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1. Inledning

1.1. Syfte

Syftet med denna handbok ar att ge stdd till kommande anmalare vid framtagningen av en
anmalan i IUCLID om @mnen i varor, i enlighet med Reachférordningen (EG) nr 1907/2006.
Har beskrivs vilka avsnitt och falt i IUCLID som maste fyllas i efter att &mnesdatasetet laddats
ner fran Europeiska kemikaliemyndighetens (Echas) webbplats, hur man sammanstéller ett
fullstédndigt underlag féor anmalan av amnen i varor enligt artikel 7.2 i Reachférordningen, och
hur man darefter lamnar in denna anmalan.

I denna handbok férutsatts att du har IUCLID installerat och ett gdllande Echa-konto.

Mer information om de olika funktionerna i IUCLID och hur de anvands finns i det inbyggda
hjalpsystemet i IUCLID (se kapitel 1.5 Funktionerna i IUCLID).

For att underlatta fér anmélarna sa mycket som méjligt finns det férifyllda &mnesdataset for
IUCLID i Candidate List of substances of very high concern for Authorisation
(kandidatférteckningen éver SVHC-amnen fér godkdnnande) pa Echas webbplats pa foljande
adress:_http://echa.europa.eu/candidate-list-table.

Dessa dataset ar redan ifyllda med grundldggande uppgifter om @mnets identitet,
sammansattning och klassificering. Echa rekommenderar att anmalarna anvander dessa som
utgdngspunkt. Kontrollera uppgifterna, dndra dem vid behov och fyll sedan i dvriga uppgifter
som kravs. Folj anvisningarna i denna handbok.

I princip maste producenter och importérer anméla vilka 8mnen som ingar i deras varor om
alla villkor i artikel 7.2 i Reachférordningen ar uppfyllda:

e Amnet finns upptaget i kandidatférteckningen éver SVHC-amnen fér godkdnnande
(hadanefter kallad "kandidatférteckningen”).

e Amnet ingdr i varor som produceras och/eller importeras i en koncentration pa éver
0,1 viktprocent.

e Total mangd av &mnet i alla varor som produceras och/eller importeras som innehaller mer
an 0,1 viktprocent av &mnet, dverstiger 1 ton per producent och/eller importér per ar.

En anmalan om dmnen i varor ska géras inom sex manader efter att &mnet tagits med i
kandidatférteckningen. Denna skyldighet har gallt sedan 1 juni 2011 fér dmnen som togs med
i kandidatférteckningen fére den 1 december 2010.

N&r en anmalan har [dAmnats in bér anmalarna vara noga med att halla sin anmalan
uppdaterad. Anmadlan kan uppdateras om de uppgifter som ska anmalas férandras (se
kapitel 11. Uppdatera ett underlag).

Varje anmalan ska galla endast ett amne i kandidatférteckningen. Om varorna du importerar
eller producerar innehdller mer &n ett av 8mnena i kandidatférteckningen maste du ldmna in
en separat anmalan for varje &mne. Om flera varor innehdller samma dmne maste du ta med
alla varorna i samma anmalan.

Fér mer information om anmalningar om amnen i varor (artikel 7.2 i Reachférordningen) kan
du lasa Echas sarskilda webbplats for amnet,
http://echa.europa.eu/regulations/reach/candidate-list-substances-in-articles/notification-of-
substances-in-articles
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samt Védgledning om krav fér &mnen i varor pa: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach

1.2. Oversikt 6ver sammanstillning och inlamning av ett underlag

Ett IUCLID-underlag fér anmalan av amnen i varor ar en icke-redigerbar 6égonblicksbild av
dmnesdatasetet fér det amne i kandidatférteckningen som ingar i din vara. Det innehaller den
information som ska skickas till Echa.

Nedan beskrivs steg for steg hur du tar fram ett IUCLID-underlag for anmalan av amnen i
varor, nar det finns ett forifyllt &mnesdataset pa Echas webbplats:

1. Registrera dig i Reach-IT och skapa en Legal entity (juridisk enhet) fér anmalaren
(https://reach-it.echa.europa.eu/) om det behdvs.

Ladda hem det forifyllda &mnesdatasetet fran Echas webbplats (se kapitel 5).
Importera @mnesdatasetet till IUCLID (se kapitel 6)

Lagg till fler uppgifter i amnesdatasetet i IUCLID (se kapitel 7).

Skapa ett underlag fér en Reach-anmalan av amnen i varor i IUCLID (se kapitel 8).

Exportera anmaélan fran IUCLID (se kapitel 9).

NS u kWD

Lamna in anmalan till Echa via Reach-IT (se kapitel 10).

I de séllsynta fall det inte finns ndgot &mnesdataset i kandidatférteckningen kan du skapa
ett med hjalp av handboken Hur man sammanstéller registrerings- och PPORD-underlag pa
http://echa.europa.eu/manuals.

1.3. Uppgifter som kravs for en anmalan av amnen i varor

Vilka uppgifter som ska inga i anmaélan beskrivs i Reachférordningen (artikel 7.4). Féljande
uppgifter kravs (motsvarande IUCLID-avsnitt anges inom parentes):

e Anmalarens (producentens eller importdrens) identitet, dvs. namn och kontaktuppgifter
(Reach-IT-konto och IUCLID-avshitt 1.1).

¢ Anmalarens identitet och roll i distributionskedjan (IUCLID-avsnitt 1.1).

e Amnets identitet, dvs, &mnets namn, EG-nummer, CAS-nummer, typ av &mne samt dess
sammansattning (IUCLID-avsnitt 1.1 och 1.2). Dessa uppgifter finns i det forifyllda
amnesdatasetet.

e Registreringsnumret for amnet i kandidatférteckningen, om det finns (IUCLID-avsnitt 1.3).

e Kilassificering av amnet i kandidatforteckningen enligt CLP-kriterierna (IUCLID-avsnitt 2.1).
Dessa uppgifter finns i det forifyllda amnesdatasetet.

e Anmalarens tillverkningsanlaggning. Fylls endast i av producenter av varor, inte av
importorer (IUCLID-avsnitt 3.3).

e En kort beskrivhing av amnets anvandning/-ar i varan (tekniska funktioner) och av varans
anvandning/-ar (IUCLID-avsnitt 3.5).

e Mangdintervallet for det amne som ingé’]r i varorna, dvs. 1-10 ton, 10-100 ton, 100-1
000 ton eller =21 000 ton (underlagshuvudet i IUCLID).

Annegatan 18, Box 400, FI-00121 Helsingfors, Finland | Tfn +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


https://reach-it.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/manuals

Hur man sammanstaller en anmalan om
amnen i varor Version 1.0

Kapitel 7. Hur man fyller i ett dataset i IUCLID beskriver i detalj hur du fyller i en anmalan om
amnen i varor for att fullgéra dina skyldigheter enligt artikel 7.2 i Reachférordningen.

1.4. Echas kontroller av inlamnade underlag

Alla underlag som lamnas in till Echa genomgar tekniska och administrativa kontroller.
Kontrollerna kallas for “verksamhetsregler”.

Ett underlag kan endast godkdnnas om alla verksamhetsregler ar uppfyllda, till exempel
kontroll av formatet och att alla administrativa uppgifter finns.

Mer information om verksamhetsreglerna finns i bilaga 1: Oversikt éver Echas kontroller av
verksamhetsregler pd inlémnade underlag.

1.4.1. Valideringsassistenten

Med hjalp av insticksprogrammet Validation assistant (valideringsassistenten) kan du géra
vissa kontroller av ditt underlag innan du lamnar in det till Echa via Reach-IT.

Echa rekommenderar darfor starkt att du anvander insticksprogrammet Validation assistant i
tva steg:
i. For att kontrollera ditt dataset (|nnan underlaget skapas) s& att du kan korrigera
eventuella fel som upptécks pd denna niva.

ii. For att kontrollera det slutgiltiga underlaget och atgérda eventuella problem som
upptacks i detta steg.

Det &r viktigt att du anvander insticksprogrammet i b&da stegen for att undvika onédiga
felaktigheter och att underlaget avsl3s.

Mer information om hur du anvander Validation assistant finns i hjalpsystemet till IUCLID.

1.5. Funktioner i IUCLID

Funktionerna i IUCLID beskrivs i detalj i den hjalpfunktion som ar inbyggd i IUCLID-
programmet. Tryck pa F1 nédr programmet &r igang for att 6ppna hjalpfunktionen. Systemet &r
uppbyggt sa att det férsdker visa den del av hjélpsystemet som &r mest relevant. Darifran kan
du navigera till den hjalp du behéver. Om exportguiden &r 6ppen och du trycker pa F1 ska
t.ex. den del av hjélpfunktionen som handlar om Export dppnas. Ett alternativ till att trycka pa
F1 &r de lankar till hjalpfunktionen som finns i programmet i form av fragetecken.

2. Juridisk enhet

Inlamningar till Echa gérs av Legal entities (juridiska enheter). Dessa maste anges, med
kontaktuppgifter, innan anmaélan ldmnas in. Kontaktuppgifterna for foretaget lagras som ett sa
kallat Legal Entity Object (LEO) (LEO-objekt). Du kan skapa ett LEO bade i IUCLID och i ECHA-
kontot som finns pa http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-helpdesk/echa-accounts.

Observera att Echa endast anvander kontaktuppgifterna till den juridiska enhet som du
registrerat i Echa-kontot eller i Reach-IT.
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Du har redan skapat en juridisk enhet nar du installerade IUCLID. Du kan lagga till fler

juridiska enheter genom att hégerklicka p& Legal entity w (juridisk enhet) pa IUCLID:s
startsida. Echa kontrollerar inte att den juridiska enheten i IUCLID stammer dverens med den
juridiska enheten i Echa-kontot.

Observera att standardinstallningen &r att den juridiska enheten inte ingdr i underlaget. Om du
vill att den juridiska enheten ska ingd i underlaget kan du adndra standardinstallningen nér du
skapar underlaget i guiden for att skapa underlag (se kapitel 8 Hur du skapar ett underlag).

