Kako pripraviti
prijavo snoviv

izdelkih




2 Kako pripraviti prijavo snovi v izdelkih Razli¢ica 1.0

Spremembe tega dokumenta

Spremembe

1.0 Prva razlic¢ica

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



Kako pripraviti prijavo snovi v izdelkih Datum objave: april 2016

Pravno obvestilo

Namen tega dokumenta je uporabnikom pomagati pri izpolnjevanju obveznosti iz uredbe
REACH. Vendar uporabnike opozarjamo, da je edini verodostojni pravni referen¢ni dokument
besedilo uredbe REACH in da informacije v tem dokumentu ne predstavljajo pravnega nasveta.
Za uporabo informacij je odgovoren izklju¢no uporabnik. Evropska agencija za kemikalije ne
prevzema nobene odgovornosti za uporabo informacij iz tega dokumenta.

Reprodukcija je dovoljena ob navedbi vira.

To je delovni prevod dokumenta, ki je bil v izvirniku napisan v anglescini. Upostevaijte, da kot
izvirnik velja samo angleska razli¢ica tega dokumenta, ki je prav tako na voljo na spletiscu
agencije ECHA.

Naslov: Kako pripraviti prijavo snovi v izdelkih
Referencna st.: ECHA-16-B-16-SL

Kataloska stevilka: ED-01-16-384-SL-N

ISBN: 978-92-9247-995-4

DOI: 10.2823/16438

Datum objave: april 2016

Jezik: SL

© Evropska agencija za kemikalije, 2016

Naslovnica © Evropska agencija za kemikalije
Reprodukcija je dovoljena le ob polni navedbi vira v obliki

. Vir: Evropska agencija za kemikalije, http://echa.europa.eu/sl/home" in ob predloZitvi
pisnega obvestila enoti za komunikacije pri agenciji ECHA (publications@echa.europa.eu).

Ta dokument bo na voljo v naslednjih 23 jezikih:

bolgarscini, hrvascini, ¢escini, danscini, nizozemscini, anglescini, estonscini, finscini,
francoscini, nemscini, grscini, madzarscini, italijanscini, latvijscini, litovscini, maltescini,
poljscini, portugalscini, romunscini, slovascini, slovenscini, Spanscini in Svedscini.

Ce imate v zvezi s tem dokumentom vprasanja ali pripombe, jih po$ljite agenciji ECHA na

obrazcu za zahtevek po informacijah, ki je na voljo na spodnjem naslovu, pri tem pa navedite
zgoraj navedeno referencno Stevilko in datum objave:

http://echa.europa.eu/about/contact sl.asp.

Evropska agencija za kemikalije
Postni naslov: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finska

Naslov za obiskovalce: Annankatu 18, Helsinki, Finska

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



Kako

pripraviti prijavo snovi v izdelkih Razli¢ica 1.0

Kazalo vsebine

Spremembe tega doKumenta .....ccverirriermirrmeranne s s s ra s ranrnrannrnnnnnnnnnn 2
G = T e TR T = o T T 4
LG -2 1 Lo T = ] e 5
1. Y T 6
3 T O | PP 6
1.2. Pregled priprave in predlozZitve dOKUMENTACHE ...vvniuieieiiiii e e 7
1.3. Informacije, ki se zahtevajo za prijavo snovi v izdelkih ... 7
1.4. Preverjanja, ki jih izvaja agencija ECHA pri predloZzeni doKUMENtaCiji.....veveuiririiieniiiiiriniiininnenenen. 8
1.4.1.  POMOCNTK Z@ VAlI@CITO M.t iuenititiiii i ettt 8
1.5. Funkcije programa TUCLID ......cicicieieieieiiiiiie e e e et e et e s e s s s e e et e r e s e s a s s e s e ee e snes 8
2. o = 1V T 1 ) =] T 9
3. Lokacija pravnega subjekta ........cciciiiiiiiianiiiir s 9
3.1. Ustvarjanje lokacije pravnega SUDJEKEa .. ..ciuiiiiiiii i e e 9
4. 3 o 1 10
L O U V= T =1 ) 1T o1 T PP 10
5. Prenasanje datotek z vnaprej izpolnjenimi nabori podatkoVv 0 SNOVI ....ccccvieiminiinrereinsnnas 10
6. Uvoz nabora podatkov o snovi v program IUCLID ......ccccvarimmarsarassassssasansassnsasansassnsasansannns 11
7. Kako izpolniti nabor podatkov v programu IUCLID ......ccvesvmsessmsassmssssmsassmssnsnsansassnsnsansnrnns 12
2% N © Yo [o 1= 1] S A=Y o] (o =Y a V<IN ] e o o = 1 < 14
7.1.1.  Oddelek 1.1 IdentifiKacija ...o.oeieiiiiii e 14
7.1.2.  Oddelek 1.2 SeSTAVA ..uuuiuiuiniiiitit ittt ettt e et 15
7.1.3.  Oddelek 1.3 Identifikatorji ..o e 16
7.2. Oddelek 2 Razvrstitev in 0ZnaciteVv ter 0CENE PBT .. ..iu ittt e e a e ens 16
7.2.1. Oddelek 2.1 GHS ..o e 17
7.3. Oddelek 3 Proizvodnja, uporaba in izpostavljENOSt ........oeiiiiiiiiii s 17
7.3.1. Oddelek 3.2 OCENTENE KONCINE .. uuuiuititiiieii et e e e et e eaaaens 17
/20C T A © T o [=1 1] G TG N 0] <= Lo =P 18
7.3.3. Oddelek 3.5 Informacije o uporabi in izpostavljenosti......c.ccvviiiiiiiiiiiiii 18
7.3.3.1. Oddelek 3.5.6 Uporabna doba.......ccooeeiiiiiii e 19
8. Kako ustvariti dokumentacijo.....cucrvirimiiimiiriisnrsir s s s r s v s r s s r 24
8.1. AdmMINIiStrativii POAatKi ..uieiiriiii i e 26
8.1.1.  POSEDNE PraTIOZIEVE uuitieiiitiiti ittt e e e e 26
8.1.2. Podatki, specifiCni Za dOKUMENTACIHTO ..uiuiiiireieitititeteeeie sttt et et eneneeaeaerereearseaenenrarneneaersrenes 26
9. Kako izvoziti dokumentacijo ......cvcvvmirimiiimimrinn s sissr s s s sr s s s s s n s w s n s e 27
10. PredlozZitev doKUMeENtacCije i iciiiiirriniirrreissra s s s s s s s s s anrn s ranns s nnnannnnnnns 27
11. Posodobitev doKUmentacije .ucverimrerimrrimrrimrsrmssnsa s s s s s s s s s s s s sannnsan s sannnsnnnmnnns 27

Annex 1. Pregled preverjanj pravil poslovanja, ki jih izvaja agencija ECHA pri predlozeni

Lo [0 3 1T T8 1= 41 - o 28

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



Kako pripraviti prijavo snovi v izdelkih Datum objave: april 2016

Kazalo slik

Slika 1: Izbira predloge za prijavo shovi v izdelkih na podlagi uredbe REACH z izbirnega
Y=V4 =1 o 1= T PR

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



Kako pripraviti prijavo snovi v izdelkih Razli¢ica 1.0

1. Uvod

1.1.  Cilj

Namen tega prirocnika je pomagati bodoc¢im prijaviteljem pri pripravi dokumentacije za prijavo
snovi v izdelkih v programu IUCLID v skladu z Uredbo (ES) St. 1907/2006 (uredba REACH).
Natancneje, prirocnik opisuje oddelke in polja v programu IUCLID, ki jih je treba izpolniti po
prenosu naborov podatkov o snovi s spletne strani Evropske agencije za kemikalije (ECHA) z
namenom, da se pripravi in uspesno predloZi popolna dokumentacija za prijavo snovi v izdelkih
v skladu s ¢lenom 7(2) uredbe REACH.

Ta priroCnik temelji na predpostavki, da imate namesc¢en program IUCLID in veljaven racun
ECHA.

Vel informacij o razli¢nih funkcijah v programu IUCLID in njihovi uporabi je na voljo v
sistemu pomoci, vgrajenem v program IUCLID (glejte poglavje 1.5 Funkcije programa
IUCLID).

Da bi moznim prijaviteljem ¢im bolj olajsali delo, so vnaprej izpolnjeni nabori podatkov o snovi
v programu IUCLID na voljo ha Seznamu kandidatnih snovi, ki vzbujajo veliko
zaskrbljenost in za katere je treba pridobiti avtorizacijo na spletni strani agencije ECHA
na naslovu:_http://echa.europa.eu/sl/candidate-list-table.

Ti nabori podatkov so bili vnaprej izpolnjeni z osnovnimi informacijami o identiteti, sestavi in
razvrstitvi snovi. Agencija ECHA mozZnim prijaviteljem priporoca, da jih uporabijo kot izhodisce.
Navedene informacije morate preveriti in po potrebi popraviti ter izpolniti ostale zahtevane
informacije v skladu z navodili iz tega priroc¢nika.

Proizvajalci in uvozniki izdelkov morajo naceloma pripraviti prijavo snovi v izdelkih, kadar so

izpolnjeni vsi pogoji iz ¢lena 7(2) uredbe REACH:

¢ snov je vklju¢ena na seznam kandidatnih snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost in za
katere je treba pridobiti avtorizacijo (v nadaljevanju ,seznam kandidatnih snovi“);

e snov je v izdelkih, ki se proizvajajo in/ali uvazajo, prisotna v koncentraciji nad 0,1 % m/m;

e skupna kolic¢ina snovi, prisotne v vseh izdelkih, ki se proizvajajo in/ali uvazajo in vsebujejo
vecC kot 0,1 % m/m snovi, presega 1 tono na proizvajalca in/ali uvoznika na leto.

Prijavo snovi v izdelkih je treba vloziti najpozneje 6 mesecev po vkljucitvi snovi na seznam
kandidatnih snovi. Ta obveznost velja od 1. junija 2011 za snovi, ki so bile vklju¢ene na
seznam kandidatnih snovi pred 1. decembrom 2010.

Ko je prijava vlozena, prijaviteljem mocno priporo¢amo, da jo posodabljajo. Prijava se lahko
posodobi, kadar se spremenijo sporocene informacije (glejte poglavje 11 Posodobitev
dokumentacije).

Ena prijava se mora nanasati na eno snov s seznama kandidatnih snovi. Ce vsebujejo izdelki,
ki jih uvaZzate ali proizvajate, vec kot eno snov s seznama kandidatnih snovi, morate predloziti
loc¢eno prijavo za vsako snov posebej. Ce vsebuje vec izdelkov isto snov, morate vse izdelke
vkljuciti v eno prijavo.

Za vec informacij o prijavah snovi v izdelkih (¢len 7(2) uredbe REACH) si oglejte temu
namenjeno spletno stran agencije ECHA na naslovu
http://echa.europa.eu/sl/regulations/reach/candidate-list-substances-in-articles/notification-
of-substances-in-articles
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in Smernice za zahteve za snovi v izdelkih na naslovu: http://echa.europa.eu/sl/guidance-
documents/guidance-on-reach.

1.2. Pregled priprave in predlozitve dokumentacije

Dokumentacija za prijavo snovi v izdelkih v programu IUCLID je datoteka s posnetkom nabora
podatkov o snovi, ki je ni mogoce urejati, za snov, ki je na seznamu kandidatnih snovi in jo
vsebuje vas izdelek. Vsebuje informacije za sporo¢anje agenciji ECHA.

Koraki v nadaljevanju opisujejo pristop za pripravo dokumentacije IUCLID za vaso prijavo
snovi v izdelkih, kadar je na spletni strani agencije ECHA na voljo vnaprej izpolnjen nabor
podatkov o snovi:

1. Prijavite se v sistem REACH-IT in ustvarite Legal entity (Pravni subjekt) prijavitelja
(https://reach-it.echa.europa.eu/), e je potrebno.

2. Prenesite vnaprej izpolnjen nabor podatkov o snovi s spletne strani agencije ECHA (glejte
poglavje 5).

Uvozite nabor podatkov o snovi v program IUCLID (glejte poglavje 6).

