavio pregled) nije obvezan, no ako je
procjenitelj obavio pregled, to je moguce ovdje navesti.

9. Kako izvesti dosje

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

Za detalje o Carobnjaku za izvoz vidjeti pomo¢ koja se nalazi u okviru aplikacije IUCLID.

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.
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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, mozZete izraditi dosje (vidi odjeljak How to create a Dossier (Kako
izraditi dosje)).

Preporucuje se da se prijava tvari u proizvodima redovito azurira. Trebate voditi racuna o
azuriranju svoje prijave u slucaju izmjena informacija koje su u njoj navedene. Razlozi za
azuriranje mogli bi biti promjena koli¢inskog raspona, svojstava proizvoda koji je
proizveden/uvezen (opis, uporaba(e)) itd. U svim tim okolnostima preporucuje se aZzuriranje
prijave. Redovito azuriranje prijave pomoci ¢e vam u dokumentiranju uskladenosti s Uredbom
REACH na zahtjev nacionalnih provedbenih tijela.

Ne zaboravite navesti referentni broj u odjeljku 1.3 IUCLID-a (broj prijave) koji je vec
dodijeljen vasoj tvari ako Zelite podnijeti azurirani prijavu tvari u proizvodima (vidjeti
poglavlje 7.1.3. Identifiers (I1dentifikatori)).
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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 moguce rukovati na odgovarajuci nacin.
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. Rezultat provjere poslovnih pravila vidljiv je u
izvieScu o podnosSenju dosjea u sustavu REACHIT.

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 (Pomocnik 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 plo¢i u IUCLID-u i
odaberite Validate (Potvrdi). Taj ¢e dodatak provjeriti vecinu 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 prijave tvari u proizvodima

Lokacija Opis pravila Vaznost
(IUCLID/REACH-IT)

IUCLID Dosje u skladu s Uredbom REACH mora se izraditi iz skupa Sve vrste dosjea
skup podataka o tvari podataka o tvari. Ne moZe ga se izraditi iz skupa podataka

o smjesi ili proizvodu.

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

IUCLID U odjeljku 1.1. mora se nalaziti referentna tvar Sve vrste dosjea
odjeljak 1.1. —Identification
(Identifikacija)

IUCLID Svaka referentna tvar u odjeljcima 1.1.i1.2. mora Sve vrste dosjea
odjeljak 1.1. — Identification sadrzavati identifikator tvari. Prihvatljiv identifikator tvari

(Identifikacija) je:

odjeljak 1.2. — Composition — EZ broj/broj s popisa

(Sastav) — CAS broj

— naziv prema nomenklaturi IUPAC

Svaki EC broj/urudzbeni broj utvrden u odjeljcima 1.1. i
1.2. u IUCLID-u mora se nalaziti na Popisu EZ-a u sustavu
REACH-IT.

Koristite li referentnu tvar da biste prijavili nepoznate
sastojke/necistoce, potrebno ih je ,identificirati”
umetanjem teksta ,,Unknown constituent/impurity”
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IUCLID
odjeljak 1.1. — Identification
(1dentifikacija)

IUCLID
odjeljak 1.1. — Identification
(1dentifikacija)

IUCLID
odjeljak 1.1. —Identification
(1dentifikacija)

IUCLID

odjeljak 1.1. — Identification
(Identifikacija)

Dio 3.3 - Sites (Lokacije)

IUCLID
odjeljak 1.1. — Identification
(1dentifikacija)

IUCLID
odjeljak 1.2. — Composition
(Sastav)

IUCLID
odjeljak 1.2. — Composition
(Sastav)

(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.

Barem jedno od sljedecih polja mora biti navedeno za
referentnu tvar iz odjeljka 1.1.:

Prijava tvari u
proizvodima

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

— Molecular formula (Molekularna formula) | molecular
weight (molekularna masa) | structural formula (strukturna
formula)

— SMILES notation (Oznaka sustava SMILES)

— Remarks (Napomene)

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

Prijava tvari u
proizvodima

Referentna tvar mora biti oznacena na jedan od sljedecih
nacina:

Prijava tvari u
proizvodima

— Tvar koja se sastoji od jednog sastojka
— Tvar koja se sastoji od viSe sastojaka
- UVCB

U slucaju odabira polja ,,Manufacturer” (Proizvodac) za
ulogu u opskrbnom lancu, potrebno je navesti najmanje
jednu proizvodnu lokaciju proizvodnje u odjeljku 3.3. U tu
svrhu morate izraditi zapis u odjeljku 3.3. i tom zapisu
dodijeliti polje ,Site” (Lokacija). Nadalje, morate dodijeliti
barem jednu uporabu za proizvodnju iz odjeljka 3.5.1.
pomocu polja ,Related manufacture/own use” (Povezana
proizvodnja/vlastita uporaba).

Prijava tvari u
proizvodima

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 koje
nisu ¢lanice EU-a potrebne su zasebne pravne osobe i
registracije/prijave.

Prijava tvari u
proizvodima

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).

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

Sve vrste dosjea

Sve vrste dosjea



Kako izraditi prijavu tvari u proizvodima Datum objave: travanj 2016.

31

IUCLID

odjeljak 1.1. — Identification
(Identifikacija)

odjeljak 1.2. — Composition
(Sastav)

IUCLID

odjeljak 1.1. — Identification
(1dentifikacija)

odjeljak 1.2. — Composition
(Sastav)

IUCLID
odjeljak 1.2. — Composition
(Sastav)

IUCLID
odjeljak 1.2. — Composition
(Sastav)

IUCLID
odjeljak 1.2. — Composition
(Sastav)

IUCLID
odjeljak 1.3. - Identifiers
(Identifikatori)

IUCLID
odjeljak 1.3. — Identifiers
(Identifikatori)

IUCLID
odjeljak 2.1. — GHS

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
vise sastojaka, referentna tvar iz odjeljka 1.1. ne smije se
podudarati ni s jednim od sastojaka koji su definirani u
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 viSe sastojaka ili za
sastojke UVCB tvari moraju biti utvrdene razlicite
referentne tvari.