Om du lagger till juridisk enhet i det underlag som Iamnas in till Echa kan det vara lampligt
att kontrollera om de juridiska enheter som anges i IUCLID och Reach-IT ar identiska. Mer
information om att skapa ett LEO-objekt och hur du synkroniserar detta mellan IUCLID och
Reach-IT finns i handboken Hur man sammanstéaller registrerings- och PPORD-underlag.

3. Den juridiska enhetens anlaggning

Endast producenter av varor som tillverkar sina varor inom EU behéver ange
tillverkningsanldggningar. Importérer av varor behéver inte fylla i dessa uppgifter. Under Legal
entity site (den juridiska enhetens anlaggning) kan du som tillverkar varor ange vid vilken
anlaggning tillverkningen sker. Informationen omfattar anlaggningens namn, adress och andra
kontaktuppgifter. Identitetsbeteckningar for anldggningen kan ocksa anges under andra IT-
system i foretaget/organisationen. Den juridiska enhetens anlaggning hor till endast en Legal
entity owner (agare av juridisk enhet).

Observera att du inte kan skapa en anlédggning utan att koppla den till en juridisk enhet, men
det ar méjligt att andra kopplingen mellan anlaggningen och agaren av den juridiska enheten
genom att valja en annan juridisk enhet i din katalog. Du kan koppla fler &n en anléaggning till
en och samma juridiska enhet.

3.1. Skapa en anlaggning for en juridisk enhet

1. Skapa en ny anldggning genom att hégerklicka pa Legal entity site (den juridiska enhetens
<

anlaggning) | pa startsidan och vélja New (ny).
2. Skriv in ett namn pa anldggningen och koppla den till en Legal entity owner (dgare av
juridisk enhet) genom att klicka pa knappen @

3. Fyll i s& manga falt som médjligt under General information and Contact address (allménna
uppgifter och kontaktadress). Det minsta som kravs ar att du anger Country (land) dar
anlaggningen ar belagen.

4. Spara anldggningen for den juridiska enheten genom att klicka pa =N huvudmenyn.

4. Kontakt

Under Contacts (kontakter) kan du lamna kontaktuppgifter till behériga personer, till exempel
person som ansvarar for sakerhetsdatablad (SDS), toxikolog eller andra, som kan bifogas
IUCLID-underlaget. Denna person kan komma att kontaktas fér att bista eller svara pa fragor
om det inlamnade materialet.

Kontaktuppgifter till den person som ansvarar for dina inldmnade uppgifter maste anges i
Reach-IT.

Annegatan 18, Box 400, FI-00121 Helsingfors, Finland | Tfn +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



10

Hur man sammanstaller en anmalan om
amnen i varor Version 1.0

4.1. Skapa en kontakt

1. For att skapa en ny kontakt hégerklickar du pa Contacts (kontakter) E pd startsidan
och valjer New (ny).

2. Fylli s& manga falt du kan under General information (allmanna uppgifter).

3. Spara kontaktuppgifterna genom att klicka pa = huvudmenyn.

5. Ladda hem forifyllda amnesdataset

Ett underlag till en anmalan om amnen i varor sammanstalls for ett amne, per definition i
artikel 3.1 i Reachférordningen, som ingar i kandidatférteckningen éver SVHC-amnen fér
godkannande. Information om det &mne fran kandidatférteckningen som du vill anméla, till
exempel amnets identitet och sammansattning, finns redan angivet i det Substance dataset
(dmnesdataset) som skapats for &mnet i fraga och kan laddas ned fran Echas webbplats.
Datasetet ar grunden till att skapa ett IUCLID-underlag.

Fortsatt pa foljande satt nar du laddar ned ett forifyllt &mnesdataset for det &mne fran
kandidatférteckningen som du vill anmala:

1. Ga till "Kandidatférteckning éver SVHC-amnen fér godkdnnande” pd Echas webbplats pa
http://echa.europa.eu/candidate-list-table

2. I kolumnen "IUCLID dataset”, pd den rad som motsvarar ditt amne i kandidatférteckningen
som du vill anmala, klickar du p8 symbolen “%.

3. Ladda ned och spara filen med det forifyllda &mnesdatasetet pa din dator.

N&r du laddat ned och sparat datasetet for det &mne du ska anmala pa din dator gar du vidare
till kapitel 6. Importera ett d&mnesdataset till IUCLID.

De férifyllda &mnesdataseten i IUCLID fér &mnen i kandidatférteckningen, som du hittar pa
Echas webbplats, hjalper foretag att sammanstélla anmalningar om amnen i varor. Det féretag
som gor anmalan ar dock fullt ut ansvarigt for att anmalan ar riktig och att den information
som ldmnas i anmaélan &r korrekt. De forifyllda &mnesdataseten innehaller korrekt
identitetsbeteckning for amnet i avsnitt 1.1 och 1.2 samt relevanta uppgifter om klassificering i
avsnitt 2.1. Observera att aven om viss information finns i ovannamnda avsnitt av IUCLID
maste du lagga till ytterligare uppgifter enligt beskrivningen i kapitel 7. Hur man fyller i ett
dataset i IUCLID i denna handbok (t.ex. juridisk enhet i avsnitt 1.1).

Ett amnesdataset ar ett register 6ver administrativa och vetenskapliga data om ett dmne.
Informationen om ett givet &mne eller en given bestandsdel, till exempel kemiskt namn (EG-
namn, CAS-namn, IUPAC-namn, synonymer osv.), identitetskod (t.ex. EG-nummer, CAS-
nummer) och molekyl- och strukturinformation, lagras i IUCLID som ett Reference substance
(referensamne). Uppgifterna i amnesdatasetet kan andras: du kan lagga till, ta bort eller @ndra
informationen. Mer ingaende information om referensdmnet och hur du hanterar ett
amnesdataset finns i handboken Hur man sammanstéller registrerings- och PPORD-underlag
pa http://echa.europa.eu/manuals.

6. Importera ett amnesdataset till IUCLID

Om du vill skapa ett underlag i IUCLID fér att géra en anmalan om &mnen i varor maste du
forst importera det @mnesdataset som du tidigare laddat ned (se kapitel 5) till ditt lokala
IUCLID-program.
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Nedan beskrivs hur du importerar det nedladdade forifyllda amnesdatasetet till IUCLID for det
amne i kandidatférteckningen som du vill anmala:

1. Ga till startsidan i IUCLID, klicka pa Import @ Detta startar Import assistant
(importassistenten).

2. Iimportassistent-fonstret klickar du pa knappen Add files (14gg till filer). Ett nytt fonster
oppnas.

3. Markera filen med d&mnesdatasetet (.i5z/.i6z) i den mapp pa din hdrddisk dar du sparade
den vid nedladdningen. Klicka sedan p& knappen Open (6ppna).

4. Tryck pa knappen Finish (avsluta) i importassistent-fonstret.

5. Nar importen &r klar visas ett meddelande i nedre hégra hérnet pa IUCLID-sk&rmen. Om
du klickar pa@ meddelandet eller pa den blinkande réda cirkeln éppnas Background job
console (bakgrundsjobbkonsolen).

6. Nar ditt &mnesdataset har importerats kan du hamta det fran katalogen Substance (dmne)

genom att klicka pd émneté pd startsidan i IUCLID.

7. Alla tillgéngliga &mnen visas i navigeringspanelen till vanster pa skdrmen. Du éppnar
datasetet genom att dubbelklicka eller hdgerklicka pa panelen och vélja Open (6ppna).

Mer information om importfunktionen finns i hjalpsystemet i IUCLID.

Nar du har importerat det forifyllda @mnesdatasetet till IUCLID kan du fylla i ytterligare
information for att sammanstalla ditt IUCLID-underlag féor anmalan av @amnen i varor, se
beskrivning i nasta kapitel.

7. Hur man fyller i ett dataset i IUCLID

I det har kapitlet beskrivs vilken information du maste uppge i de olika avsnitten i IUCLID for
att sammanstadlla en anmalan av @mnen i varor.

IUCLID har ett inbyggt hjalpsystem som du kan anvanda nar du lagger in dina uppgifter.
Tryck pa F1 var som helst i programmet for att komma till hjélpsystemet. Den information
som &r mest relevant visas da i hjélpfénstret.

Nar du har laddat ner och importerat ett forifyllt amnesdataset for ditt amne kan du andra
uppgifterna i datasetet: du kan lagga till, ta bort eller andra information. Detta dataset
anvands for att skapa IUCLID-underlaget till din anmdlan om amnen i varor.

Nedanstdende steg visar hur du kan fylla i det forifyllda &mnesdatasetet for ditt &mne:

1. Hamta det amnesdataset som du redan importerat till IUCLID (se kapitel 6) genom att

klicka pa knappen §ubstanceé (amne) pa startsidan i IUCLID under “"Main tasks”
(huvuduppgifter). Amnesdatasetet visas i navigeringspanelen till vénster pa skarmen
(under fliken Search (sok)).

2. Du dppnar &mnesdatasetet genom att antingen dubbelklicka pa det eller hégerklicka och
valja Open (6ppna).
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3. Nar du har 6ppnat &mnesdatasetet kan du visa en innehdllsférteckning éver ett underlag
fér anmalan av amne i varor genom att klicka pa fliken TOC (innehallsférteckning) pa

navigeringspanelen och sedan pa den fyllda nedatriktade pilen (™) till héger pa fliken.

4. Markera REACH Notification of substance in article (Reach-anmalan av amne i vara) i listan
éver olika typer av anmalningar och klicka pa OK.