4. Vnesite nadaljnje informacije v nabor podatkov o snovi v programu IUCLID (glejte
poglavije 7).

5. V programu IUCLID ustvarite dokumentacijo za prijavo snovi v izdelkih na podlagi uredbe
REACH (glejte poglavje 8).

Dokumentacijo za prijavo izvozite iz programa IUCLID (glejte poglavje 9).

Dokumentacijo za prijavo predlozite agenciji ECHA prek sistema REACH-IT (glejte
poglavje 10).

V redkih primerih, kadar nabor podatkov o snovi ni na voljo na spletni strani s seznamom
kandidatnih snovi, ga lahko ustvarite z upostevanjem navodil iz priro¢nika Kako pripraviti
dokumentacijo za registracijo in prijavo PPORD, ki je na voljo na naslovu
http://echa.europa.eu/sl/manuals.

1.3. Informacije, ki se zahtevajo za prijavo snovi v izdelkih

Informacije, ki jih je treba vkljuciti v prijavo, so opisane v uredbi REACH (Clen 7(4)).
Zahtevane informacije vkljucujejo naslednje (ustrezni oddelek programa IUCLID je naveden v
oklepaju):

e podatke o prijavitelju (tj. izdelovalcu ali uvozniku izdelkov), tj. ime in podatke za
vzpostavitev stika z njim (racun REACH-IT in oddelek 1.1 programa IUCLID);

e podatke o prijavitelju in vlogo v dobavni verigi (oddelek 1.1 programa IUCLID);

e identiteto snovi, tj. ime snovi, Stevilko ES, stevilko CAS, vrsto snovi in njeno sestavo
(oddelka 1.1in 1.2 programa IUCLID): te informacije so navedene v vnaprej izpolnjenem
naboru podatkov o snhovi;

e registracijsko Stevilko snovi s seznama kandidatnih snovi, ¢e je na voljo (oddelek 1.3
programa IUCLID);

e razvrstitev snovi s seznama kandidatnih snovi v skladu z merili za razvrs¢anje, oznacevanje
in pakiranje (oddelek 2.1 programa IUCLID): te informacije so navedene v vnaprej
izpolnjenem naboru podatkov o snovi;
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e proizvodni obrat prijavitelja: te informacije izpolnijo le proizvajalci izdelkov in ne uvozniki
izdelkov (oddelek 3.3 programa IUCLID);

o kratek opis uporab(-e) snovi, ki jo (jih) vsebuje izdelek [tehni¢na(-e) funkcija(-e)] in
uporab izdelka(-ov) (oddelek 3.5 programa IUCLID);

e kolicinski razpon snovi, ki jo (jih) vsebuje(-jo) izdelek(-ki), tj. 1-10 ton, 10-100 ton, 100-
1 000 ton ali = 1 000 ton (glava dokumentacije IUCLID).

Poglavje 7 Kako izpolniti nabor podatkov o snovi v programu IUCLID podrobno opisuje, kako
lahko izpolnite prijavo snovi v izdelkih, da boste izpolnili svoje obveznosti iz ¢lena 7(2) uredbe
REACH.

1.4. Preverjanja, ki jih izvaja agencija ECHA pri predlozeni
dokumentaciji

Za vso dokumentacijo, ki se predlozi agenciji ECHA, se opravijo zaCetna tehni¢na in
administrativha preverjanja. Tovrstna preverjanja se imenujejo pravila poslovanja.

Le Ce so izpolnjena vsa ustrezna pravila poslovanja, na primer preverjanje oblike in
razpoloZljivost administrativnih podatkov, se dokumentacija sprejme v obdelavo.

Vec informacij o preverjanjih pravil poslovanja najdete v Prilogi 1: Pregled preverjanj pravil
poslovanja, ki jih izvaja agencija ECHA pri predloZeni dokumentaciji.

1.4.1. Pomocnik za validacijo

Vti¢nik Validation assistant (Pomocnik za validacijo) je bil razvit zato, da lahko opravite
nekatera preverjanja dokumentacije, preden jo predlozite agenciji ECHA prek sistema REACH-
IT.

Zato vam priporo¢amo, da pred predlozZitvijo dokumentacije vti¢nik Validation assistant
(Pomocnik za validacijo) uporabite iz dveh razlogov:

i. da preverite svoj nabor podatkov (preden je dokumentacija ustvarjena) in
odpravite morebitne pomanjkljivosti na tej ravni;

ii. da preverite kon¢no dokumentacijo in se posvetite morebitnim vprasanjem na tej
stopniji.

Uporaba vti¢nika v obeh primerih je klju¢na, da se izognemo nepotrebnim napakam in
morebitni zavrnitvi vase predlozene dokumentacije.

Navodila za uporabo vti¢nika Validation assistant (Pomocnik za validacijo) poisCite v sistemu
za pomoc¢ programa IUCLID.

1.5. Funkcije programa IUCLID

Funkcije programa IUCLID so podrobno opisane v sistemu za pomoc, ki je vgrajen v sam
uporabniski program IUCLID. Za ogled pomoci kadar koli v uporabniskem programu pritisnite
tipko F1. Sistem pomoc¢i vam bo poskusal prikazati najustreznejsi del vsebine pomoci. Nato
boste lahko izbrali tisto poglavje pomoci, ki ga potrebujete. Ce je na primer v programu odprt
carovnik za izvoz, se vam bo ob pritisku na tipko F1 odprla vsebina pomoci z opisom funkcije
Export (Izvoz). Poleg tipke F1 so vam v vmesniku programa na voljo tudi povezave do pomodi,
in sicer kadar koli je prikazana ikona za pomoc v obliki vprasaja.
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2. Pravni subjekt

Dokumentacijo agenciji ECHA predloZijo Legal entities (Pravni subjekti), ki jih je treba skupaj s
kontaktnimi podatki opredeliti pred predlozitvijo. Kontaktni podatki podjetja so shranjeni kot
Legal Entity Object (LEQ) (Predmet pravne osebe). Predmet pravne osebe lahko ustvarite v
programu IUCLID in tudi na spletni strani ECHA accounts (Racuni ECHA) na naslovu
http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-helpdesk/echa-accounts.

Upostevaijte, da bo agencija ECHA uporabila le kontaktne podatke pravnega subjekta, ki jih
boste prijavili v racunih ECHA ali sistemu REACH-IT.

En pravni subjekt ste ustvarili ze ob namestitvi programa IUCLID. Vec pravnih subjektov lahko
dodate tako, da na domaci strani programa IUCLID z desnim gumbom na miski kliknete polje

Legal entity (Pravni subjekt) . Agencija ECHA ne bo zahtevala, da sta pravni subjekt iz
programa IUCLID in pravni subjekt iz racunov ECHA enaka.

Upostevajte, da pravni subjekt ni privzeto vklju¢en v dokumentacijo. Ce Zelite v dokumentacijo
dodati pravni subjekt, lahko to storite s spremembo privzetih nastavitev med ustvarjanjem
dokumentacije v ¢arovniku za ustvarjanje dokumentacije (glejte poglavje 8 Kako ustvariti
dokumentacijo).

Ce vkljucite pravni subjekt v dokumentacijo, ki jo boste predloZili agenciji ECHA, je dobro,
da preverite, ali sta pravna subjekta v programu IUCLID in sistemu REACH-IT enaka. Za vec
informacij o ustvarjanju predmeta pravne osebe (LEO) in 0 njegovi sinhronizaciji med
programom IUCLID in sistemom REACH-IT glejte prirocnik Kako pripraviti dokumentacijo za
registracijo in prijavo PPORD.

3. Lokacija pravnega subjekta

Proizvodno lokacijo morajo navesti le proizvajalci izdelkov, ki svoje izdelke proizvajajo v
Evropski uniji. Uvozniki izdelkov te informacije ne navedejo. Legal entity site (Lokacija
pravnega subjekta) je vnos, kjer lahko kot proizvajalec izdelkov navedete lokacijo, kjer se
proizvaja vas izdelek. Ta informacija vsebuje ime lokacije, naslov in druge kontaktne podatke
lokacije ter moznost, da se identifikatorji lokacije vkljucijo v druge racunalniske sisteme
podjetja/organizacije. Vnos Legal entity site (Lokacija pravnega subjekta) pripada samo enemu
Legal entity owner (Lastniku pravnega subjekta).

Upostevaijte, da ni mogoce ustvariti lokacije brez povezave na pravni subjekt, vendar pa je
mogoce spremeniti povezavo med lokacijo in lastnikom pravnega subjekta, in sicer z izbiro
drugega pravnega subjekta z vasega seznama. Z istim pravnim subjektom je lahko povezanih
vec lokacij pravnega subjekta.

3.1. Ustvarjanje lokacije pravnega subjekta

1. Ce Zelite ustvariti novo lokacijo, z desnim gumbom na miski kliknite Legal entity site
L

(Lokacija pravnega subjekta) Hl na domaci strani in izberite New (Nova).
2. Navedite ime lokacije in jo dodelite Legal entity owner (Lastniku pravnega subjekta) s
klikom na gumb @

3. V zavihkih General information (Splosne informacije) in Contact address (Naslov za stik)
izpolnite ¢im vec polj. Zahtevano je najmanj polje Country (Drzava) lokacije.
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4. Kliknite ikono v glavhem meniju, da shranite informacije o lokaciji pravhega subjekta.

4. Stik

Na seznam stikov (Contacts) lahko dodate kontaktne podatke za ustrezne pristojne osebe, kot
je na primer oseba, pristojna za varnostni list, toksikolog itd., ki jih lahko prilozite
dokumentaciji IUCLID. S to osebo lahko stopite v stik, Ce potrebujete pomoc¢ ali ¢e imate
vprasanja glede predloZenih informacij.

Podatke o osebi za stik, ki je odgovorna za predlozitev vase dokumentacije, morate vnesti in
dopolnjevati v sistemu REACH-IT.

4.1. Ustvarjanje stika

1. Ce Zelite ustvariti nov stik, na domadi strani z desnim gumbom na miski kliknite polje

Contacts (Stiki) E in izberite polje New (Nov).

2. V zavihku General information (Splosne informacije) izpolnite ¢im vec polj.

3. Kliknite ikono H v glavhem meniju, da podatke o stiku shranite.

5. Prenasanje datotek z vnaprej izpolnjenimi nabori
podatkov o snovi

Dokumentacija za prijavo snovi v izdelkih je, kot je doloc¢eno v ¢lenu 3(1) uredbe REACH,
pripravljena za snov, ki je vklju¢ena na seznam kandidatnih snovi, ki vzbujajo veliko
zaskrbljenost in za katere je treba pridobiti avtorizacijo. Informacije o snovi s seznama
kandidatnih snovi, ki jo Zelite prijaviti, kot so identiteta snovi in njena sestava, so ze navedene
v naboru podatkov o snovi (Substance dataset (Nabor podatkov o snovi)), ki je bil ustvarjen za
to snov in ga lahko prenesete s spletne strani agencije ECHA. Nabor podatkov se uporablja kot
osnova za ustvarjanje dokumentacije IUCLID.

Ce Zelite prenesti vnaprej izpolnjen nabor podatkov o snovi za snov s seznama kandidatnih
snovi, ki jo zelite prijaviti, upostevajte naslednji postopek:
1. Pojdite na ,Seznam kandidatnih snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost in za katere je treba

pridobiti avtorizacijo™ na spletni strani agencije ECHA na naslovu
http://echa.europa.eu/sl/candidate-list-table.

2. V stolpcu z naborom podatkov v programu IUCLID kliknite simbol o v ustrezni vrstici za
snov, ki je na seznamu kandidatnih snovi in jo Zelite prijaviti.

3. Prenesite vnaprej izpolnjeno datoteko Substance dataset (Nabor podatkov o snovi) v svoj
racunalnik in jo shranite.

Ko nabor podatkov o snovi, ki jo nameravate prijaviti, prenesete in shranite v racunalnik,
navodila za nadaljnje delo poiscite v poglavju 6 Uvoz nabora podatkov o snovi v program
IUCLID.