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.

Ako je tvar razvrstana, u odjeljku 2.1. u IUCLID-u potrebno
je ispuniti barem jedan blok za ,,Specific target organ
toxicity - single” (Specificnu toksicnost za ciljane organe —
jednokratno izlaganje” i ,Specific target organ toxicity -
repeated” (Specifi¢nu toksi¢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
classification” (Razlog za nerazvrstavanje).

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

Ako je u odjeljku 1.3. naveden registracijski broj, on se
mora odnositi na istu tvar koja je navedena u odjeljku 1.1.

Za podnosenje azuriranja potrebno je navesti referentni
broj u odjeljku 1.3. u IUCLID-u.

Informacije o razvrstavanju i oznacivanju moraju se navesti
u GHS formatu u odjeljku 2.1. — GHS.

Sve vrste dosjea

Sve vrste dosjea

Sve vrste dosjea

Prijava tvari u
proizvodima

Prijava tvari u
proizvodima

Prijava tvari u
proizvodima

Prijava tvari u
proizvodima

Prijava tvari u
proizvodima
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IUCLID
odjeljak 2.1. — GHS

IUCLID
odjeljak 2.1. - GHS

IUCLID
odjeljak 3.3. — Sites (Lokacije)

IUCLID
odjeljak 3.5.6. — Service life
(Zivotni vijek)

Ukoliko 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 oznaciti okvir ,,Not
classified” (Nije razvrstano), a navodenje oznake opasnosti
i oznake upozorenja nije potrebno.

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” (Kategorije 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.

U odjeljku 3.3. u IUCLID-u dodijelite lokaciju svakom
zapisu. Takoder trebate navesti i kontaktnu adresu za
lokaciju. Najmanja koli¢ina informacija je polje ,,Country”
(Drzava).

Treba uvrstiti barem jedan zapis iz odjeljka 3.5.6. sa
sljede¢im informacijama:

— ,Service life name” (Naziv Zivotnog vijeka);

— ,Article used by” (Proizvod koristi);

— ,Further description of use” (Dodatni opis uporabe);
— mora biti opisana barem jedna, Contributing activity /
technique for the environment” (Aktivnost/tehnika koja
utjeCe na okoli$) primjenom odgovarajucih kodova za
,Environmental release category (ERC)” (Kategorija
ispustanja u okolis (ERC);

— ,Technical function of the substance during use”
(Tehnicka funkcija tvari tijekom uporabe).

Osim toga:

— ako proizvod koriste radnici, potrebno je navesti
odgovarajuce kodove za ,Article category (AC)” (Kategorija
proizvoda (AC));

— ako proizvod koriste potrosaci, mora biti opisana barem
jedna,,Contributing activity / technique for the
environment” (Aktivnost/tehnika koja utje¢e na okolig)
primjenom odgovarajucih kodova za ,Article category
(AC)” (Kategorija proizvoda (AC);

Prijava tvari u
proizvodima

Prijava tvari u
proizvodima

Prijava tvari u
proizvodima

Prijava tvari u
proizvodima
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IUCLID
zaglavlje dosjea

IUCLID
zaglavlje dosjea

IUCLID
zaglavlje dosjea

IUCLID
zaglavlje dosjea

IUCLID
predlozak za dosjee

REACH-IT

REACH-IT

REACH-IT

— ako odaberete ,other:” (drugo:) u bilo kojem popisu za
odabir, potrebno je popuniti susjedno slobodno polje za
unos teksta.

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

AZuriranja se mogu podnositi u sljedeéim slucajevima:

— nakon uspjes$ne 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
zahtjevu).

U svim ostalim slucajevima potreban je prvi podnesak.

Ako Zelite podnijeti spontano azuriranje, trebate ispuniti
sljedece uvjete:

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

— 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.

Pravna osoba ne moze se promijeniti podnosenjem
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.

PredloZak za dosje u IUCLID-u mora odgovarati planiranoj
vrsti podneska u sustavu REACH-IT.

Ne moze se podnijeti novi dosje dok se obraduje
prethodno podneseni dosje za istu tvar.

Nisu dopustena podnosenja s racuna pravne osobe koja je
za vrijeme podnosSenja u procesu promjene (spajanja)
pravne osobe.

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

Nisu dopustena istodobna podnosenja pod istim brojem
napomene. Ne moZete podnijeti dosje uz isti broj

Prijava tvari u
proizvodima

Sve vrste dosjea —
aZuriranja

Prijava tvari u
proizvodima

Prijava tvari u
proizvodima

Sve vrste dosjea

Sve vrste dosjea —
aZuriranja

Sve vrste dosjea

Prijava tvari u
proizvodima
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napomene drugog dosjea koji je u obradi.

REACH-IT Istoj pravnoj osobi koja podnosi registraciju nije dopusteno | Prijava tvari u
podnijeti prijavu dok u sustavu traje obrada registracijskog | proizvodima
dosjea za istu tvar.

REACH-IT Ukoliko ve¢ postoji aktivna registracija tvari pravne osobe Prijava tvari u
koja je podnijela registraciju, tada nije dopusteno proizvodima
podnosenje prijave.

REACH-IT Isti dosje u IUCLID-u ne moZe se podnijeti viSe puta. Prijava tvari u

proizvodima

REACH-IT Nije dopusteno aZuriranje dosjea Cije deaktiviranje je u Prijava tvari u
tijeku ili onog koji je opozvan. proizvodima
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