Figur 1:  Vilja mall for Reach-anmélan av &mne i vara

&

”,

v

File Edt Go View Help

A BRI B B

Search TOC | Annotations

Complete table of contents

Y Text fiter

@ |’ CORE

@@ oeco "4 Pick fist

® E EU BPR Select a value

@ Eu_cLe

@ jgl EV_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. I navigeringspanelen till vanster pa skdrmen visas nu de avsnitt som &r relevanta fér en
anmalan av denna typ. Obligatoriska uppgifter ar markerade med en asterisk (ﬁk).

6. GOr klart ditt amnesdataset genom att kontrollera och lagga in den information som kravs
for din anmalan i detta dataset i varje avsnitt i IUCLID, se detaljerad beskrivning i nasta
avsnitt i detta kapitel. Avsnitten visas med de namn och hummer som anvands i IUCLID.
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N&r du fyller i de olika delarna i ditt dataset &r det viktigt att tdnka pa féljande:

e Om du skapar manga rader i en tabell maste du fylla i de relevanta uppgifterna pa
samtliga rader.

e Om du véljer other (annan) i en listruta maste du fylla i textféltet bredvid detta
alternativ, ocksa markt med "Other”.

Om ett falt har en efterféljande enhet m3ste dven enheten fyllas i.

7.1. Avsnitt 1 Allman information

I avsnitt 1 i IUCLID, General information (allman information), identifierar du amnet och anger
anmalarens identitet i enlighet med artikel 7.4 i Reachférordningen, se férklaring nedan.

7.1.1. Avsnitt 1.1 Identifiering

I avsnitt 1.1 finns information om anmalarens identitet, dennes roll i distributionskedjan,
identifiering av amnet samt typ av (referens)amne.

Detta avsnitt fylls i pa foljande satt:

1. I faltet Substance name (dmnets namn) skriver du in namnet pa det &mne i
kandidatforteckningen for vilket du sammanstaller underlaget till din anmalan om amne i
varor.

2. Om du oroar dig foér sekretessen vad galler &mnets namn maste du fylla i faltet Public
name (offentligt namn). I detta falt maste du ange ett alternativt namn som &r lampligt for
publicering och som beskriver &mnet pa ett korrekt satt.

Mer information om hur du harleder ett offentligt namn pa ett &mne som omfattas av
Reachférordningen finns pa http://echa.europa.eu/manuals

3. Ange en Legal entity (juridisk enhet) for ditt &mnesdataset genom att klicka pa knappen
&2 (se kapitel 2. Juridisk enhet).

Du kan INTE utse négon tredjepartsrepresentant i en anmalan av amnen i varor.

Roll i distributionskedjan

4. Markera kryssrutan Manufacturer (tillverkare, om du tillverkar varor), Importer (importor,
om du importerar varor) eller Only representative (enda representant) i detta avsnitt,
beroende pa din roll i distributionskedjan. Om du bade tillverkar och importerar varor som
innehaller samma &mne fran kandidatférteckningen ska du kryssa i bada rutorna, dvs.
bade Tillverkare och Importér.

Identifiering av amnet och typen av dmne

Information om amnets identitet ar forifyllt i det dmnesdataset som du laddat ned. Dessa
uppgifter &r tillrackliga for att identifiera &mnet och du behéver inte 1amna ndgon ytterligare
information. Om du instammer i det som ar forifyllt rekommenderar vi att du hoppar éver
avsnittet.

Féljande ar forifyllt:
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o Faltet Reference substance (referensdmne), som innehaller namnet pa referensdmnet
samt EG-nummer/EG-namn och/eller CAS-nummer/CAS-namn och/eller IUPAC-namn.

e Faltet Type of substance (typ av @mne) ar ocksa forifyllt (4mne med en bestdndsdel,
flera bestandsdelar eller UVCB-&dmne).

Férutom dessa minimikrav kan du ocksd lamna de uppgifter som anges i avsnitt 2.1 till 2.3.4 i
bilaga VI till Reachférordningen, se artikel 7.4 c i Reach. Lés i sa fall handboken Hur man
sammanstéller registrerings- och PPORD-underlag.

Vid uppdatering av en anmalning som har [dmnats in med godkant resultat (dvs. anmalningen
har fatt ett referensnummer), maste alltid ett EG-nummer uppges i avsnitt 1.1. i IUCLID for
referensamnet. Anvand garna det EG-nummer eller tillfalliga EG-nummer som tilldelats din
tidigare godkanda anmalan av amnet.

Kontaktperson

5. Du kan lagga till uppgifter om kontaktperson(er) fér just detta amne i faltet Contact
persons (kontaktpersoner) fran tidigare angivna kontakter (se kapitel 4. Contact

(kontakt)). For att lagga till data klickar du pa ® -knappen.
6. Klicka pa knappen med kedjesymbolen ¢ for att lagga till en kontakt fran ditt register.
7. Klicka pa ~'N huvudmenyn for att spara uppgifterna.

7.1.2. Avsnitt 1.2 Sammansattning

Avsnitt 1.2 i IUCLID anvander du for att beskriva d@mnets identitet genom att ange dess
sammansattning. I detta avsnitt ska du ange identitet, renhetsgrad och koncentration for
dmnets bestandsdelar, med eventuella féroreningar och tillsatser. Aven d&mnets tillstand och
form maste anges i detta avsnitt.

Information om amnets sammansattning ar forifyllt i det amnesdataset som du laddat ned.
Dessa uppgifter om dmnets bestandsdelar ar tillrdckliga och du behéver inte ldmna ndgon
ytterligare information. Om du instdmmer i det som ar forifyllt rekommenderar vi att du
hoppar 6ver avsnittet. Om du daremot vill Iamna fler uppgifter féljer du anvisningarna har
nedan.

Féljande information ar oftast forifylid:

e Falten Name (namn), Type of composition (typ av sammansattning) och State/form
(tillstand/form) innehaller uppgifter om sammanséattningens namn och typ, liksom dess
fysiska tillstand eller form.

e Faltet Degree of purity (renhetsgrad) ar forifyllt med vardet < 100 %.

e F6r amnen med en bestandsdel innehaller féltet Constituents (bestandsdelar) den
information som fyllts i under Reference substance (referensdmne) i avsnitt 1.1
Identifiering.

e Faltet Typical concentration (normal koncentration) ar foérifyllt med vardet < 100%.

e For amnen med flera bestdndsdelar innehaller faltet Constituents (bestandsdelar)
uppgifter for identifiering av de olika bestdndsdelarna.

e Faltet Concentration range (koncentrationsintervall) ar forifyllt med > 10 % och < 80 %.
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I detta avsnitt kan du ange en del av den information som kravs i enlighet med artikel 7.4 i
Reachférordningen, om identiteten hos det a@mne du ska anmala med en sammansattning som
du kanske redan har tillganglig.

Varje &mnesdataset maste innehalla minst en sammanséttning som avser det &mne som ska
anmalas. Varje sammansattning ar en ny post i IUCLID. For att skapa en ny post och fylla i
uppgifterna om din sammansattning, se handboken Hur man sammanstéller registrerings- och
PPORD-underlag.

7.1.3. Avsnitt 1.3 Identitetsbeteckningar

I detta avsnitt kan du ldgga in identitetsbeteckningar for olika tillsynsprogram. Avsnhittet ska
framforallt anvandas for att ange féljande identitetsbeteckningar, i den man sddana finns:
Reach-registreringsnummer och Reach-nummer fér anmalan om @mnen i varor (om det géller
en uppdatering av en anmalan, se nedan).

For att kunna ldgga in data maste du forst skapa en ny post genom att hégerklicka pa
avsnittets namn och valja new fixed record (ny fast post).

1. Tryck pd knappen Add (lagg till) for att lagga till en ny identititetsbeteckning i tabellen
Regulatory programme identifiers (identitetsbeteckningar for tillsynsprogram).

2. Valj 1amplig identitetsbeteckning beroende pa typen av inldmning i listrutan Regulatory
programme (tillsynsprogram).

3. Skriv in relevant nummer i faltet ID. Reach-registreringsnumret har féljande format: 01-
XXXXXXXXXX-CC-XXXX.

4. Klicka pa OK. De identitetsbeteckningar for tillsynsprogram som du lagt till visas i tabellen.

Om du maste ange mer &n en identitetsbeteckning skapar du en ny rad genom att upprepa
ovanstaende steg.

6. Klicka pa = huvudmenyn for att spara uppgifterna.

Importérer av varor har eventuellt inte tillgang till registreringsnumret pa de &mnen som
ingar i en vara. Tillverkarna av en vara, som sjélva inkluderar ett &mne fran
kandidatférteckningen i varan, bér i normala fall ha tillgang till registreringsnumret via
amnets sakerhetsdatablad. I detta fall ska dock tillverkaren av varan bekrdfta att
registreringen omfattar hans anvandning, vilket innebéar att han inte behdver géra ndgon
anmalan.

For uppdateringar av anmalningar:

I det har avsnittet ska du uppge det referensnummer (anmalningsnummer) som redan getts
till ditt @mne, om du vill Iamna in en uppdaterad anmalan om amnen i varor genom att félja
ovanstaende steg. Tank pa féljande:

e Ilistrutan Regulatory programme (tillsynsprogram) valjer du REACH substance in article
notification number (Reach-nummer fér anmadlan om amne i varor).
e Observera att anmalningsnumret har féljande format: 03-XXXXXXXXXX-CC-XXXX.
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7.2, Avsnitt 2 Klassificering, markning och PBT-bedémning

Det finns tva avsnitt i IUCLID dar du kan ldgga in uppgifter som rér klassificering och méarkning
(C&L), 2.1 GHS och 2.2 DSD - DPD. Dessutom kan du i avsnitt 2.3 "PBT assessment” (PBT-
beddémning) lagra resultatet av den PBT-beddmning som utférts enligt Reachférordningen.

I underkapitlet nedan finns relevant information fér din anmalan om amnen i varor i avsnitt
2.1 GHS i IUCLID. Fér mer information om detta avsnitt och underavsnitt i IUCLID bér du lasa
handboken Hur man sammanstéller registrerings- och PPORD-underlag.