Vnaprej izpolnjeni nabori podatkov o snovi za snovi s seznama kandidatnih snovi v programu
IUCLID, ki so na voljo na spletni strani agencije ECHA, so namenjeni kot podpora podjetjem pri
pripravi prijav snovi v izdelkih. Vendar je za ustreznost in pravilnost podatkov, predlozenih v
prijavi snovi, odgovorno izklju¢no podjetje, ki je to prijavo predlozilo. Vnaprej izpolnjeni nabori
podatkov o snovi vsebujejo v oddelkih 1.1 in 1.2 pravilne identifikatorje snovi, v oddelku 2.1
pa ustrezne informacije o razvrstitvi. Kljub temu, da so dolocene zahtevane informacije
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vnesene v zgoraj omenjene oddelke programa IUCLID, pa opozarjamo, da morate vnesti
nadaljnje informacije v skladu z navodili iz poglavja 7 tega priroCnika. Kako izpolniti nabor
podatkov v programu IUCLID (npr. pravni subjekt v oddelku 1.1).

Substance dataset (Nabor podatkov o snovi) je zbirka administrativnih in znanstvenih
podatkov za snov. Moznost Reference substance (Referencna snov) v programu IUCLID
omogoca, da shranite podatke o identifikaciji za doloceno snov ali dolo¢eno sestavino snovi,
kot so kemijska imena (ime ES, ime CAS, ime IUPAC, sinonimi itd.), identifikacijske oznake
(Stevilka ES, Stevilka CAS) ter podatki o molekulski sestavi in strukturi. Informacije v
Substance dataset (Naboru podatkov o snovi) je mogoce spreminjati: te lahko namrec
dodajate, jih odstranjujete ali spreminjate. Podrobnejse informacije o referencni snovi in
urejanju nabora podatkov o snovi najdete v priroCniku How to prepare registration and PPORD
dossiers (Kako pripraviti dokumentacijo za registracijo in prijavo PPORD), ki je na voljo na
naslovu http://echa.europa.eu/sl/manuals.

6. Uvoz nabora podatkov o snovi v program IUCLID

Ce zelite ustvariti dokumentacijo za prijavo snovi v izdelkih v programu IUCLID, morate
najprej uvoziti predhodno preneseni nabor podatkov o snovi v svojo hamestitev programa
IUCLID (glejte poglavje 5).

Naslednji koraki prikazujejo, kako uvozite prenesen vnaprej izpolnjen nabor podatkov o snovi s
seznama kandidatnih snovi, ki jo Zelite prijaviti, v program IUCLID:

1. Na domadi strani programa IUCLID kliknite ikono Import (Uvozi) ®, da zazenete Import
assistant (Pomocnika za uvoz).

2. V oknu Pomoc¢nika za uvoz kliknite gumb Add files (Dodaj datoteke). Odpre se novo okno.

Izberite datoteko z naborom podatkov o snovi (.i5z/.i6z) iz mape, kamor ste jo shranili ob
prenosu na svoj trdi disk. Nato kliknite gumb Open (Odpri).

Pritisnite gumb Finish (Koncaj) v oknu Pomocnika za uvoz.

Ko je uvoz koncan, se pojavi pojavno obvestilo v spodnjem desnem kotu okna IUCLID.
Lahko kliknete na to obvestilo ali pa na utripajoci rdeci obroc¢, da se prikaze Background job
console (Konzola za opravila v ozadju).

6. Ko je nabor podatkov o snovi uvozen, ga lahko priklicete iz popisa Substance (Snov) tako,

da kliknete ikono é za snov na domaci strani programa IUCLID.

7. Vse razpolozljive snovi so prikazane na navigacijski plos¢i na levi strani zaslona. Ce Zelite
odpreti svoj nabor podatkov, nanj dvokliknite ali kliknite z desnim gumbom na miski in
izberite moznost Open (Odpri).

Vec informacij o funkciji za uvoz poiscite v sistemu za pomoc programa IUCLID.

Ko uvozite vnaprej izpolnjeni nabor podatkov o snovi v program IUCLID, lahko vanj vnesete
nadaljnje informacije, kot je razloZzeno v naslednjem poglavju, da boste lahko v programu
IUCLID pripravili dokumentacijo za prijavo snhovi v izdelkih.
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7. Kako izpolniti nabor podatkov v programu IUCLID

To poglavje opisuje, katere informacije morate vnesti v razlicne oddelke programa IUCLID, da
pripravite dokumentacijo za prijavo snovi v izdelkih.

Pri vnasanju podatkov lahko uporabite sistem za pomoc programa IUCLID, ki je vgrajen v
aplikacijo. Za pomoc pritisnite tipko F1 kjer koli znotraj aplikacije in odprlo se bo okno z
najpomembnejsimi informacijami.

Ko prenesete in uvozite vhaprej izpolnjen nabor podatkov o snovi za svojo snov, lahko
informacije v naboru podatkov spreminjate: lahko jih dodajate, odstranjujete ali spreminjate.
Nabor podatkov boste uporabili za ustvarjanje dokumentacije za prijavo snovi v izdelkih v
programu IUCLID.

Koraki v nadaljevanju prikazujejo, kako lahko izpolnite vhnaprej izpolnjen nabor podatkov o
Snovi za sv0jo snov:

1. V polju ,Main tasks" (Glavna opravila) na domaci strani programa IUCLID priklicite nabor
podatkov o snovi, ki ste ga ze uvozili v program IUCLID (glejte poglavje 6), tako da

kliknete na gumb Substance (Snov) é Nabor podatkov o snovi je prikazan na
navigacijski plosci na levi strani zaslona (pod zavihkom Search (1I5¢i)).

2. Odprite nabor podatkov tako, da nanj dvokliknete ali kliknete z desnim gumbom na miski,
in izberite moznost Open (Odpri).

3. Ko odprete Nabor podatkov o snovi, kliknite zavihek TOC (Kazalo vsebine) na navigacijski
plosci in nato zapolnjen gumb za pomikanje navzdol (™ ) na desni strani Kazala vsebine,
da boste videli Kazalo vsebine, ki je povezano z dokumentacijo za prijavo snovi v izdelkih.

4. Zizbirnega seznama z razli¢nimi vrstami predlozZitve izberite moZnost REACH Notification of
substance in article (Prijava snovi v izdelkih na podlagi uredbe REACH) in kliknite gumb OK
(V redu).
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Slika 1: Izbira predloge za prijavo snovi v izdelkih na podlagi uredbe REACH z
izbirnega seznama
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5. Oddelki, povezani z dokumentacijo za prijavo snovi v izdelkih, so zdaj prikazani na
navigacijski plosci na levi strani zaslona. Oddelki, ki vsebujejo polja z obveznimi

informacijami, so oznaceni z zvezdico (ﬁ).

6. Izpolnite nabor podatkov o snovi tako, da preverite in vhesete zahtevane informacije za
prijavo snovi v izdelkih v ta nabor podatkov, in sicer v vsak oddelek programa IUCLID, kot
je podrobno opisano v naslednjih oddelkih tega poglavja. Oddelki so prikazani zimenom in
Stevil¢enjem, ki je uporabljeno v programu IUCLID.

Pri izpolnjevanju razli¢nih delov nabora podatkov je pomembno naslednje:

e kadar ustvarjate vec vrstic v preglednici, morate vnesti ustrezne informacije v vsako
vrstico;
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e (e naizbirnem seznamu izberete moznost other (drugo), morate izpolniti sosednje
besedilno polje, oznaceno z ,,Other" (Drugo);

Ce je polje povezano z enoto, morate to vpisati.

7.1. Oddelek 1 Splosne informacije

V oddelku 1 programa IUCLID, General information (Splosne informacije), navedite informacije
o identifikaciji snovi in podatke o prijavitelju v skladu s ¢lenom 7(4) uredbe REACH, kot je
razlozeno v nadaljevanju.

7.1.1. Oddelek 1.1 Identifikacija

Oddelek 1.1 vsebuje podatke o prijavitelju, vlogi v dobavni verigi, identifikaciji snovi in vrsti
(referencne) snovi.

Pri izpolnjevanju tega oddelka sledite naslednjim korakom:

1. V polje Substance name (Ime snovi) vpisite ime snovi, ki je na seznamu kandidatnih snovi
in za katero pripravljate dokumentacijo za prijavo snovi v izdelkih.

2. Ce imate pomisleke glede zaupnosti imena snovi, izpolnite polje Public name (Javno ime).
V tem polju navedite generi¢no ime, primerno za objavo, ki snov ustrezno opise.

Vec informacij o tem, kako lahko izpeljete public name (javno ime) snovi za uporabo v
skladu z uredbo REACH, najdete na spletni strani http://echa.europa.eu/sl/manuals.

3. S klikom na gumb €’ dodelite svojemu naboru podatkov o snovi Legal entity (Pravni
subjekt) (glejte poglavje 2 Pravni subjekt).

Za prijavo snovi v izdelkih NE morete imenovati Third party representative (Zastopnika
tretje strani).

Vloga v dobavni verigi:

4. V tem oddelku izberite potrditveno polje Manufacturer (Proizvajalec) (za izdelovalca
izdelkov), Importer (Uvoznik) (izdelkov) ali Only representative (Edini zastopnik) glede na
svojo vliogo v dobavni verigi. Ce ste izdelovalec in uvoznik izdelkov, ki vsebujejo isto snov,
ki je na seznamu kandidatnih snovi, obkljukajte obe polji: Manufacturer (Proizvajalec) in
Importer (Uvoznik).

Identifikacija snovi in Vrsta snovi:

Informacije o identifikaciji snovi so Ze vnesene v Substance dataset (Nabor podatkov o
snovi), ki ste ga prenesli. Navedene informacije zadosCajo za identifikacijo snovi, zato
navajanje dodatnih informacij ni potrebno. Ce soglasate z vnaprej vnesenimi informacijami,
priporoamo, da ta oddelek preskocite.

Vnaprej vnesene informacije so naslednje:

e v polju Reference substance (Referenc¢na snov) je navedeno ime referencne snovi in
Stevilka ES/ime ES in/ali Stevilka CAS/ime CAS in/ali ime IUPAC;
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e polje Type of substance (Vrsta snovi) je izpolnjeno (enokomponentna snov,
veckomponentna snov ali snov UVCB).

Poleg teh najmanjsih zahtev lahko navedete tudi vse informacije iz oddelkov od 2.1 do 2.3.4
Priloge VI k uredbi REACH, kot je doloceno v ¢lenu 7(4)(c) uredbe REACH. V ta namen
preberite priroCnik Kako pripraviti dokumentacijo za registracijo in prijavo PPORD.

V uspesno predlozeni posodobitvi prijave (tj. prijava je prejela referencno Stevilko) mora biti v
polju Reference substance (Referencna snov) v oddelku 1.1 programa IUCLID vedno navedena
Stevilka ES. Uporabite Stevilko ES ali zaCasno Stevilko ES, ki je bila dodeljena vasi prejsnji
uspesni predlozitvi prijave za to snov.

Kontaktna oseba:

5. Dodate lahko informacije o kontaktni(-h) osebi(-ah) za to snov v polju Contact persons
(Kontaktne osebe), tako da jih izberete s seznama Ze dolocenih stikov (glejte poglavje 4

Stik). Svoje podatke lahko dodate s klikom na gumb ® .
6. Kliknite gumb s simbolom verige &, da dodelite stik iz svojega popisa.

7. Kliknite ikono I v glavnem meniju, da shranite informacije.

7.1.2. Oddelek 1.2 Sestava

Oddelek 1.2 programa IUCLID se uporablja za opis identitete snovi na ravni njene sestave. V
tem oddelku je treba navesti identiteto, stopnjo Cistosti in koncentracijo sestavin v snovi,
vklju¢no z vsemi necistotami in dodatki. Navesti je treba tudi stanje in obliko snovi.

Informacije o sestavi snovi so ze vnesene v Nabor podatkov o snovi, ki ste ga prenesli.
Navedene informacije o sestavi snovi zados¢ajo, zato navajanje dodatnih informacij ni
potrebno. (ng soglasate z vnaprej vnesenimi informacijami, priporo¢amo, da ta oddelek
preskocite. Ce pa imate podrobnejSe informacije, ki jih Zelite vkljuciti, sledite naslednjim
navodilom.

Vnaprej vnesene informacije so obi¢ajno naslednje:

e polja Name (Ime), Type of composition (Vrsta sestave) in State/form (Stanje/oblika)
vsebujejo informacije v zvezi z imenom in vrsto sestave ter agregatnim stanjem ali
obliko;

e po privzeti nastavitvi je v polju Degree of purity (Stopnja Cistosti) ze vpisano ,< 100 %";

e za enokomponentne snovi vsebuje polje Constituents (Sestavine) informacije, ki so
navedene v polju Reference substance (Referencna snov) v oddelku 1.1 Identifikacija;

e po privzeti nastavitvi je v polju Typical concentration (Znacilna koncentracija) Ze vpisano
»< 100 %%,

¢ za veckomponentne snovi vsebuje polje Constituents (Sestavine) informacije o
identifikaciji za razli¢ne sestavine;

e po privzeti nastavitvi je v polju Concentration range (Obmocje koncentracije) ze vpisano
»> 10 %" in < 80 %".

Ta oddelek uporabite za navedbo nekaterih informacij, ki bi jih lahko imeli na voljo in ki se
zahtevajo na podlagi ¢lena 7(4) uredbe REACH, o identiteti snovi, ki jo je treba prijaviti, na
ravni njene sestave.
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Vsak nabor podatkov o snovi mora vsebovati vsaj eno sestavo, ki je povezana s snovjo, ki jo je
treba prijaviti. Vsaka sestava je nov zapis v programu IUCLID. Ce zZelite ustvariti nov zapis in
izpolniti informacije o sestavi svoje snovi, glejte prirocnik Kako pripraviti dokumentacijo za
registracijo in prijavo PPORD.

7.1.3. Oddelek 1.3 Identifikatorji

V tem oddelku lahko vstavite identifikatorje za regulativne programe. Oddelek se zlasti
uporablja za navajanje naslednjih identifikatorjev, ¢e so na voljo: registracijska Stevilka REACH
in Stevilka za prijavo snovi v izdelkih REACH (v primeru posodobitve prijave glejte nadaljevanje
tega prirocnika).

Ce Zelite vnesti podatke, morate najprej ustvariti nov zapis tako, da z desnim gumbom na
miski kliknete na ime oddelka in izberete New fixed record (Nov nespremenljiv zapis).

1. Pritisnite gumb Add (Dodaj), da v preglednico Regulatory programme identifiers
(Identifikatorji za regulativne programe) dodate nov identifikator.

2. Zizbirnega seznama Regulatory programme (Regulativni program) izberite ustrezni
identifikator glede na vrsto predlozitve.

3. Vnesite ustrezno Stevilko v polje ID; oblika registracijske Stevilke REACH je naslednja: 01-
XXXXXXXXXX-CC-XXXX.

4. Kliknite OK (V redu) in dodani identifikatorji za regulativnhe programe se bodo prikazali v
preglednici.

5. Ce morate vnesti ve¢ identifikatorjev za programe, ponovite prejénje korake, da ustvarite
novo vrstico.

6. Kliknite ikono M v glavhem meniju, da shranite informacije.

Uvozniki izdelkov mogoce ne bodo imeli dostopa do registracijske Stevilke snovi v izdelkih.
Proizvajalci izdelkov, ki v izdelke sami vkljucujejo snov, ki je na seznamu kandidatnih snovi,
imajo obicajno dostop do registracijske Stevilke prek varnostnega lista snovi. V takem
primeru mora proizvajalec izdelka preveriti, ali ta registracija zajema njegovo uporabo. Ce
jo, mu prijave ni treba predloziti.

Za posodobitve prijave:

Ce Zelite predloZiti posodobitev prijave snovi v izdelkih, v tem oddelku dodajte referenéno

Stevilko (Stevilko prijave), ki je bila vasi snovi ze dodeljena, tako da sledite zgoraj opisanim

korakom in upostevate naslednje:

e Zzizbirnega seznama Regulatory programme (Regulativni program) izberite REACH
substance in article notification number (Stevilka za prijavo snovi v izdelkih REACH);

e upostevajte, da ima Stevilka prijave naslednjo obliko: 03-XXXXXXXXXX-CC-XXXX.

7.2. Oddelek 2 Razvrstitev in oznacitev ter ocena PBT

V programu IUCLID sta na voljo dva oddelka za vnos informacij, povezanih z razvrs¢anjem in
oznacevanjem: oddelek 2.1 GHS in oddelek 2.2 DSD - DPD. Poleg tega je na voljo Se
oddelek 2.3 Ocena PBT, kamor lahko shranite rezultate ocenjevanja PBT, izvedenega v skladu
z uredbo REACH.
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V podpoglavju v nadaljevanju so vklju¢ene informacije o oddelku 2.1 GHS programa IUCLID, ki
jih potrebujete za svojo prijavo snovi v izdelkih. Ve¢ informacij o tem oddelku in njegovih
pododdelkih v programu IUCLID je na voljo v priro¢niku Kako pripraviti dokumentacijo za
registracijo in prijavo PPORD.

7.2.1. Oddelek 2.1 GHS

Informacije o razvrstitvi in oznacitvi so v vnaprej izpolnjenih naborih podatkov o snovi, ki jih
lahko prenesete s spletne strani s seznamom kandidatnih snovi. Te informacije so zato ze
vnesene v Nabor podatkov o snovi, ki ste ga prenesli. Ta vsebuje informacije, ki zadoScajo
za razvrstitev in oznacitev. Ce pa Zelite vkljuciti podrobnejSe informacije ali ¢e nabor
podatkov o snovi ni na voljo za snov, ki jo Zelite prijaviti, sledite naslednjim navodilom.

Dodatne informacije za vsako snov najdete na seznamu kandidatnih snovi, ki vzbujajo veliko
zaskrbljenost in za katere je treba pridobiti avtorizacijo, na spletni strani agencije ECHA,
tako da na spletni strani s seznamom kandidatnih snovi v dolocCeni vrstici za snov kliknete
gumb , Details"™ (Podatki) : http://echa.europa.eu/sl/candidate-list-table.

Informacije o razvrstitvi in oznacitvi v vnaprej izpolnjenih naborih podatkov o snovi so bile

vzete iz Priloge VI k uredbi CLP, kadar so bile na voljo:
http://echa.europa.eu/sl/regulations/clp/legislation.

Informacije o izpolnjevanju oddelka 2.1 programa IUCLID so na voljo v priro¢niku Kako
pripraviti dokumentacijo za registracijo in prijavo PPORD.

7.3. Oddelek 3 Proizvodnja, uporaba in izpostavljenost

7.3.1. Oddelek 3.2 Ocenjene kolicine

V tem oddelku lahko navedete informacije o kolicini snovi, ki je na seznamu kandidatnih snovi
in je prisotna v izdelku.

Da bi vkljucili informacije o kolicini, sledite naslednjim korakom:

1. Ustvarite nov zapis tako, da z desnim gumbom na miski kliknete na ime oddelka (3.2
Ocenjene koli¢ine) in izberete New record (Nov zapis).

V polje Year (Leto) vnesite koledarsko leto, za katero je bil narejen izracun kolicine.

V polju Tonnages relevant for registration/notification of substances in articles (Kolicine,
povezane z registracijo/prijavo snovi v izdelkih) navedite informacije o koliCini (tone/leto),
ki pomembne za vase izdelke:

e koli¢ino snovi, ki je na seznamu kandidatnih snovi in jo vsebujejo uvoZeni izdelki, vnesite v
polje Tonnage imported in articles (Koli¢ina, uvoZena v izdelkih)

in/ali
e kolicino snovi, ki je na seznamu kandidatnih snovi in jo vsebujejo proizvedeni izdelki,
vnesite v polje Tonnage in produced articles (Koli¢ina v proizvedenih izdelkih).

Izracunate in navedete lahko (za oba zgoraj omenjena primera) skupno koli¢ino snovi s
seznama kandidatnih snovi, ki jih vsebujejo izdelki. Smernice za zahteve za snovi v izdelkih, ki
so na voljo na naslovu http://echa.europa.eu/sl/guidance-documents/guidance-on-reach,
vsebujejo nasvete glede izraCunavanja.

4. Kliknite gumb =R glavhem meniju, da shranite informacije.
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Za izdelke, ki so se proizvajali/uvazali vsaj tri zaporedna leta, mora koli¢ina, ki jo navedete,
ustrezati povprecni kolicini, proizvedeni/uvozeni v teh treh celotnih letih (ali povprec¢ju dveh
celotnih let, Ce se je izdelek proizvajal/uvazal dve celotni leti). Sicer se kolic¢ina izracuna
samo na podlagi prejSnjega koledarskega leta in se povprecje ne racuna.

Ce se zacne proizvodnja/uvoz izdelka v teko¢em letu in se pri¢akuje, da bo za
proizvajalca/uvoznika veljala obveznost prijave (prag 1 tone je bil ali bo presezen),
svetujemo, da prijavo opravite takoj, ko je dosezen prag 1 tone. V tem primeru navedite
pricakovano koli¢ino za celo leto.

Kolic¢ino, ki jo navedete v tem oddelku, lahko oznacite kot zaupno. V tem primeru je potrebna
utemeljitev, za katero upostevajte naslednja navodila:

1. Za dodajanje zastavice za zaupnost temu oddelku kliknite na gumb ,zastavica ni
nastavljena™ @ na vrhu oddelka.

2. V oknu za nastavitev zastavic kliknite pod moznostjo ,confidentiality™ (zaupnost) na gumb
za spustni meni W, da se odpre izbirni seznam. Na seznamu izberite enega od razlogov za
zaupnost: CBI (zaupne poslovne informacije), IP (intelektualna lastnina) ali No PA (ni
dostopno javnosti).

3. V polje Justification (Utemeljitev) za prosto besedilo vnesite potrebno utemeljitev. Ko je
zaupnost nastavljena, se ikona zastavice v tem oddelku pojavi kot zastavica za zaupnost (

z).

4. Kliknite gumb =R glavnem meniju, da shranite informacije.

Vec informacij o oznacevanju informacij za zaupne je na voljo v priro¢niku o zahtevah za
varovanje zaupnosti in razsSirjanje informacij na naslovu http://echa.europa.eu/sl/manuals.

7.3.2. Oddelek 3.3 Lokacije

Proizvodne lokacije morajo vnesti samo proizvajalci izdelkov. Uvozniki izdelkov te informacije
ne navedejo.

Ce Zelite vnesti podatke, morate najprej ustvariti nov zapis tako, da z desnim gumbom na
miski kliknete na ime oddelka (3.3 Lokacije) in izberete polje New record (Nov zapis). Ce zelite
vkljuciti proizvodno lokacijo v ta zapis, najprej ustvarite lokacijo tako, da uporabite isti Legal
entity (Pravni subjekt), ki ste ga uporabili za ustvarjanje nabora podatkov (glejte poglavje 3
Lokacije pravnega subjekta). Za navedbo informacij o svojih lokacijah za proizvodnjo izdelkov
lahko ustvarite vec zapisov (enega za vsako lokacijo), od katerih mora vsak imeti eno od
obstojecih Legal entity sites (Lokacij pravnega subjekta), ki je z njim povezana prek gumba s

simbolom verige ¥’ . Glede poro¢anja o proizvodni lokaciji se obi¢ajno pric¢akuje, da bo drzava
ista kot drzava Legal entity (Pravnega subjekta), ki vlaga dokumentacijo.

7.3.3. Oddelek 3.5 Informacije o uporabi in izpostavljenosti

Oddelek 3.5 je sestavljen iz ve¢ pododdelkov, ki ustrezajo razli¢cnim stopnjam Zivljenjskega
cikla snovi. V okviru prijave snovi v izdelkih je treba izpolniti le pododdelek 3.5.6 Service life
(Uporabna doba). V tem pododdelku morate opisati izdelek(-ke) in njegovo (njihovo)
uporabo(-e).
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Priporocljivo je upostevanje nacel, ki so razloZzena v Smernicah za zahteve po informacijah in
oceno kemijske varnosti, Poglavje R.12: Opis uporabe (na voljo na naslovu
http://echa.europa.eu/sl/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment).