7.2.1. Avsnitt 2.1 GHS

Information om klassificering och markning finns i de forifyllda dataseten som kan laddas
ned frdn webbplatsen med kandidatférteckningen. Dessa uppgifter ar alltsa forifylida i det
dmnesdataset du har laddat ned. Det innehaller tillréckligt med information om klassificering
och markning. Om du vill ldmna mer detaljerade uppgifter eller om det inte finns nagot
amnesdataset for det amne du vill anmala féljer du anvisningarna nedan.

Extra information om varje @mne finner du i kandidatférteckningen 6éver SVHC-amnen for
godkannande pa Echas webbplats genom att klicka pa knappen fér "Detaljer” <> pa raden
for amnet i kandidatférteckningen: http://echa.europa.eu/candidate-list-table

Informationen om klassificering och markning i det forifyllda @mnesdatasetet har i
fdrekommande fall hdmtats fran bilaga VI till CLP-férordningen:
http://echa.europa.eu/regulations/clp/legislation

Information om hur man fyller i avsnitt 2.1 i IUCLID finns i handboken Hur man sammanstéller
registrerings- och PPORD-underlag.

7.3. Avsnitt 3 Tillverkning, anvandning och exponering

7.3.1. Avsnitt 3.2 Beraknade mangder

I detta avsnitt kan du l&mna uppgift om den méngd av &mnet frdn kandidatférteckningen som
finns i din vara.

Gor sd har for att lagga in information om méngden:

1. Skapa en ny post genom att hogerklicka p& avsnittets namn (3.2 Estimated quantities)
(beraknade mangder) och valja New record (ny post).

Fyll i faltet Year (8r) i for vilket kalenderar du beraknat méngden.

Under Tonnages relevant for registration/notification of substances in articles (mangder
relevanta for registrering/anmalan om @amnen i varor) ldmnar du uppgift om mangden
(ton/&r) som géller fér dina varor:

e mangden av damnet fran kandidatférteckningen som ingar i de importerade varorna i faltet
Tonnage imported in articles (mangd i importerade varor)

och/eller

méangden av dmnet fran kandidatférteckningen som ingar i de tillverkade varorna i féltet
Tonnage in produced articles (mangd i tillverkade varor)

I b&da ovanstdende fall kan du berdkna och uppge total madngd av &mnet fran
kandidatférteckningen som ingdr i varorna. Végledning om krav fér &mnen i varor finns pa
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http://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-reach och ger dig en del tips om hur
du gor berakningarna.

4, Spara informationen genom att klicka pa ﬁ-knappen i huvudmenyn.

Né&r det galler varor som har tillverkats eller importerats i minst tre ar i féljd ska den mangd
som redovisas motsvara den genomsnittliga mangden som tillverkats eller importerats under
dessa tre hela ar (eller ett medelvéarde for tvd hela &r om varan har tillverkats eller
importerats i tvd hela &r). I évriga fall berdknas mangden enbart baserat pa féregdende
kalenderdr och inget medelvarde beréknas.

Om tillverkningen eller importen av varan pabérjades innevarande ar och det férvantas att
tillverkaren eller importéren av varan kommer att bli skyldig att géra en anmalan
(troskelvardet pa 1 ton har éverskridits eller kommer att dverskridas)rekommenderas du att
géra anmalan sa snart du natt upp till tréskelvérdet pa 1 ton. I detta fall ska du uppge den
férvantade mangden fér hela aret.

Om du vill kan du begara att den mangd du uppger i detta avsnitt behandlas konfidentiellt. Du
maste i sa fall lamna en motivering till detta. Gor pa féljande satt:

1. For att mérka avsnittet med en konfidentialitetsflagga klickar du hégst upp i avsnittet pa
knappen som betyder att ingen flagga angetts @

2. I fonstret for att placera flaggor, under konfidentialitet, klickar du pa knappen med
neddtpilen ¥ for att 6ppna listan. Vé&lj anledning till konfidentiell behandling i listan: CBI,
IP eller No PA.

3. Skriv in din motivering i det fria textfaltet Justification (motivering). Nar du stallt in
konfidentiell behandling kommer flaggan i detta avsnitt att visas som en

konfidentialitetsflagga (m).

4, Spara informationen genom att klicka pa ﬁ-knappen i huvudmenyn.

Mer information om hur du anger att information ska vara konfidentiell finns i handboken om
konfidentialitetsbegéran och informationsspridning pa http://echa.europa.eu/manuals.

7.3.2. Avsnitt 3.3 Anlaggningsplatser

Endast tillverkare av varor behéver uppger var varorna produceras. Importdrer av varor
behoéver inte fylla i dessa uppgifter.

For att kunna ldgga in data skapar du férst en ny post genom att hdgerklicka pa avsnittets
namn (3.3 Sites) och valja New record (ny post). Om du vill Iagga till en
tillverkningsanldggning till posten skapar du férst en plats med samma Legal entity (juridisk
enhet) som du anvande nar du skapade ditt dataset (se kapitel 3 Legal entity sites) (plats for
juridisk enhet). For att specificera informationen om var dina varor tillverkas kan du skapa
flera poster (en for varje anldggning). Var och en av dem maste lénkas till en av de befintliga

Legal entity sites (plats for juridisk enhet) med hjélp av knappen med kedjesymbolen € . Nar
det galler tillverkningsanlaggningar férvantas det land som anges vara detsamma som det land
dar den inlamnande juridiska enheten befinner sig.
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7.3.3. Avsnitt 3.5 Information om anvandning och exponering

Avsnitt 3.5 bestar av ett antal underavsnitt som motsvarar ett &mnes olika livscykelstadier.
Nar det galler en anmalan om amnen i varor behéver endast avsnitt 3.5.6 Service life
(livslangd) fyllas i. I detta avsnitt kan du beskriva varan/varorna och anvandningen.

Vi rekommenderar att du foljer principerna som férklaras i Vdgledning om informationskrav
och kemikaliesékerhetsbedémning, kapitel R.12: Anvdndningsbeskrivning (finns pa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment).

7.3.3.1. Avsnitt 3.5.6 Livslangd

Nedan beskrivs steg for steg hur de olika félten ska fyllas i. Detaljerad information om vilka
uppgifter som foérvantas i varje falt far du genom att klicka pa hjélp-knappen.

1. Hoégerklicka p& Service life (livslangd) och valj New record (ny post). En post for livslangd
skapas. Nar du skapar en ny post kan du ge den ett nytt namn genom att trycka p& F2 och
skriva in det namn (se exempel nedan) som du vill ge varje vara eller varje anvandning av
den vara du vill beskriva.

Du kan skapa flera livslangdsposter om det behdvs.

I allménhet ar det bast att beskriva de olika varorna som innehaller samma dmne fran
kandidatférteckningen var for sig (dvs. i olika livslangdsposter). Liknande varor ska dock
grupperas ihop och information l&mnas i endast en post. Du maste darfér avgéra vilka varor
som ar tillrackligt lika varandra for att kunna beskrivas tillsammans. Samtliga féljande villkor
ska da vara uppfyllda:

e varorna har samma anvandning/funktion

¢ amnet i kandidatférteckningen har samma tekniska funktion

¢ amnet i kandidatférteckningen finns i samma (viktiga) del/samma material i varan
e varornas anvandningsférhallanden kan férvéntas vara desamma.

Exempel 1: Amnet i kandidatférteckningen finns i sits och ryggstéd till stolar. Sitsen och

ryggstodet ar en vara tillverkad av ett plastmaterial. Varan finns i olika design, storlek och
farg. Alla dessa varianter ska dock betraktas som samma "typ av vara”. Varor som endast
skiljer sig at i design, storlek eller farg kan grupperas tillsammans i samma Livsldngspost.

Exempel 2: En vara fran kandidatférteckningen anvédnds som vattentatt material i textilier av
polyesterfibrer. I ett fall anvands amnet i mycket I8ga koncentrationer i tyger avsedda for
vardagsklader. Tata hudkontakter och regelbunden rengéring med atféljande utslapp i miljén,
t.ex. vid tvatt, forvantas. I ett annat fall anvands amnet i héga koncentrationer i segel till
batar. Begransad hudkontakt och ingen frekvent rengéring forvéntas. Daremot sker utslapp till
miljon under anvandningen. Dessa varor ska inte grupperas i samma livslangdspost eftersom
deras anvandning/funktion och anvandningsférhdllanden skiljer sig &t. Samtliga villkor ovan
uppfylls alltsd inte.

Féljande (typer av) varor ska, nar sa ar relevant, beskrivas i skilda livsldngdsposter:

e varor som endast anvands av arbetstagare
« varor med hdga potentiella utsldapp under anvandning, av ett &mne som ingar i
kandidatforteckningen.
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2. Under Registration/Notification status for the use (registrerings-/anmalningsstatus for
anvandningen) klickar du pa pilknappen (W) och valjer i listan: use of substance in articles
notified according to REACH Article 7(2) (anvéndning av dmne i varor anmals i enlighet
med artikel 7.2 i Reach). Klicka sedan pa OK. Detta urval krymper listan éver vilka falt som
maste fyllas i. Alla falt som visas initialt ndr du skapar en post under Service life (livslangd)
behdver namligen inte fyllas i vid en anmalan om &mne i varor.

3. Ange ett Service life number (livslangdsnummer) fér denna post om du sa énskar.

Ange bendmning pa livslangden (eller ett namn/en anvéndning for din vara). I faltet
Service life name (bendmning pa livslangd) skriver du in en kort bendmning. Namnet ska
vara kort men &nd& beskriva den specifika varan som du redovisar och dess anvéndning,
t.ex. isoleringsmaterial, datorkablar osv.

5. Beskriv varan och dess anvandning/ar ytterligare. I féltet Further description of use
(ytterligare beskrivning av anvandningen) lamnar du fler uppgifter om varan och dess
anvandning/ar.