7.3.3.1. Oddelek 3.5.6 Uporabna doba

Spodaj opisani koraki prikazujejo, kako je treba izpolniti posamezna polja. Podrobne
informacije o vsebini, ki naj bi se vnesla v vsako polje, so dostopne s klikom na gumb za
pomoc.

1. Z desnim gumbom na miski kliknite Service life (Uporabna doba) in izberite New record
(Nov zapis). Ustvari se zapis o uporabni dobi. Ko ustvarjate nov zapis, ga lahko
preimenujete tako, da pritisnete gumb F2 in po potrebi (primeri v nadaljevanju) vnesete
ime, ki je dodeljeno vsakemu izdelku ali vsaki uporabi izdelka, ki ga zelite opisati.

Po potrebi lahko ustvarite vec zapisov o uporabni dobi.

Na splosno je priporocljivo, da posebej opiSete (npr. v razlicnih zapisih o Service life (Uporabni

dobi)) razlicne izdelke, ki vsebujejo isto snov s seznama kandidatnih snovi. Podobne izdelke pa

zdruzite in informacije navedite v enem zapisu. V ta namen se morate odlociti, kateri izdelki so

si dovolj podobni, da jih boste lahko opisali skupaj. To je mogoce storiti na podlagi vseh

naslednjih pogojev:

e izdelki imajo enako uporabo/funkcijo in

e snov, ki je na seznamu kandidatnih snovi, ima enako tehni¢no funkcijo; in

e snov, ki je na seznamu kandidatnih snovi, je v istem (sestavhem) delu/materialu izdelka;
in

e izdelki naj bi imeli podobne pogoje uporabe.

Primer 1: Snov, ki je na seznamu kandidatnih snovi, je vsebovana v sedalu in hrbtnem
naslonjalu stolov, ki sta narejena iz enega dela. Sedalo in hrbtno naslonjalo je izdelek, narejen
iz plasticnega materiala. Ta izdelek obstaja v razli¢nih oblikah, velikostih in barvah. Vendar pa
se bodo vse te razliCice Stele za isto ,vrsto izdelka". Izdelki, ki se razlikujejo le po obliki,
velikosti ali barvi, se lahko zdruZzijo v isti zapis o Service life (Uporabni dobi).

Primer 2: Snov, ki je na seznamu kandidatnih snovi, se uporablja kot impregnacijsko sredstvo
za tekstilne materiale iz poliestrskih vlaken. V enem primeru se snov uporablja v zelo nizkih
koncentracijah v tkaninah za navadna oblacila, kjer se pri¢akujeta pogost stik s kozo in redno
¢isCenje z izpusti v okolje, npr. med pranjem. V drugem primeru se snov uporablja v visokih
koncentracijah za tkanine, ki se uporabljajo za proizvodnjo jader za Colne, kjer se pri¢akujeta
omejen stik s kozo in redko cCiS¢enje. Kljub temu pa prihaja med uporabo do izpustov v okolje.
Takih izdelkov ni dovoljeno zdruziti v isti zapis o Service life (Uporabni dobi), ker imajo razlicne
uporabe/funkcije in pogoje uporabe, kar pomeni, da niso izpolnjeni vsi zgoraj navedeni pogoji.

Naslednje izdelke oziroma vrste izdelkov je treba, kadar je ustrezno, opisati v loCenih zapisih o
Service life (Uporabni dobi):

e izdelki, ki jih uporabljajo samo delavci;
e izdelki z veliko moznostjo za sprosc¢anje snovi, ki je na seznamu kandidatnih snovi, med
uporabo.

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


http://echa.europa.eu/sl/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/sl/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

20

Kako pripraviti prijavo snovi v izdelkih Razli¢ica 1.0

2. V polju Registration/Notification status for the use (Status registracije/prijave za uporabo)
kliknite na gumb za spustni meni ("WF) in z izbirnega seznama izberite: use of substance in
articles notified according to REACH Article 7(2) (uporaba snovi v izdelkih, prijavijenih v
skladu s ¢lenom 7(2) uredbe REACH).. Nato kliknite OK (V redu). Taka izbira bo zozila
seznam polj, ki jih je treba izpolniti. Ko ustvarjate zapis o Service life (Uporabni dobi), za
prijavo snovi v izdelkih niso primerna vsa polja, ki se prvotno prikazejo.

3. Navedite Service life number (Stevilko uporabne dobe) za zapis o uporabni dobi, ¢e bo to
koristilo vaSemu namenu.

4. Navedite ime uporabne dobe (ali ime/uporabo svojega izdelka). V polje Service life name
(Ime uporabne dobe) vnesite kratko ime. Ime mora biti kratko, a mora opisovati dolocen
izdelek, ki ga opisujete, in njegovo uporabo, npr. izolacijski element, racunalniski kabli itn.

5. Vkljucite nadaljnji opis izdelka in njegove(-ih) uporabe (uporab). V polje Further description
of use (Nadaljnji opis uporabe) vkljucite vec informacij o izdelku in njegovi(-h) uporabi(-
ah).

Ta oddelek izpolnite tako, da vkljucite na primer naslednje informacije:

e opis izdelka in njegovih razli¢nih (sestavnih) delov/materialov, kadar je potrebno;

e informacije, v katerem(-ih) delu(-ih)/materialih je prisotna snov, ki je na seznamu
kandidatnih snovi, in njena najvisja koncentracija (m/m); natancna tehni¢na funkcija snovi
s seznama kandidatnih snovi v izdelku ali delu(-ih)/materialih izdelka;

e 0pis vseh razli¢nih predvidenih ,uporab® med uporabno dobo (npr. predelava v kon¢ni
izdelek (za polizdelke), namestitev, vzdrzevanje in uporaba konc¢nega izdelka,
odstranjevanje). Cim podrobneje pojasnite, kje se lahko pricakujejo izpusti;

e navedite, ali naj bi izdelek uporabljale ranljive skupine (npr. dojencki, otroci, nosecnice);

o kadar zdruzujete podobne izdelke, vam priporo¢amo, da opisete razli¢ne lastnosti takSnih
izdelkov.

Primer 3: Sedalo in hrbtno naslonjalo stola, ki sta narejena iz enega plasti¢nega dela

Izdelek je sedalo in hrbtno naslonjalo stola, ki sta narejena iz polipropilena (PP). Vsebuje

3 % m/m snovi s seznama kandidatnih snovi, ki se uporablja kot zaviralec gorenja. Stol s
sedalom in hrbtnim naslonjalom je namenjen zlasti za notranjo uporabo, lahko pa bi se
uporabljal tudi na prostem. Ob sedenju na stolu pride plasti¢ni izdelek v stik s kozo ali oblacili.

Ce je izdelek izpostavljen toploti ali plamenu, lahko polipropilen zgori ali se stopi in povzroci
mocno eksotermno reakcijo z zgorevanjem. Snov s seznama kandidatnih snovi se doda
polipropilenu, da zavre gorenje.

Primer 4: Kanalizacijski vod

Izdelek je kanalizacijski vod, izdelan iz polivinil klorida (PVC). Kanalizacijski vod iz PVC vsebuje
1 % m/m snovi, ki je na seznamu kandidatnih snovi in je bila uporabljena pri proizvodnji voda
kot toplotni stabilizator. Delavci bodo z vodom delali in ga vgradili. Predviden je za zunanjo
uporabo. Vod pride v stik z zemljo in odpadno vodo iz domov/stavb in industrijskih lokacij,
zato je mozno sproscanje snovi s seznama kandidatnih snovi v okolje.

Snov s seznama kandidatnih snovi se uporablja za preprecevanje toplotnega razpada PVC med
proizvodnjo in obdelavo.

Primer 5: Polizdelan tekstilni material
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Izdelek je polizdelan tekstilni material iz poliestrskih vlaken. Vsebuje 3 % m/m snovi s
seznama kandidatnih snovi, ki se uporablja kot zaviralec gorenja. Material bo nadalje obdelan
v apreturnih postopkih, vklju¢no s postopki pranja in/ali suSenja pri poviSani temperaturi. Pri
teh procesih se pricakujejo izpusti v okolje, pa tudi vdihavanje hlapov in delcev pri delavcih.

Apretirana tkanina se uporablja za proizvodnjo oblacil in tekstilnih izdelkov za dom. Med
pranjem koncnih izdelkov lahko pride do nadaljnjega sproSc¢anja v okolje. Med noSenjem
oblacil se lahko pricakuje stik s kozo. Lahko pride do vdihavanja sproscenih delcev ali hlapov
med uporabo koncnega izdelka, zlasti iz tekstila za dom, ki se uporablja na velikih povrsinah.

Primer 6: Izolirane elektri¢ne Zice v televizorju

Izdelki so izolirane elektri¢ne Zice v uvozenem televizorju. Izolirane elektri¢ne Zice so bile
narejene z izoliranjem bakrenih zic z ekstrudiranjem, pri ¢emer je bila uporabljena tekoca
zmes polivinil klorida z 10-odstotnim masnim delezem snovi, ki je na seznamu kandidatnih
snovi. Snov, ki je na seznamu kandidatnih snovi, se uporablja kot mehcalo, pri cemer je
njegova najvisja koncentracija v izoliranih zicah 4 % m/m.

Izolirane Zice v televizorju, ki vsebujejo snov s seznama kandidatnih snovi, so bile zdruzene,
ker so si podobne, ¢eprav imajo razlicne premere, barvne kode in so zvezane v kable.

Televizor, ki se odstranjuje, je treba obravnavati kot elektronski odpadek, ki vkljucuje izolirane
elektri¢ne Zice.

6. Ce se v oddelku 1.2 (glejte podpoglavje 7.1.2) poroca o ve¢ sestavah snovi, ki je na
seznamu kandidatnih snovi, lahko v preglednici Related composition (Povezana sestava)
povezete sestave, ki se nanasajo na to uporabo, tako da kliknete Add (Dodaj) in izberete
ustrezno(-e) sestavo(-e).

7. Navedite, kdo naj bi izdelek uporabljal. V polju Article used by (Izdelek uporablja) oznacite
s klikom na gumb za spustni meni (W), ali naj bi izdelek uporabljali workers (delavci) ali
consumers (potrosniki) (tj. SirSa javnost). V okviru enega zapisa o uporabni dobi ne smete
izbrati obeh moznosti, workers (delavci) in consumers (potrosniki).

Izdelek, ki je namenjen za uporabo potrosnikov (npr. vijak, kladivo), lahko uporabljajo tudi
delavci. Ce so pogoji uporabe naceloma enaki, zadoSca, da za take izdelke navedete, da jih
uporabljajo potrosniki.

8. V polju Article category (AC) (Kategorija izdelka) morate s seznama standardnih kategorij
izdelkov (npr. leseni izdelki, plasticni izdelki) izbrati vrsto izdelka(-ov), v katerega (katere)
je bila vgrajena snov s seznama kandidatnih snovi. Ce ima izdelek vec razli¢nih (sestavnih)
delov/materialov (npr. pobarvana sponka za papir), izberite kategorijo izdelka, ki opisuje
del izdelka, v katerem je prisotna snov s seznama kandidatnih snovi. Z izbirnega seznama
izberite kategorijo izdelka s klikom na gumb za spustni meni (V).

Kategorije izdelkov so navedene v preglednici R.12-14 v Dodatku R.12.4. Smernic za zahteve
po informacijah in oceno kemijske varnosti, Poglavje R.12: Opis uporabe. V preglednici so
navedene tudi razlage in primeri, za doloCene kategorije izdelkov pa tudi ustrezna poglavja
nomenklature TARIC.

Ce ne morete doloditi ustrezne kategorije izdelka (ali Zelite biti natancnejsi), izberite ACO:
Other (Drugo) in v sosednjem polju navedite razlago. Ce je mogoce, lahko izberete kodo (in
ustrezno besedilo) iz nomenklature TARIC

(http://ec.europa.eu/taxation customs/dds2/taric/taric consultation.jsp).
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Izdelki, ki se sestavljajo ali zdruzujejo, ostanejo naceloma izdelki, zato je priporocljiva uporaba
kategorij izdelkov od AC1 do AC3, v kombinaciji z ustreznimi kategorijami izdelkov, ki temeljijo
na materialu, od AC4 do AC13 ali ACO.