Detta avsnitt kan du t.ex. fylla i pd foljande sétt:

e Beskriv varan och dess olika (inbyggda) delar/material, i tillampliga fall.

e Uppge i vilka delar eller vilket material som &mnet frdn kandidatférteckningen finns och
dess hogsta koncentration (viktprocent). Beskriv noggrant den tekniska funktionen hos
amnet fran kandidatférteckningen i varan eller i delar/material i varan.

e Beskriv alla olika forutsebara "anvandningar” under livslangden (t.ex. bearbetning till fardig
vara (for halvfabrikat), installation, underhall och anvandning av den fardiga varan,
avfallshantering). Ange i méjligaste man var utslépp kan férvéantas.

e Ange om varan ar avsedd att anvéndas av sarbara befolkningsgrupper (t.ex. smabarn och
barn, gravida kvinnor).

e Om du grupperar ihop likartade varor rekommenderar vi att du beskriver de olika
egenskaperna hos dessa varor.

Exempel 3: Sits och ryggstdd av plats till stolar

Varan utgdrs av sits och ryggstdd till en stol, tillverkade av polypropen (PP). Den innehaller 3
viktprocent av ett &mne fran kandidatforteckningen som anvénds som flamskyddsmedel.
Stolen, och darmed dess sits och ryggstdod, ar framst avsedd for inomhusbruk. Utomhusbruk
kan dock férekomma. N&r man sitter pa stolen kommer hud och klader i kontakt med
plastvaran.

Om varan utsatts for varme eller eld kan plasten brinna och smalta ner. Det skapas en kraftig
varmealstrande férbranningsreaktion. Amnet fran kandidatférteckningen har tillsatts till
polypropenmaterialet for att forhindra férbranningen.

Exempel 4: Avloppsror

Varan &r ett avloppsror tillverkat av polyvinylklorid (PVC). PVC-réret innehaller 1 viktprocent
av ett &mne fran kandidatférteckningen som anvdndes som varmestabilisator vid tillverkningen
av roret. Roret ska hanteras och monteras av arbetstagare. Det férvantas anvandas utomhus.
Réret kommer i kontakt med jorden och avloppsvattnet fran bostader/byggnader och fabriker,
vilket innebar att &mnet fran kandidatférteckningen kan slappas ut i miljén.

Amnet fran kandidatférteckningen anvénds for att forhindra att PVC-plasten bryts ner av
varmen under tillverkning och bearbetning.
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Exempel 5: Halvfabrikat av textilmaterial

Varan utgérs av ett tyg av polyesterfibrer, som halvfabrikat. Den innehaller 3 viktprocent av
ett &mne frén kandidatférteckningen som anvénds som flamskyddsmedel. Tyget kommer att
bearbetas ytterligare vid sluttillverkningen, med tvattning och/eller olika behandlingar vid hég
temperatur. Vid dessa processer forvantas miljoutslapp och dessutom att arbetstagare andas
in &ngor och partiklar.

Det fardiga tyget anvands for tillverkning av klader och hemtextilier. Ytterligare utslapp till
miljén férvantas vid tvatt av de fardiga varorna. Kontakt med huden nar kladerna bars kan
férvantas. Inandning av partiklar eller angor under anvéndning av den fardiga varan, sarskilt
fran hemtextilier som técker stora ytor.

Exempel 6: Isolerade elkablar i en tv-apparat

Varan utgérs av isolerade elkablar i en importerad tv-apparat. De isolerade elkablarna
tillverkades genom att en koppartrad isolerades med en flytande PVC-blandning (genom
pressning) innehdllande 10 viktprocent av ett &mne fran kandidatférteckningen. Amnet fran
kandidatférteckningen anvands som mjukgdrare och dess hdgsta koncentration i den isolerade
kabeln ar 4 viktprocent.

De isolerade kablarna i tv-apparater, som innehaller &mnen fran kandidatférteckningen,
grupperades tillsammans eftersom de liknar varandra, aven om de har olika diametrar och
fargkoder och har buntats ihop i kablar.

Nar tv:n kasseras ska den behandlas som elektroniskt avfall, vilket aven galler de isolerade
kablarna inuti apparaten.

6. Om du redovisar flera sammansattningar av amnet fran kandidatférteckningen i avsnitt 1.2
(se kapitel 7.1.2) kan du lanka de sammansattningar som hor till just denna anvandning i
tabellen Related composition (relaterad sammanséattning) genom att klicka pa Add (ldgg
till) och valja den eller de sammansattningar som &ar aktuella.

7. Ange vem som férvantas anvanda varan. I féltet Article used by (varan anvands av) anger
du om varan forvantas anvandas av workers (arbetstagare) eller consumers
(konsumenter) (dvs. av allmanheten) genom att klicka pa pilknappen (¥). Du ska inte
vélja badde workers (arbetstagare) och consumers (konsumenter) i samma livsldngdspost.

Varor som man forutsatter ska anvandas av konsumenter (t.ex. skruv och hammare) kan

o as . .
ocksa anvandas av arbetstagare. Det racker att rapportera dessa som varor som anvands av
konsumenter om anvandningen i stort ar densamma.

8. I faltet Article category (AC) (varukategori) valjer du typen av vara eller varor i vilka amnet
fran kandidatférteckningen har byggts in, i en lista éver standardvaror (t.ex. travaror,
plastvaror). Om det géller en vara med flera (viktiga) delar/material (t.ex. ett farglagt
gem), véljer du den varukategori som beskriver den del av varan som innehdller &mnet
fr&n kandidatférteckningen. Va&lj varukategori i listrutan genom att klicka p& pilknappen (
).

Varukategorierna anges i tabell R.12-14 i bilaga R.12.4 i Vé&gledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbedémning, kapitel R.12: Anvdndningsbeskrivning. I tabellen finns ocksa
forklaringar och exempel, liksom lampliga Taric-kapitel (Europeiska gemenskapernas
integrerade tulltaxa), for vissa varukategorier.
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Om du inte kan hitta en lamplig varukategori (eller om du vill vara mer specifik, valjer du ACO:
Other (6vriga) och skriver en forklaring i faltet bredvid. I tillampliga fall kan du valja en kod
(och motsvarande fras) i Taric-systemet

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

I princip ar varor som monteras eller fogas samman fortfarande varor, darfér rekommenderas
att varukategorierna AC1 till AC3 anvands i kombination med de relevanta materialbaserade
varukategorierna AC4 till AC13 eller ACO.

9. Beskriv hur varorna anvands med utgdngspunkt fran miljéutslappen.
i. Skapa en Contributing activity / technique for the environment (bidragande
aktivitet/teknik fr miljon) genom att klicka p& ®|-nappen.

ii. I faltet Name of activity / technique (namn pa aktivitet/teknik) ger du en kort
beskrivning med egna ord av varorna ur ett miljdperspektiv.

iii. Under Environmental release category (ERC) (miljoutslappskategori), valjer du ur
den standardiserade listan éver miljoutslappskategorier den som bast beskriver
hur varorna kommer att anvéndas, genom att klicka p& pilknappen ('¥). Du kan
vdlja flera utslappskategorier om det behovs.

Listan dver miljoutslappskategorier, med férklaringar och exempel, finns i tabell R.12-12 och
R.12-13i Vdgledning om informationskrav och kemikaliesékerhetsbedémning, kapitel R.12:
Anvéndningsbeskrivning (se bilaga R.12.4.). Se aven figur R.12.7 i denna bilaga, dar det finns
ett beslutstrad for bestamningen av miljéutslappskategori.

Om de varor som beskrivs for en viss anvandning har olika anvandningsforhallanden ur
miljésynpunkt, kan du ange detta genom att skapa flera contributing activities/techniques for
the environment (bidragande aktiviteter/tekniker for miljon). Du kan skapa fler bidragande

aktiviteter genom att klicka pa ® |-knappen.

10. Beskriv hur varorna anvands ur ett halsoperspektiv.

e Om du har uppgett att varan anvands av konsumenter i faltet Article used by (varan
anvands av), kan du skapa Contributing activity / technique for consumers (bidragande
aktivitet/teknik fér konsumenter).

e Om du har uppgett att varan anvands av arbetstagare i faltet Article used by (varan
anvands av), kan du skapa Contributing activity / technique for workers (bidragande
aktivitet/teknik for arbetstagare).

Du skapar bidragande aktiviteter/tekniker genom att klicka pa ® |-knappen.

i. I faltet Name of activity / technique (namn pa aktivitet/teknik) ger du en kort
beskrivning med egna ord av varorna ur ett halsoperspektiv.

ii. Om du har valt konsumenter under varan anvénds av: Under Article category (AC)
(varukategori), valjer du ur den standardiserade listan éver varukategorier den
som bast beskriver varan ur ett exponeringsperspektiv (t.ex. AC6a - ladervaror,
varor som tacker stora ytor), genom att klicka pa pilknappen (¥). Om du inte kan
hitta en lamplig varukategori valjer du ACO: Other (6vriga) och skriver en
forklaring i faltet bredvid.

iii. Om du har valt arbetstagare under varan anvdnds av: Under Process categories
(PROC) (processkategorier) valjer du ur den standardiserade listan 6ver
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processkategorier den eller de som &r lampligast genom att klicka pa pilknappen (
W), t.ex.PROC 21:L8genergimanipulering av &mnen bundna i material och/eller
varor.

iv. Om ingen av PROC-kategorierna ar lamplig kan du markera kryssrutan PROCO:
Other (6vriga) och beskriver i det intilliggande féaltet vilka arbetsuppgifter,
appliceringstekniker eller processtyper som forvantas.