9. Opisite uporabo izdelkov z vidika sprosc¢anja v okolje.

i. Ustvarite eno Contributing activity / technique for the environment (Podrejeno
dejavnost/tehniko za okolje) tako, da kliknete gumb @ |

ii. V polju Name of activity / technique (Naziv dejavnosti/tehnike) s svojimi besedami
na kratko opiSite uporabo izdelkov z okoljskega vidika.

iii. V polju Environmental release category (ERC) (Kategorija sproScanja v okolje)
izberite s standardiziranega seznama kategorij sproscanja v okolje s klikom na
gumb za spustni meni (W) kategorijo(-e), ki najbolje opiSe(-jo) uporabo izdelkov.
Lahko izberete vec kategorij sproscanja v okolje, ¢e je to ustrezno.

Seznam kategorij sprosc¢anja v okolje z razlago in primeri boste nasli v preglednicah R.12-12 in
R.12-13 v Smernicah za zahteve po informacijah in oceno kemijske varnosti, Poglavje R.12:
Opis uporabe (glejte Dodatek R.12.4.). Upostevajte tudi sliko R.12-7 v tem dodatku, ki
prikazuje drevo odloCanja za dolocanje kategorije spros¢anja v okolje.

Ce imajo izdelki, opisani znotraj uporabe, z okoljskega vidika razli¢ne pogoje uporabe, lahko to
navedete tako, da ustvarite vec contributing activities/techniques for the environment
(podrejenih dejavnosti/tehnik za okolje). Dodatne podrejene dejavnosti lahko ustvarite s

klikom na gumb @/,

10. Opisite uporabo izdelkov z vidika izpostavljenosti zdravja ljudi:

o Ce ste v polju Article used by (Izdelek uporablja) oznacili, da uporabljajo vas izdelek
potrosniki, boste lahko ustvarili Contributing activity / technique for consumers
(Podrejeno dejavnost/tehniko za potroSnike);

e (e ste v polju Article used by (Izdelek uporablja) oznacili, da uporabljajo vas izdelek
delavci, boste lahko ustvarili Contributing activity / technique for workers (Podrejeno
dejavnost/tehniko za delavce).

Podrejene dejavnosti/tehnike lahko ustvarite s klikom na gumb @ |

i. V polju Name of activity / technique (Naziv dejavnosti/tehnike) s svojimi besedami
na kratko opisite posebno uporabo izdelka z vidika izpostavljenosti zdravja ljudi.

i. Ce ste v polju Article used by (izdelek uporablja) izbrali consumers (potrosniki):
pod Article category (AC) (Kategorijo izdelka) izberite s standardiziranega
seznama kategorij izdelkov v izbirnem meniju kategorijo(-e), ki izdelek najbolje
oznacuje(-jo) z vidika izpostavljenosti (npr. AC6a - usnjeni izdelki, izdelki, ki se
uporabljajo na velikih povrsinah) tako, da kliknete gumb za spustni meni (¥). Ce
ne morete dolociti ustrezne kategorije izdelka, izberite ACO: Other (Drugo) in v
sosednjem polju navedite razlago.

iii. Ce ste v polju Article used by (Izdelek uporablja) izbrali workers (delavci): pod
Process categories (PROC) (Kategorijami procesov) izberite s standardiziranega
seznama kategorij procesov, ki so na voljo v izbirnem meniju, ustrezno(-e)
kategorijo(-e) tako, da kliknete gumb za spustni meni (W), npr.PROC 21:Low
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energy manipulation of substances bound in materials and/or articles
(Nizkoenergijsko rokovanje s snovmi, vezanimi v/na materialih in/ali izdelkih).

iv. Ce menite, da nobena kategorija PROC ni primerna, lahko obkljukate okence
PROCO: Other (Drugo) in v sosednjem polju s svojimi besedami opisete
predvidene naloge, tehnike uporabe ali vrste procesov.

Kategorija procesa za izdelke, ki jih uporabljajo delavci, opisuje naloge, tehnike uporabe ali
vrste procesov, opredeljene s poklicnega vidika. Ime, razlago in primere za te kategorije PROC
lahko poiScete v preglednici R.12-11 v Dodatku R.12.4 k Smernicam za zahteve po
informacijah in oceno kemijske varnosti, Poglavje R.12: Opis uporabe.

v. V polju Percentage (w/w) of substance in mixture / article (%) (Odstotek (m/m)
snovi v zmesi/izdelku (%)) navedite koncentracijo (% m/m) snovi, ki je na
seznamu kandidatnih snovi in je prisotna v izdelku, ki se uvaza ali proizvaja. V
polje Details on the percentage of substance in a mixture / article (Podatki o
odstotku snovi v zmesi/izdelku) lahko vkljucite podrobnejse informacije o
navedenih koncentracijah. Koncentracijo morate navesti, kadar je visja kot 0,1 %
(m/m). Ta zgornja meja vsebnosti velja za vsak izdelek uvozenega predmeta, ki
ga sestavlja vec izdelkov, ki so bili zdruzeni ali sestavljeni.

Ce imajo izdelki, opisani znotraj uporabe, z vidika izpostavljenosti zdravja ljudi razliéne pogoje
uporabe, lahko to navedete tako, da ustvarite ve¢ podrejenih dejavnosti/tehnik. Dodatne
podrejene dejavnosti lahko ustvarite s klikom na gumb @1,

11. Navedite opis uporabe (uporab) (kot tehni¢no funkcijo) snovi s seznama kandidatnih snovi
v vasem izdelku.

V polju Technical function of the substance during use (Tehni¢na funkcija snovi med
uporabo) izberite z izbirnega seznama ustrezno tehni¢no funkcijo snovi v izdelku
tako, da kliknete gumb za spustni meni (). Ce ostane v izdelku snov s prejsnje
stopnje zZivljenjskega cikla in v izdelku nima funkcije, lahko z izbirnega seznama
izberete no technical function (brez tehni¢ne funkcije). Nadaljnjo razlago lahko

navedete v polju Further description of use (Nadaljnji opis uporabe) (glejte 5. korak).

Tehni¢na funkcija snovi v izdelku opisuje vlogo, ki jo snov izpolnjuje med uporabo (kaj
dejansko pocne v izdelku). Tehni¢na funkcija se torej osredotoCa na snovi in ni namenjena
navajanju informacij o vrsti izdelka.

Dolocene tehni¢ne funkcije so navedene v preglednici R.12-15 v Dodatku R.12.4 k Smernicam
za zahteve po informacijah in oceno kemijske varnosti, Poglavje R.12: Opis uporabe. Ce
menite, da ni primerna nobena navedena tehni¢na funkcija, jo lahko opisete s svojimi
besedami, namesto da dodelite posebno razpolozljivo tehni¢no funkcijo. V tem primeru morate
obkljukati polje Other (Drugo) in v sosednjem polju navesti ustrezen opis.

12.V polju Tonnage of substance for this use (tonnes/year) (Koli¢ina snovi za to uporabo
(tone/leto)) navedite kolic¢ino (tone/leto) snovi, ki je na seznamu kandidatnih snovi in jo
vsebuje izdelek, ki ga opisujete, npr. 1,5 (tone/leto v kanalizacijskem vodu). V glavi
dokumentacije IUCLID mora biti naveden vsaj koliCinski razpon snovi, ki je na seznamu
kandidatnih snovi (poglavje 8). Ce zelite, lahko v naslednjem polju navedete podrobnejse
informacije o kolicini.

13.V polje Details on tonnage reported (Podatki o navedeni kolic¢ini) lahko vnesete
podrobnejse informacije o kolicini, ki ste jo navedli v zgornjem polju, e je potrebno, npr.
kako je bila koli¢ina izracunana. Opozarjamo, da potrditveno polje Total EU tonnages for

this use (Skupne koli¢ine v EU za to uporabo) ni pomembno za prijavo snovi v izdelkih in
ga NE smete izbrati.
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14.V polju Remarks (Pripombe) lahko navedete dodatne informacije, ki so po vasem mnenju
pomembne za dokumentacijo za prijavo snovi v izdelkih, zlasti nadaljnje informacije v zvezi
z izpostavljenostjo, ki je posledica uporabe izdelka (ob upostevanju uporabne dobe izdelka,
vklju¢no z odstranjevanjem), npr. rezultate ocene kemijske varnosti za uporabno dobo
izdelka. Lahko razmislite tudi o moznosti vkljucitve informacij o varni in pravilni
uporabi/ravnanju z izdelkom ter ustreznih navodil za njegovo odstranjevanje, ki jih
posredujete po dobavni verigi navzdol v skladu s ¢lenom 33 uredbe REACH.

15.Kliknite gumb =Ry glavhem meniju, da shranite informacije.

Ce morate prijaviti ve¢ vrst izdelkov ali uporab, ki vsebujejo isto snov, ki je na seznamu
kandidatnih snovi, morate v polju Service life (Uporabna doba) ustvariti ve¢ zapisov v skladu z
zgoraj opisanimi koraki od 1 do 15.

Informacije o uporabi, ki jih navedete v tem oddelku, lahko oznacite kot zaupne. V tem
primeru nadaljujte tako:

1. Za dodajanje zastavice za zaupnost temu oddelku kliknite na gumb ,.zastavica ni
nastavljena® @ na vrhu oddelka.

2. V oknu za nastavitev zastavic kliknite pod moznostjo confidentiality (zaupnost) na gumb za
spustni meni ¥, da se odpre izbirni seznam. Na seznamu izberite enega od razlogov za
zaupnost: CBI (zaupne poslovne informacije), IP (intelektualna lastnina) ali No PA (ni
dostopno javnosti).

3. V polje Justification (Utemeljitev) za prosto besedilo vnesite potrebno utemeljitev. Ko je
zaupnost nastavljena, se ikona zastavice v tem oddelku pojavi kot zastavica za zaupnost (

79

4. Kliknite gumb =Ry glavnem meniju, da shranite informacije.

8. Kako ustvariti dokumentacijo

Ko v nabor podatkov o snovi vkljucite vse ustrezne informacije, v naslednjem koraku ustvarite
dokumentacijo.

Preden zacnete ustvarjati dokumentacijo, vam predlagamo, da zazenete vti¢nik Validation
assistant (Pomocnik za validacijo) in s tem preverite popolnost nabora podatkov o snovi. Vec
informacij o uporabi zadevnega vti¢nika poiscite v sistemu za pomoc programa IUCLID.

Hkrati vam priporo¢amo tudi, da preverite, ali je mogoce kakovost nabora podatkov pred
ustvarjanjem dokumentacije izboljSati. Glejte Kako dopolniti dokumentacijo na spletni strani
agencije ECHA: http://echa.europa.eu/sl/support/how-to-improve-your-dossier

1. Ce Zelite ustvariti dokumentacijo, kliknite na polje Substance (Snov) 5 na domacdi strani
programa IUCLID in odprite seznam razpolozljivih naborov podatkov o snovi.

2. Na navigacijski plos¢i na levi strani zaslona se prikaZzejo vse snovi, ki so na voljo (v okviru
omejitev iskalnih rezultatov, dolocenih v prednostnih nastavitvah uporabnika). Ce se snov
ne prikaZze na seznamu, jo lahko poiscete z iskalnikom. Ce je seznam zelo dolg, lahko
uporabite filter, tako da vnesete ime (ali del imena) snovi v polje za filtriranje.

3. Izberite snov, za katero Zelite ustvariti dokumentacijo.
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4. Z desnim gumbom na miski kliknite snov na seznamu rezultatov poizvedbe. V pojavnem
meniju izberite moznost Create dossier (Ustvari dokumentacijo).

5. Ko izberete moznost Create dossier (Ustvari dokumentacijo), se prikaze ¢arovnik za
ustvarjanje dokumentacije. Sledite korakom v ¢arovniku za ustvarjanje dokumentacije.

Privzeto se v Carovniku prikazeta samo dva koraka: Select submission type (Izberi vrsto
predlozitve) (1) in Complete the dossier header (Dopolni glavo dokumentacije) (5). Ce Zelite
spremeniti privzete nastavitve, da boste imeli na voljo ve¢ moznosti, izberite potrditveno
polje Use advanced settings (Uporabi napredne nastavitve).