En processkategori for varor som anvands av arbetstagare beskriver arbetsuppgifter,
appliceringstekniker eller processtyper ur ett yrkeshygieniskt perspektiv. Namn, férklaring och
exempel pa PROC finns i tabell R.12-11 i bilaga R.12.4 i Vdgledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbedémning Kapitel R.12: Anvdndningsbeskrivning.

v. I féltet Percentage (w/w) of substance in mixture / article (%) (viktprocent av
amnet i blandning/vara) uppger du koncentrationen (viktprocent) av amnet i
kandidatforteckningen i den vara som importeras eller produceras. I faltet Details
on the percentage of substance in a mixture / article (detaljer om procentandelen
av amneti en blandning/vara) kan du ge ytterligare information om
koncentrationen. Anmalningsskyldighet galler nar koncentrationen éverstiger
0,1 viktprocent. Detta gransvarde galler alla varor i en importerad produkt som
bestar av mer &n en vara, som har sammanfogats eller monterats ihop.

Om de varor som beskrivs fér en viss anvandning har olika anvandningsférhallanden ur
hdlsosynpunkt kan du ange detta genom att skapa flera bidragande aktiviteter/tekniker. Fler

bidragande aktiviteter skapar du genom att klicka pd ® |—knappen.

11.Beskriv anvandningen (en eller flera) - som teknisk funktion - av det &mne fran
kandidatférteckningen som ingar i din vara.

Under Technical function of the substance during use (amnets tekniska funktion
under anvandning) valjer du lamplig teknisk funktion hos amnet i varan genom att
klicka pa pilknappen ('¥). Om dmnet finns kvar i varan fran ett tidigare
livscykelstadium och saknar funktion i varan kan du valja alternativet no technical
function (ingen teknisk funktion) i listrutan. Du kan skriva ytterligare férklaring i
faltet Further description of use (ytterligare beskrivning av anvandningen) (se
steg 5).

Amnets tekniska funktion i varan beskriver vilken roll &mnet har nar det anvédnds (vad det
faktiskt gér i en vara). Darfér &r den tekniska funktionen inriktad pa &mnen, och syftet &r inte
att férmedla information om typen av vara.

Listan dver specifika tekniska funktioner finns i tabell R.12-15 i bilaga R.12.4. till Vdgledning
om informationskrav och kemikaliesékerhetsbedémning, kapitel R.12:
Anvéndningsbeskrivning. Om ingen av de tekniska funktionerna ar lamplig kan du beskriva den
med egna ord i stéllet fér att ange en av de funktioner som finns att vélja mellan. I sa fall ska
du markera kryssrutan Other (6vriga) och beskriva funktionen i faltet bredvid.

12.1 féltet Tonnage of substance for this use (tonnes/year) (mangd av amnet for denna
anvandning (ton/ar)), redovisar du mangden av dmnet fran kandidatférteckningen (i ton
per ar) som finns i den vara du beskriver, t.ex. 1,5 (ton/ar i avloppsroret). Minimikravet &r
att viktintervallet for &mnet fran kandidatférteckningen maste uppges i IUCLID-
underlagshuvudet (kapitel 8). I nasta falt kan du lamna ytterligare information om
mangden om du vill.

13.1 féltet Details on tonnage reported (detaljer om den rapporterade mangden) kan du vid
behov lamna ytterligare uppgifter om den mangd som rapporterats i faltet ovan, t.ex. hur
mangden har berdknats. Observera att kryssrutan Total EU tonnages for this use (total
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mangd inom EU for denna anvandning) inte galler en anmalan om @mnen i varor och INTE
ska markeras.

14.1 faltet Remarks (anmarkningar) kan du ge ytterligare information som du anser ar viktig
for din anméalan om @mnen i varor, sarskilt sddan information som géller exponering till
foljd av anvandning av varan (med hansyn tagen till varans livslangd och avfallshantering),
t.ex. resultat fran en kemikaliesdkerhetsbedémning av varans livslangd. Du kan ocksa
Overvaga att lagga till information om saker och korrekt anvandning/hantering av varan,
liksom lampliga anvisningar for avfallshanteringen, som du vidarebefordrar nedstroms i
distributionskedjan i enlighet med artikel 33 i Reachférordningen.

15.Klicka pa H—knappen i huvudmenyn fér att spara uppgifterna.

Om du maste anmaéla mer &n en typ av vara eller anvéndning som innehller samma &mne
fran kandidatférteckningen maste du skapa flera poster under Service life (livslangd). Félj steg
1-15 ovan.

Har har du méjlighet att uppge att den information du lamnat i avsnittet ska behandlas
konfidentiellt. I s fall gér du sd hér:

1. For att mérka avsnittet med en konfidentialitetsflagga klickar du hégst upp i avsnittet pa
knappen som betyder att ingen flagga angetts @

2. I fonstret for att placera flaggor, under konfidentialitet, klickar du pa knappen med
nedatpilen ¥ for att dppna listan. Vélj anledning till konfidentiell behandling i listan: CBI,
IP eller No PA.

3. Skriv in din motivering i det fria textfaltet Justification (motivering). Nar du stallt in
konfidentiell behandling kommer flaggan i detta avsnitt att visas som en

konfidentialitetsflagga (I‘K).

4. Klicka pa ﬁ—knappen i huvudmenyn fér att spara uppgifterna.

8. Hur du skapar ett underilag

Nar du har angett all relevant information i ditt @mnesdataset ar nasta steg att skapa ett
underlag.

Innan du skapar ett underlag bér du kontrollera att ditt @mnesdataset ar fullstidndigt genom
att kora Validation assistant (valideringsassistenten). Mer information om hur du kor
valideringsassistenten finns i hjalpsystemet till IUCLID.

Det har kan ocksa vara ett lampligt tillfalle att kontrollera om kvaliteten hos ditt
amnesdataset kan forbattras innan du skapar ett underlag. For att goéra det gar du till Hur du
kan férbéttra ditt underlag pa Echas webbplats: http://echa.europa.eu/support/how-to-
improve-your-dossier

1. FOr att skapa ett underlag 6ppnar du listan over tillgangliga @mnesdataset genom att klicka
pad Substance &) (dmne) pd IUCLID:s startsida.

2. Alla tillgangliga amnen (inom gransen fér det sékresultat som blir féljden av anvandarens
installningar) visas i navigeringspanelen till vénster pa skdrmen. Om ett &mne inte visas i
listan kan du soka efter det via sdkpanelen. Om listan &r mycket 18ng kan du filtrera
resultatet genom att skriva in (delar av) @mnets namn i filtreringsfaltet.
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Valj det amne for vilket du vill skapa ett underlag.

Hogerklicka pd &mnet i listan med sokresultat. Valj Create dossier (skapa underlag) i
popup-menyn.

5. Nar du valt Create dossier (skapa underlag) éppnas guiden for att skapa ett underlag. Folj
stegen i guiden for att skapa underlaget.

I guiden for att skapa underlag visas endast tva steg som standard: Select submission type
(valj inlamningstyp) (1) och Complete the dossier header (5) (fyll i underlagshuvudet). Om
du vill &ndra standardinstéliningen sa att fler alternativ visas kan du markera kryssrutan Use
advanced settings (anvand avancerade installningar).

1. Valj inlamningstyp

For att inlamningen ska ske pa korrekt satt dr det mycket viktigt att valja ratt mall for
underlaget genom valet av inldmningstyp. Innan du exporterar ditt underlag maste du
kontrollera att den mall du valt stémmer éverens med den typ av inlamning du vill géra.

Om du markerat kryssrutan Use advanced settings (anvand avancerade installningar) ska du
folja steg 2-4 nedan. Om du behaller standardinstéliningarna (rekommenderas) gar du direkt
till steg 5:

2. Ange sekretessnivd genom att vilja flagga for dataskydd. Om du har anvént ndgon flagga
for sekretess eller tillsynsprogram i ditt amnesdataset, se till att relevant information finns
med i ditt underlag genom att valja relevanta flaggor i detta steg. Om du ar osaker
rekommenderas att du markerar standardalternativet “all fields - including confidential test
material” (alla falt - inklusive konfidentiellt testmaterial). Echa beddémer sekretessbehovet
for informationen och de motiveringar som [dmnats in. Du hittar mer information om
offentliggérande av delar av underlaget pd Echas webbplats:
http://echa.europa.eu/manuals.

3. Bestdm nu om du vill l&gga till ndgra kommentarer till underlaget.
Kontrollera och markera vilka dokument och enheter som ska ingad i ditt underlag. Valj i

Entities list (lista dver enheter) den &mnesenhet som kommer att féregds av

Dokument och enheter kopplade till amnet kommer att anges i fonstret References to
(hanvisningar till). De dokument som ska ingd &r redan markerade. Vissa dokument,
sdsom avsnitt 1.1, ingadr alltid i ett underlag och kan inte tas bort i detta steg. Beroende pd
inldmningstyp kan ocksa vissa dokument saknas i listan och kan inte laggas till eftersom de
inte &r relevanta foér inlamningstypen i fraga. Om du &r osédker pa vilken information som
ska ingd kan du valja Next (nasta) och férlita dig pa standardinstallningen for
inlamningstypen.

5. Fyll i underlagshuvudet med ytterligare administrativa uppgifter

Den information som finns i underlagshuvudet ar avgérande for kontrollen av
verksamhetsregler nar du lamnar in ditt underlag. Om uppgifter saknas eller ar felaktiga kan
ditt inlamnade underlag underkdnnas. Du maste da skapa ett nytt underlag med korrekta
uppgifter och skicka in detta. Mer information finns i tilldgget: Overview of the business
rules checks performed by ECHA on the submitted dossiers (6versikt éver Echas kontroller
av verksamhetsregler fér inlamnade underlag).

Annegatan 18, Box 400, FI-00121 Helsingfors, Finland | Tfn +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/manuals

Hur man sammanstaller en anmalan om
amnen i varor Utgivningsdatum april 2016

25

I foéljande kapitel beskrivs hur du fyller i de administrativa uppgifterna i underlagshuvudet.

Observera att nar du ldmnar in en anmalan om amne i en vara ska du vdlja mallen REACH
Notification of substance in article (Reach-anmalan av @mne i vara) i Dossier creation
wizard (guiden for att skapa underlag).