1. Izberite vrsto predlozitve

Z izbiro vrste predlozitve izberete pravilno predlogo za dokumentacijo, kar je nujno za uspesno
predloZitev. Pred izvozom dokumentacije se prepriCajte, da izbrana predloga ustreza
predvideni predloZitvi.

Ce izberete potrditveno polje Use advanced settings (Uporabi napredne nastavitve), sledite
korakom 2-4, Ce pa ohranite privzete nastavitve (priporo¢eno), pojdite neposredno na
5. korak:

2. Zizbiro oznak za varstvo podatkov dolocite stopnjo zaupnosti. Ce ste v nabor podatkov o
snovi vkljucili kakrsno koli oznako za zaupnost ali regulativni program, v tem koraku z
izbiro ustreznih oznak poskrbite, da bodo ustrezni podatki vkljuceni v vaso dokumentacijo.
Ce niste prepricani, priporo¢amo, da izberete privzeto moznost ,all fields - including
confidential test material® (vsa polja — vklju¢no z zaupnimi informacijami o materialu za
testiranje). Agencija ECHA bo ocenila zaupnost informacij in navedene utemeljitve. Vec
informacij o javni objavi dela dokumentacije na spletni strani agencije ECHA lahko najdete
na http://echa.europa.eu/sl/manuals.

3. Izberite, ali naj bodo opombe vkljucene v dokumentacijo.

Preverite in izberite, kateri dokumenti in subjekti bodo vkljuceni v vaso dokumentacijo. V

ta namen na seznamu subjektov (Entities list) izberite snov, pred katero bo ikona é .V
oknu References to (Sklici na) bodo navedeni dokumenti in subjekti, povezani s snovjo;
dokumenti, ki jih je treba vkljuciti, so Ze oznaceni. DoloCeni dokumenti, kot je na primer
razdelek 1.1, bodo vedno vkljuceni v dokumentacijo in jih v tem koraku ni mogoce
izkljuciti. Podobno nekateri dokumenti, odvisno od vrste predioZitve, ne bodo prikazani na
seznamu in jih ne bo mogoce vkljuciti, saj niso pomembni za izbrano vrsto predlozitve. Ce
niste prepricani, katere informacije je treba vkljuciti, izberite moznost Next (Naprej) in se
zanesite na privzete nastavitve za vaso vrsto predlozitve.

5. Dopolnite glavo dokumentacije, tako da vnesete dodatne administrativne podatke

Informacije v glavi dokumentacije so bistvene pri preverjanju pravil poslovanja, ko
predloZite dokumentacijo. Ce doloceni podatki manjkajo ali niso pravilni, se lahko vasa
predloZzena dokumentacija zavrne. V tem primeru morate ustvariti novo dokumentacijo s
popravljenimi podatki in jo ponovno predloziti. Za veC informacij glejte Prilogo: Pregled
preverjanj pravil poslovanja, ki jih izvaja agencija ECHA pri predloZzeni dokumentaciji.

Naslednja podpoglavja opisujejo, kako je treba vnesti administrativhe podatke v glavi
dokumentacije.
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Upoétevajte, da morate v posebnem primeru prijave snovi v izdelkih v Dossier creation
wizard (Carovniku za ustvarjanje dokumentacije) izbrati predlogo za Prijavo snovi v
izdelkih na podlagi uredbe REACH.

8.1. Administrativni podatki

Vnesite Dossier name (Ime dokumentacije), s pomocjo katerega jo boste lahko hitro
prepoznali v svoji bazi podatkov. Priporo¢amo, da v imenu dokumentacije ne uporabljate
zaupnih informacij, ker jih lahko vidi vsak, s katerim si izmenjujete dokumentacijo.

Po potrebi vnesite Dossier submission remark (Pripombo glede predlozitve dokumentacije). Ta
pripomba lahko vklju¢uje nadaljnje informacije o razlogu za predlozitev (npr. podatke, katere
informacije so bile posodobljene).

8.1.1. Posebne predlozitve

Po privzeti nastavitvi je dokumentacija ustvarjena za zacetno predlozitev, v primeru
posodobitve pa morate izbrati potrditveno polje The submission is an update (Predlozitev je
posodobitev).

Za posodobitev na lastno pobudo morate izbrati potrditveni polji The submission is an update
(Predlozitev je posodobitev) in Spontaneous update (Posodobitev na lastno pobudo). Poleg
tega z izbirnega seznama izberite ustrezno Justification (Utemeljitev), ki opisuje razloge za
posodobitev prijave snovi v izdelkih.

Ce razloga za posodobitev na lastno pobudo ni na izbirnem seznamu, morate izbrati other
(drugo) in v ustrezno polje vkljuciti informacije o razlogih.

Ce morate navesti ve¢ kot en razlog za posodobitev dokumentacije, morate za vsak razlog
ustvariti dodaten ponovljivi blok s klikom na gumb 5*—'5|. Opomba: v vseh blokih mora biti
navedena Justification (Utemeljitev).

Glejte tudi poglavje 11. Posodobitev dokumentacije.

8.1.2. Podatki, specificni za dokumentacijo

V tem delu glave dokumentacije lahko vkljucite splosnejse informacije o predlozeni
dokumentaciji za prijavo snovi v izdelkih v programu IUCLID.

V polju Tonnage band (Koli¢inski razpon) morate izbrati svoj koliCinski razpon (tj. 1-10 ton,
10-100 ton, 100-1 000 ton ali = 1 000 ton).

Polji Confidentiality claim on tonnage band (Zahtevek po zaupnosti za koli¢inski razpon) in
njegova Justification (Utemeljitev) morata biti izpolnjeni v primeru, Ce Zelite zahtevati, da
ostanejo ustrezni podatki zaupni. To je edini nacin za zahtevo po zaupnosti za kolicinski
razpon.

Potrditveno polje za Confidentiality claim on the tonnage band (Zahtevek po zaupnosti za
koli¢inski razpon) je edino mesto v dokumentaciji, kjer lahko zahtevate zaupnost za svoj
koli¢inski razpon. Zastavica za zaupnost v oddelku 3.2 programa IUCLID se nanasa na

dejanske proizvedene/uvozene koli¢ine, ki se vedno obravnavajo kot zaupne informacije.

Potrditveno polje Reviewed by an assessor (Preveril ocenjevalec) ni obvezno, vendar pa mora
biti v primeru, da je ocenjevalec preveril dokumentacijo, to navedeno tukaj.
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9. Kako izvoziti dokumentacijo

Za izvoz dokumentacije najprej poiscite dokumentacijo na navigacijski plosci
programa IUCLID. Ko je dokumentacija prikazana na seznamu iskalnih rezultatov, z desnim
gumbom na miski kliknite na vnos in v meniju izberite Export (1zvozi).

Za podrobnosti o ¢arovniku za izvoz glejte pomoc, ki je vgrajena v program IUCLID.

10. Predlozitev dokumentacije

Ce zelite dokumentacijo predloziti agenciji ECHA, se morate v sistem REACH-IT prijaviti s
podatki o pravni osebi, ki zeli predloziti dokumentacijo, in slediti navodilom za dolo¢eno vrsto
predlozitve.

Do sistema REACH-IT lahko dostopate s spletne strani agencije ECHA:
http://www.echa.europa.eu/ ali pa neposredno obiscite spletno stran sistema REACH-IT:
https://reach-it.echa.europa.eu/.

11. Posodobitev dokumentacije

Ce morate posodobiti dokumentacijo, vam ni treba ponovno vpisovati vseh podatkov o svoji
snovi. Informacije lahko posodobite v naboru podatkov o snovi. Ce Zelite urediti nabor
podatkov o snovi, ga izberite na navigacijski plosci in izpolnite ali posodobite ustrezne podatke.
Ko je nabor podatkov pripravljen, lahko ustvarite dokumentacijo (glejte razdelek Kako ustvariti
dokumentacijo).

Mocno priporo¢amo, da prijavo snovi v izdelkih redno posodabljate. Prijavo morate posodobiti,
¢e so se spremenile informacije, ki ste jih navedli v njej. Razlogi za posodobitev so lahko
sprememba koli¢inskega razpona, sprememba znacilnosti proizvedenega/uvozenega izdelka
(opis, uporaba(-e)) itn. V vseh navedenih primerih je posodobitev mocno priporocljiva.
Posodabljanje prijave bo pripomoglo k dokumentiranju vase skladnosti z uredbo REACH pri
nacionalnih organih izvrSevanja.

Ce Zelite predloZiti posodobitev prijave snovi v izdelkih, ne pozabite v oddelku 1.3 programa
IUCLID navesti referencne Stevilke (Stevilke prijave), ki je bila vasi snovi Zze dodeljena (glejte
poglavje 7.1.3 Identifikatorji).
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Annex 1. Pregled preverjanj pravil poslovanja, ki jih izvaja

agencija ECHA pri predlozeni dokumentaciji

Pravila poslovanja so sklop oblike dokumentacije in administrativnih predpogojev, ki morajo
biti izpolnjeni, preden lahko agencija ECHA ugotovi, da se lahko dokumentacija ustrezno
obravnava. S pravili poslovanja se ne ocenjuje popolnost ali skladnost predlozenih podatkov.
Ce predlozitev dokumentacije na ravni poslovnih pravil ne uspe, se dokumentacija samodejno
odstrani iz sistema in zahteva se nova predloZitev. Rezultat preverjanja pravil poslovanja si
lahko ogledate v porocilu o predlozitvi v sistemu REACH-IT.

Ta dokument vas bo vodil skozi glavne zahteve za ustvarjanje nabora podatkov o snovi in
glave dokumentacije IUCLID. Poleg tega je priporocljivo, da za nabor podatkov o snovi
uporabite vti¢nik programa IUCLID Pomocnik za validacijo. Uporabite ga tudi za konc¢no
dokumentacijo, preden jo izvozite iz programa IUCLID in predlozite v sistem REACH-IT. Z
desnim gumbom na miski kliknite svoj nabor podatkov o snovi ali dokumentacijo na
navigacijski plosc¢i programa IUCLID in izberite Validate (Potrdi). Ta vti¢nik bo preveril vecino
pravil poslovanja. Vendar pa so nekatera pravila poslovanja odvisna od informacij, shranjenih
v zbirki podatkov sistema REACH-IT, zato vti¢nik ne more v celoti posnemati preverjanj pravil
poslovanja, ki jih izvaja agencija.

Pravila poslovanja, ki se uporabljajo za prijave snovi v izdelkih

Lokacija Opis pravila Ustreznost
(program IUCLID/sistem

REACH-IT)

Program IUCLID
nabor podatkov o snovi

Dokumentacijo na podlagi uredbe REACH je treba ustvariti
iz nabora podatkov o snovi. Ni je dovoljeno ustvariti iz
nabora podatkov o zmesi ali proizvodu.

Vse vrste dokumentacije

Program IUCLID
nabor podatkov o snovi

Kadar ustvarjate dokumentacijo, v katero bo vkljucena
kategorija, mora biti dokumentacija ustvarjena iz nabora
podatkov o snovi, ki je povezan s kategorijo.

Prijava snovi v izdelkih

Program IUCLID
oddelek 1.1 — Identifikacija

V oddelku 1.1 mora obstajati referenc¢na snov.

Vse vrste dokumentacije

Program IUCLID
oddelek 1.1 - Identifikacija;
oddelek 1.2 - Sestava

Vsaka referencna snov v oddelkih 1.1 in 1.2 mora
vsebovati identifikator snovi. Sprejemljiv identifikator
snovi je nekaj od naslednjega:

- $tevilka ES/Stevilka seznama;

- Stevilka CAS;

- ime IUPAC.

Vsaka Stevilka ES/stevilka seznama, opredeljena v
oddelkih 1.1 in 1.2 programa IUCLID, mora obstajati v
popisu ES sistema REACH-IT.

Ce uporabljate referenéno snov za navedbo neznanih
sestavin/necistot, jih morate ,,opredeliti” tako, da v polje
za ime IUPAC vnesete ,Unknown constituent/impurity”

Vse vrste dokumentacije
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Program IUCLID
oddelek 1.1 - Identifikacija

Program IUCLID
oddelek 1.1 - Identifikacija

Program IUCLID
oddelek 1.1 — Identifikacija

Program IUCLID
oddelek 1.1 — Identifikacija;

oddelek 3.3 - Lokacije

Program IUCLID
oddelek 1.1 — Identifikacija

Program IUCLID
oddelek 1.2 - Sestava

Program IUCLID
oddelek 1.2 - Sestava

(Neznana sestavina/necistota).

Ce se uporabljajo kategorije, velja to pravilo za vse snovi
¢lana kategorije.

Za referencno snov mora biti v oddelku 1.1 izpolnjeno vsaj
eno od naslednjih polj:

- Stevilka ES/Stevilka seznama;

- Stevilka CAS;

- molekulska formula IN molekulska masa IN strukturna
formula;

- zapis SMILES;

- pripombe.

V predloZitvi posodobitve mora biti snov opredeljena s
Stevilko ES/Stevilko seznama.

Referencno snov je treba oznaciti kot eno od naslednjih
moZnosti:

- enokomponentna snov;
- veckomponentna snov;
- snov UVCB.

Ce kot vlogo v dobavni verigi izberete ,Manufacturer
(Proizvajalec), morate v oddelku 3.3 navesti vsaj eno
lokacijo proizvodnje. V ta namen morate v oddelku 3.3
ustvariti zapis in mu dodeliti ,,Site” (Lokacijo). Poleg tega
morate dodeliti vsaj eno uporabo v proizvodniji iz
oddelka 3.5.1, in sicer z uporabo polja ,Related
manufacture/own use” (Povezana proizvodnja/lastna
uporaba).

Vloge v dobavni verigi ,,Only representative” (Edini
zastopnik) ni mogoce oznaciti skupaj z vlogo
,Manufacturer” (Proizvajalec) ali ,,Importer” (Uvoznik). Za
vsakega zastopanega proizvajalca s sedezem zunaj EU se
zahtevajo loceni pravni subjekti in registracije/prijave.

V oddelku 1.2 mora biti opredeljena vsaj ena sestava.
Izpolnjene morajo biti tudi naslednje zahteve:

- vse ustvarjene sestave morajo vsebovati vsaj eno
sestavino;

- vse sestavine morajo biti povezane z referencno snovjo.

Za vse sestave, ustvarjene v oddelku 1.2, mora biti
navedena vrsta sestave. Vsaj ena sestava v oddelku 1.2
mora odrazati sestavo snovi, ki jo je proizvedel/uvozil
registracijski zavezanec. Ta sestava mora biti oznacena kot
,Legal entity composition of the substance” (Sestava snovi
pravnega subjekta).

Ce s seznama za vrsto sestave izberete , other” (drugo),
morate v sosednje polje za prosto besedilo vnesti ustrezne
informacije.

Prijava snovi v izdelkih

Prijava snovi v izdelkih

Prijava snovi v izdelkih

Prijava snovi v izdelkih

Prijava snovi v izdelkih

Vse vrste dokumentacije

Vse vrste dokumentacije
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Kako pripraviti prijavo snovi v izdelkih

Razli¢ica 1.0
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Program IUCLID
oddelek 2.1 - GHS

Ce je snov opredeljena kot enokomponentna snov, se
mora identiteta snovi prve ,legal entity composition of the
substance” (sestave snovi pravnega subjekta) v

oddelku 1.2 ujemati z identiteto referencne snovi v
oddelku 1.1.

Ce je snov opredeljena kot veckomponentna snov,
referenc¢na snov v oddelku 1.1 ne sme biti enaka nobeni
sestavini, opredeljeni v prvi sestavi vrste ,legal entity
composition of the substance” (sestava snovi pravnega
subjekta) v oddelku 1.2.

Vse sestavine veckomponentne snovi ali snovi UVCB
morajo opredeljevati znacilne referencne snovi.

‘

Ce je snov razvrééena, je treba navesti ,,Hazard category"
(Kategorijo nevarnosti) in ,Hazard statement” (Stavek o
nevarnosti) ali pa v oddelku 2.1 programa IUCLID navesti
,Reason for no classification” (Razlog za odsotnost
razvrstitve) za vsak razred nevarnosti.

Ce snov ni razvricena, oznacite potrditveno polje ,Not
classified” (Ni razvr$éeno), razvrstitve pa v tem zapisu ne
navajajte.

Ce je snov razvrééena, je treba v oddelku 2.1 programa
IUCLID izpolniti vsaj en blok za ,,Specific target organ
toxicity - single” (Specificna strupenost za ciljne organe —
enkratna izpostavljenost) in , Specific target organ toxicity -
repeated” (Specifi¢na strupenost za ciljne organe —
ponavljajoca se izpostavljenost). Za vsak blok je treba
navesti ,,Hazard category” (Kategorijo nevarnosti), ,Hazard
statement” (Stavek o nevarnosti) in ,Affected organs”
(Organi, na katere vpliva) ali pa je treba navesti ,,Reason
for no classification” (Razlog za odsotnost razvrstitve).

Ce snov ni razvri¢ena, oznacite potrditveno polje ,Not
classified” (Ni razvrsceno), razvrstitve pa ne navajajte.

Ce v oddelku 1.3 navedete registracijsko stevilko, se mora
nanasati na isto snov, kot je navedena v oddelku 1.1.

Za predlozitev posodobitve je treba v oddelku 1.3
programa IUCLID navesti referencno stevilko.

V oddelku 2.1 — GHS je treba navesti informacije o
razvrstitvi in oznacitvi v obliki GHS.

Ce je v zapisu o razvrstitvi in oznacitvi v oddelku 2.1
navedena vsaj ena razvrstitev, morate:

- v bloku ,,Labelling” (Oznacitev) istega zapisa navesti
,Signal word“ (Opozorilno besedo);

- v bloku ,,Additional labelling requirements” (Dodatne
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Program IUCLID
oddelek 2.1 - GHS

Program IUCLID
oddelek 3.3 - Lokacije

Program IUCLID
oddelek 3.5.6 — Uporabna
doba

Program IUCLID
glava dokumentacije

zahteve za oznacitev) istega zapisa navesti ,Hazard
statement” (Stavek o nevarnosti) ali ,,CLP supplemental
hazard statement” (Dodatni stavek o nevarnosti iz uredbe
CLP).

Ce razvrstitev ni navedena, izberite potrditveno polje ,Not
classified” (Ni razvrsceno) ter ne navajajte stavkov o
nevarnosti in opozorilnih besed.

Za vsak blok ,Specific concentration limit” (Posebna mejna | Prijava snovi v izdelkih
koncentracija), ustvarjen v zapisu o razvrstitvi in oznacitvi v

oddelku 2.1 progama IUCLID, je treba izpolniti vsaj eno od

dveh polj pod ,,Concentration range (%)“ (Obmocje

koncentracije (%)). Poleg tega je treba izbrati vsaj eno

moznost v polju ,,Hazard categories” (Kategorije

nevarnosti).

Ce v zapisu o razvrstitvi in oznacitvi ni navedena
razvrstitev, oznacite potrditveno polje ,Not classified” (Ni
razvrs¢eno), posebnih mejnih koncentracij pa v tem zapisu
ne oznacujte.

V oddelku 3.3 programa IUCLID dodelite lokacijo za vsak Prijava snovi v izdelkih
zapis. Navesti morate tudi naslov za stik za lokacijo, vsaj
,Country” (Drzavo).

V oddelku 3.5.6 je treba vkljuciti vsaj en zapis, ki vsebuje Prijava snovi v izdelkih
naslednje informacije:

- ,Service life name” (Ime uporabne dobe);

- JArticle used by (Izdelek uporablja);

- ,Further description of use” (Nadaljnji opis uporabe);
- vsaj eno ,,Contributing activity/technique for the
environment” (Podrejeno dejavnost/tehniko za okolje),
opisano z ustreznimi oznakami ,,Environmental release
category (ERC)“ (Kategorije spros¢anja v okolje);

- ,Technical function of the substance during use”
(Tehnic¢na funkcija snovi med uporabo).

Poleg tega:

- Ce izdelek uporabljajo delavci, je treba navesti ustrezne
oznake , Article category (AC)“ (Kategorije izdelka);

- Ce izdelek uporabljajo potrosniki, je treba navesti vsaj
eno ,,Contributing activity/technique for consumers”
(Podrejeno dejavnost/tehniko za potrosnike), opisano z
ustreznimi oznakami ,Article category (AC)“ (Kategorije
izdelka);

- ¢e na katerem koli izbirnem seznamu izberete moznost
,other:“ (drugo:), morate izpolniti sosednje polje za prosto
besedilo.

Ko je referencna Stevilka za registracijo/prijavo odobrena, Prijava snovi v izdelkih
isti pravni subjekt ne sme vlozZiti druge zacetne predlozitve

za isto snov. Ce morate podatke spremeniti/dodati,

morate predloZiti posodobitev.
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Sistem REACH-IT
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Posodobitve se lahko predloZijo v naslednjih primerih:
- po uspesni registraciji/prijavi zadevne snovi, potem ko
prejmete referencno Stevilko (posodobitev na lastno
pobudo);

- po neuspelem preverjanju tehni¢ne popolnosti
(zahtevana posodobitev);

- na zahtevo agencije po nadaljnjih informacijah
(posodobitev na lastno pobudo ali zahtevana posodobitev,
kot je opredeljeno v zahtevi).

V vseh drugih primerih se zahteva zacCetna predloZitev.

Ce Zelite predloziti posodobitev na lastno pobudo, morajo
biti izpolnjeni naslednji pogoji:

- v glavi dokumentacije obkljukajte polji ,The submission is
an update” (Predlozitev je posodobitev) in ,,Spontaneous
update” (Posodobitev na lastno pobudo);

- vnesite Stevilko predloZitve zadnje uspesne predloZitve
kot ,Last submission number“ (Stevilko zadnje
predlozitve);

- izberite ustrezno utemeljitev za posodobitev tako, da
najprej ustvarite blok v polju ,Spontaneous update”
(Posodobitev na lastno pobudo) in nato izberete moznost z
izbirnega seznama. Ce izberete ,,other:“ (drugo), morate v
sosednjem polju za prosto besedilo navesti razlog.

Spremembe pravnega subjekta ni mogoce izvesti s
predloZitvijo in posodobitvijo dokumentacije. Modul , Legal
entity change” (Sprememba pravnega subjekta) v sistemu
REACH-IT se uporablja za izvajanje upravnih sprememb v
zvezi z lastniStvom registracije/prijave.

Predloga dokumentacije, ki se uporablja v programu
IUCLID, mora ustrezati predvideni vrsti predloZitve v
sistemu REACH-IT.

Nove dokumentacije ni mogoce predloziti, Ce je prejSnja
predloZitev za isto snov Se v obdelavi.

PredloZitev ni mogoce izvajati z racuna pravnega subjekta,
ki je v Casu predloZitve v postopku spremembe pravnega
subjekta (zdruzitve).

Funkcija za spremembo pravnega subjekta je na voljo v
sistemu REACH-IT.

Vzporedne predloZitve za isto Stevilko opombe niso
dovoljene. Dokumentacije v zvezi z isto Stevilko opombe
ne morete predloZiti, ¢e je druga dokumentacija Se v
obdelavi.

Prijave ni dovoljeno predloziti, Ce je registracijska
dokumentacija za isto snov istega pravnega subjekta, ki

Vse vrste dokumentacije
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vlaga prijavo, Se v obdelavi v sistemu.

Sistem REACH-IT

Ce 7e obstaja aktivna registracija za snov, ki jo je predlofil
pravni subjekt, ki vlaga prijavo, isti pravni subjekt ne sme
predloZiti prijave.

Prijava snovi v izdelkih

Sistem REACH-IT

Iste dokumentacije IUCLID ni mogoce predloziti veckrat.

Prijava snovi v izdelkih

Sistem REACH-IT

Dokumentacije, ki je v postopku deaktivacije ali je bila
razveljavljena, ni dovoljeno posodobiti.

Prijava snovi v izdelkih
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