8.1. Administrativ information

Ange ett Dossier name (namn pa underlaget) sd att du l4tt kan hitta det i din databas. Du bér
inte anvanda konfidentiell information i underlagets namn eftersom det kan ldsas av alla som
du delar underlaget med.

Om det ar relevant skriver du in en Dossier submission remark (anmarkning vid inlamning av
underlag). Det kan t.ex. vara mer information om varfor du lamnar in det (t.ex. vilken
information som har uppdaterats).

8.1.1. Sarskilda inlamningar

Underlaget ar skapat for en forsta inlamning. Om du ska goéra en uppdatering ska du markera
kryssrutan The submission is an update (inlamningen &r en uppdatering).

Om du gér en spontan uppdatering maste du kryssa i rutorna The submission is an update
(infamningen ar en uppdatering) och Spontaneous update (spontan uppdatering). Dessutom
ska du valja lamplig Justification (motivering) i listrutan, som anger skalen til att du
uppdaterar anmalningen.

Om skalet till den spontana uppdateringen inte finns med i listan maste du vélja other (6vrigt)
och skriva in skalet i motsvarande falt.

Om du vill uppge mer an ett skal till att du uppdaterar underlaget ska du skapa ett nytt

repeterbart block for varje skél. Det gor du genom att klicka pa S

® |-knappen. Observera att
det maste finnas en Justification (motivering) i samtliga block.

Se aven kapitel 11. Uppdatera ett underlag.

8.1.2. Underlagsspecifik information

I denna del av underlagshuvudet kan du [dmna mer allman information om det IUCLID-
underlag for en anmalan om @mnen i varor som du lamnarin.

I faltet Tonnage band (méangdintervall) maste du vélja ditt mangdintervall (dvs. 1-10 ton, 10-
100 ton, 100-1 000 ton eller =1 000 ton).

Falten Confidentiality claim on tonnage band (begdran om konfidentiell behandling av
méangdintervall) och Justification (motivering) till detta maste fyllas i om du vill att uppgifterna
ska vara konfidentiella. Nar det galler mangdintervallet ar detta det enda sattet att begdra
konfidentialitet.

Kryssrutan for Begdran om konfidentiell behandling av mdngdintervall @ar den enda plats dar
du kan markera att du vill att mangdintervallet ska bevaras konfidentiellt.
Konfidentialitetsflaggan i avsnitt 3.2 i IUCLID galler den faktiska mangd som tillverkas eller
importeras, som alltid behandlas som konfidentiell information.
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Kryssrutan Reviewed by an assessor (granskad av bedémare) ar inte obligatorisk, men om en
beddmare har granskat dokumentet kan det anges har.

9. Hur du exporterar ett underlag

Nar du ska exportera ett underlag séker du forst upp detta i navigeringspanelen i IUCLID-
applikationen. Nar underlaget visas i sokresultatlistan hégerklickar du pa det och véljer sedan
Export i menyn.

Information om exportguiden finns i hjalpsystemet i IUCLID-applikationen.

10. Lamna in ett underlag

Fér att ldmna in ditt underlag till Echa maste du logga in till Reach-IT med uppgifter om vilken
juridisk enhet som [amnar in anmalan, och félja de anvisningar som ges dar for din typ av
anmalan.

Du kan na Reach-IT fran Echas webbplats: http://www.echa.europa.eu/, eller ga direkt till
Reach-IT:s webbplats: https://reach-it.echa.europa.eu/.

11. Uppdatera ett underlag

Om du maste uppdatera ditt underlag behdver du inte skriva in alla uppgifter om &mnet igen.
Istallet kan du uppdatera informationen i ditt &mnesdataset. Ga till navigeringspanelen, vélj
datasetet i panelen och fyll i eller andra de uppgifter du 6nskar. Nar datasetet ar klart kan du
skapa ett underlag (se avsnittet Skapa ett underlag).

Vi rekommenderar att man alltid haller sin anmé&lan om &mnen i varor aktuell. Om
informationen i din anmalan skulle andras bér du uppdatera anmalan. Skal till en uppdatering
kan t.ex. vara andringar av mangdintervallet, av egenskaperna hos den vara som produceras
eller importeras (beskrivning, anvandning osv). I samtliga dessa fall rekommenderas starkt att
du uppdaterar din anmaélan. Om du haller din anmaélan uppdaterad och aktuell kan du lattare
dokumentera infor din nationella tillsynsmyndighet att du uppfyller kraven i Reach.

GI6m inte atti avsnitt 1.3 i IUCLID ange det referensnummer (anmalningsnummer) som redan
beviljats ditt @amne, om du vill lamna in en uppdatering av en anmalan om amnen i varor (se
kapitel 7.1.3. Identitetsbeteckningar).
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Oversikt 6ver Echas kontroller av om inlimnade
underlag foljer verksamhetsreglerna

Annex 1.

Verksamhetsreglerna ar en uppsattning férutsattningar som galler underlagets format och
vissa administrativa krav som maste vara uppfyllda innan Echa kan faststélla att underlaget
kan hanteras korrekt. Ingen bedémning sker av om uppgifterna ar fullstdndiga eller foljer
regelverket. Om inlamningen av underlaget inte klarar verksamhetsreglerna accepteras inte
underlaget fér vidare hantering. Ett nytt underlag maste lamnas in. Du ser resultatet av
kontrollen av verksamhetsreglerna i inlamningsrapporten i Reach-IT.

I det har dokumentet vagleds du genom de grundlaggande kraven for att skapa ett
amnesdataset och ett underlagshuvud i IUCLID. Vi rekommenderar dessutom att du anvander
valideringsassistenten i IUCLID (ett insticksprogram) pa ditt &mnesdataset och dven pa det
slutliga underlaget innan du exporterar det fr&n IUCLID och skickar det till Reach-IT.
Hogerklicka pa ditt &mnesdataset eller pa underlaget i navigeringspanelen i IUCLID och valj
Validate (validera). Insticksprogrammet kontrollerar de flesta av verksamhetsreglerna.
Observera dock att vissa av verksamhetsreglerna ar beroende av vilken information som ar
lagrad i Reach-IT-databasen och att programmet darfér inte kan simulera alla
verksamhetsregler som kontrolleras av Echa.

Verksamhetsregler som galler fér anmalan om @mnen i varor

Avsnitt 1.1 — Identifiering

Plats Beskrivning av regeln Relevans
(IUCLID/Reach-IT)
IUCLID Ett Reach-underlag maste skapas fran ett dataset for ett Alla typer av underlag
Amnesdataset amne. Det kan inte skapas fran ett dataset for en

blandning eller en produkt.
IUCLID Nar du skapar ett underlag dar du ska ange kategori maste | Anmalan av@amne i en
Amnesdataset underlagat skapas fran ett amnesdataset som ar kopplat vara

till en kategori.
IUCLID Det maste finnas ett referensdmne i avsnitt 1.1 Alla typer av underlag

IUCLID
Avsnitt 1.1 — Identifiering
Avsnitt 1.2 — Sammansattning

Varje referensamne i avsnitt 1.1 och 1.2 maste innehalla
en identitetsbeteckning fér amnet. Godtagbara
identitetsbeteckningar ar:

- EG-/listnummer

- CAS-nummer

- IUPAC-namn

Alla EG-/listnummer som finns i avsnitt 1.1 och 1.2 i IUCLID
maste finnas i Reach-IT:s EG-register.

Om du anvander ett referensamne for att rapportera
okanda bestandsdelar/fororeningar maste du “identifiera”
dessa genom att ange “Unknown constituent/impurity”
(okand bestandsdel/férorening) i faltet fér IUPAC-namn.

Alla typer av underlag
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IUCLID
Avsnitt 1.1 — Identifiering

IUCLID
Avsnitt 1.1 — Identifiering

IUCLID
Avsnitt 1.1 — Identifiering

IUCLID
Avsnitt 1.1 — Identifiering

Avsnitt 3.3 — Anlaggningar

IUCLID
Avsnitt 1.1 — Identifiering

IUCLID
Avsnitt 1.2 — Sammansattning

IUCLID
Avsnitt 1.2 — Sammansattning

IUCLID
Avsnitt 1.1 — Identifiering

Om du anvander kategorier ska denna regel tillampas for
samtliga @mnen som ingar i kategorin.

Minst ett av féljande falt maste vara ifyllt for
referensdmnet i avsnitt 1.1:

- EG-/listnummer

- CAS-nummer

- Molekylformel OCH molekylvikt OCH strukturformel
- SMILES-notation

- Anmaérkningar

Om du lamnar in en uppdatering maste amnet identifieras
med hjalp av ett EG-/listnummer.

Referensdmnet maste markeras som endera av féljande:
- Amne med en best3ndsdel

- Amne med flera bestandsdelar

- UvCB

Om du markerar “Manufacturer” (tillverkare) som roll i
distributionskedjan maste du uppge minst en
tillverkningsanlaggning i avsnitt 3.3. For att kunna goéra
detta maste du skapa en post i avsnitt 3.3 och tilldela
denna post en anlaggning. Dessutom maste du uppge
minst en tillverkningsanvandning fran avsnitt 3.5.1 med
hjalp av filtet "Related manufacture/own use” (relaterad
tillverkning/egen tillverkning).

Rollen "Enda representant” i distributionskedjan kan inte
markeras samtidigt som “Tillverkare” eller “Importor”. Det
kravs separata juridiska enheter och
registreringar/anmalningar for varje tillverkare utanfér EU.

Du maste definiera minst en sammansattning i avsnitt 1.2.
Dessutom maste foljande krav uppfyllas:

- Alla sammansattningar du skapat maste innehalla minst
en bestandsdel.

- Alla bestandsdelar maste vara kopplade till ett
referensamne.

For alla sammansattningar som skapats i avsnitt 1.2 maste
du ange typen av sammansattning. Minst en av
sammansattningarna i avsnitt 1.2 maste visa
sammansattningen hos det amne som registranten
tillverkar eller importerar. Denna sammansattning maste
markeras som “Legal entity composition of the substance”
(den juridiska enhetens sammansattning av amnet).

J

Om du véljer sa mmansattningstypen “other” (6vrig) i listan
maste du ldmna relevanta uppgifter i det fria textfiltet
bredvid.

Om dmnet definieras som ett amne med en bestandsdel
maste den forsta ”legal entity composition of the

Anmalan avdmneien
vara

Anmalan avamnei en
vara

Anmalan avdmneien
vara

Anmalan avamnei en
vara

Anmalan avamneien
vara

Alla typer av underlag

Alla typer av underlag

Alla typer av underlag
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Avsnitt 1.2 — Sammansattning

IUCLID
Avsnitt 1.1 — Identifiering
Avsnitt 1.2 — Sammansattning

IUCLID
Avsnitt 1.2 — Sammansattning

IUCLID
Avsnitt 1.2 — Sammansattning

IUCLID
Avsnitt 1.2 — Sammansattning

IUCLID
Avsnitt 1.3 —
Identitetsbeteckningar

IUCLID
Avsnitt 1.3 —
Identitetsbeteckningar

IUCLID
Avsnitt 2.1 — GHS

IUCLID
Avsnitt 2.1 — GHS

substance” (den juridiska enhetens sammansattning av
amnet) i avsnitt 1.2 ha en amnesidentitet som matchar
referensamnet i avsnitt 1.1.

Om d@mnet definieras som ett amne med flera
bestandsdelar far referensamnet i avsnitt 1.1 inte vara
identiskt med nagon av de bestandsdelar som anges i den
forsta sammansattningen av typen “legal entity
composition of the substance” (den juridiska enhetens
sammansattning av dmnet) i avsnitt 1.2.

Alla bestandsdelar i ett amne med flera bestandsdelar
eller i ett UVCB-amne maste ha skilda referensamnen.

Om dmnet ar klassificerat maste du uppge “Hazard
category” och “Hazard statement” (farokategori respektive
faroangivelse), alternativt ska “Reason for no
classification” (skal till avsaknad av klassificering) uppges
for varje faroklass i IUCLID-avsnitt 2.1.

Om dmnet inte ar klassificerat ska du markera kryssrutan
”Not classified” (e] klassificerat) och ingen klassificering

ska anges i den posten.

Om damnet ar klassificerat maste du fylla i minst ett block
for “Specific target organ toxicity - single” (specifik
organtoxicitet, enstaka) och “Specific target organ toxicity
- repeated” (specifik organtoxicitet, upprepad) i IUCLID-
avsnitt 2.1. For varje block maste en "Hazard category”
(farokategori), en ”Hazard statement” (faroangivelse) och
”Affected organs” (organ som paverkas) anges, alternativt
”Reason for no classification” (skal till avsaknad av

klassificering).

Om amnet inte ar klassificerat ska du markera kryssrutan
”Not classified” (e] klassificerat) och ingen klassificering

ska goras.

Om du uppger ett registreringsnummer i avsnitt 1.3 maste
det avse samma damne som du uppgav i avsnitt 1.1.

Nar du ldmnar in en uppdatering maste du ange ett
referensnummer i IUCLID-avsnitt 1.3.

Information om klassificering och markning maste lamnas i
GHS-format i avsnitt 2.1 — GHS.

Om minst en klassificering anges i en klassificerings- och
markningspost i avsnitt 2.1 maste:

- ett ”Signal word” (signalord) uppges i blocket “Labelling”

(markning) i samma post

- en “Hazard statement” (faroangivelse) eller en "CLP
supplemental hazard statement” (kompletterande

Alla typer av underlag

Alla typer av underlag

Anmalan avdmneien
vara

Anmalan avamnei en
vara

Anmalan avamneien
vara

Anmalan avamnei en
vara

Anmalan avamneien
vara

Anmalan avamnei en
vara
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IUCLID
Avsnitt 2.1 — GHS

IUCLID
Avsnitt 3.3 — Anlaggningar

IUCLID
Avsnitt 3.5.6 — Anvandningstid

IUCLID
Underlagshuvud

IUCLID

faroangivelse enligt CLP) uppges i blocket ”Additional
labelling requirements” (ytterligare markningskrav) i
samma post.

Om ingen klassificering uppges ska kryssrutan ”Not
classified” (ej klassificerad) markeras och inga
faroangivelser eller signalord ska anges.

For varje block for ”Specific concentration limit” (sarskild
koncentrationsgrans) som skapas i en klassificerings- och
markningspost i avsnitt 2.1 i IUCLID maste minst ett av de
tva falten under “"Concentration range (%)”
(koncentrationsintervall (%)) fyllas i. Dessutom maste ett
val goras under “Hazard categories” (farokategorier).

Om du inte uppger klassificering i klassificerings- och
markningsposten ska kryssrutan ”"Not classified” (e]
klassificerad) markeras och inga sarskilda
koncentrationsgranser ska anges i den posten.

| IUCLID-avsnitt 3.3 uppger du en anldggning for varje post.
Du maste ocksa ange en kontaktadress for anlaggningen,
dar "Country” (land) ar den minsta information som kravs.

Minst en post maste finnas i avsnitt 3.5.6, som innehaller
foljande information:

- "Service life name” (bendmning pa anvandningstid).

- "Article used by” (varan anvands av).

- "Further description of use” (ndrmare beskrivning av
anvandningen).

- Minst en ”Contributing activity / technique for the
environment” (bidragande aktivitet/teknik for miljén), som
beskrivs med lampliga koder for miljoutslappskategori
("Environmental release category (ERC)”).

- "Technical function of the substance during use” (dmnets
tekniska funktion under anvandning).

Dessutom:

- Om d@mnet anvands av arbetstagare maste lampliga
koder for ”Article category (AC)” (varukategori) anges.

- Om dmnet anvands av konsumenter maste minst en
”Contributing activity / technique for consumers”
(bidragande aktivitet/teknik for konsumenter) anges, som
beskrivs med lampliga koder for varukategori.

- Om "other:” (annat:) markeras i nagon av listrutorna
maste det intilliggande fritextfaltet fyllas i.

Nar ett referensnummer erhallits for en registrering eller
anmalan far du inte lamna in ytterligare en forsta anmalan
for samma amne fran samma juridiska enhet. Om du
maste andra eller ldgga till nagra uppgifter ska du lamnain
en uppdatering.

Uppdateringar kan I[dmnas in i féljande fall:

Anmalan avamneien
vara

Anmalan avamnei en
vara

Anmalan avamnei en
vara

Anmalan avamnei en
vara

Alla typer av underlag —
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Underlagshuvud

IUCLID
Underlagshuvud

IUCLID
Underlagshuvud

IUCLID
Underlagsmall

Reach-IT

Reach-IT

Reach-IT

Reach-IT

Reach-IT

- Efter godkand registrering/anmalan av amnet i fraga, nar | Uppdateringar
du har fatt ett referensnummer (spontan uppdatering).

- Efter en icke godkdnd kontroll av teknisk fullstandighet

(begédrd uppdatering).

- Efter begaran fran Echa om ytterligare information

(spontan eller begard uppdatering, vilket specificeras i

begéran).

I alla 6vriga fall maste du gora en forsta, dvs. initial,

inldmning.
Om du ldamnar in en spontan uppdatering maste féljande Anmdlan avamne i en
villkor vara uppfyllda: vara

- | underlagshuvudet kryssar du i rutorna "The submission
is an update” (inlamningen ar en uppdatering) och
”Spontaneous update” (spontan uppdatering).

- Skriv in inlamningsnumret fér den senaste inlamning som
godkants i “Last submission number” (senaste
inlamningsnummer).

- Valj lamplig motivering till din uppdatering genom att
forst skapa ett block under "Spontaneous update”
(spontan uppdatering) och sedan vélja ldmpligt alternativ i
listrutan. Om du valjer “other” (6vrigt) maste du skriva in
din motivering i det fria textfaltet bredvid.

Du kan inte byta juridisk enhet genom att Idmna in och Anmdlan avdmneien
uppdatera underlaget. Modulen ”"Andring av juridisk vara

enhet” i Reach-IT ska anvandas om du vill gora nagra

administrativa andringar som ror dgaren av

registreringen/anmalan.

Underlagsmallen som anvéands i IUCLID maste motsvara Alla typer av underlag
den typ av inlamning som anges i Reach-It.

Du kan inte ldmna in ett nytt underlag om féregaende Alla typer av underlag —
inlamning for samma @mne fortfarande ar under Uppdateringar
behandling.

Om den juridiska enheten vid tidpunkten for inlamningen Alla typer av underlag
genomgar en process med dndring av juridisk enhet kan
inga inlamningar ske fran denna juridiska enhets konto.

Funktionen ”Andring av juridisk enhet” finns i Reach-IT.

Parallella inlamningar for samma kommentarsnummer ar Anmalan avamneien
inte tillatna. Du kan inte skicka in ett underlag och hanvisa | vara

till samma kommentarsnummer medan ett annat underlag

fortfarande ar under behandling.

Det &r inte tilldtet att Idmna in en anmalan om ett Anmdlan avamne i en
registreringsunderlag for samma @mne och fran samma vara
juridiska enhet ar under behandling i systemet.

Om det redan finns en pagdende registrering avsamma Anmdlan avdmne i en

Annegatan 18, Box 400, FI-00121 Helsingfors, Finland | Tfn +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Hur man sammanstaller en anmalan om

32 amnen i varor

Version 1.0

amne, inlamnad av samma juridiska enhet, ar det inte
tillatet att Iamna in en forfragan.

vara

inaktivt eller har aterkallats.

Reach-IT Du kan inte lamna in samma IUCLID-underlag flera ganger. | Anmaélan av @mnei en
vara
Reach-IT Det ar inte tillatet att uppdatera ett underlag som ar Anmdlan avdmne i en

vara
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