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1. Uvod

Tato piiru¢ka poskytuje praktické pokyny na podporu primyslovych subjektd p¥i plnéni jejich
povinnosti podavat ozndmeni toxikologickym stfediskdim (PCN) podle &lanku 45 a pftilohy VIII
narizeni CLP!,

Vysvétluje, jak ziskat pFistup k IT aplikacim agentury ECHA a jak zridit uzivatele z rad tretich
stran, ktefi budou pracovat jménem jiné spoleCnosti. Zabyva se rovnéz nékterymi praktickymi
otdzkami specifickymi pro spolenosti, které podavaji ozndmeni toxikologickym stfediskim,
jako je zajisté&ni souladu pravnich subjektl pfi pouzivani riznych IT nastrojd agentury ECHA.

Kromé toho se tato pFiru¢ka zabyva tim, jak vytvofit soubory (dajd IUCLID?, tj. editovatelné
soubory, a jak vytvofit platnou dokumentaci (needitovatelny soubor), kterou Ize predlozit
uréenym subjektlim ¢&lenskych statl, naptiklad prostifednictvim portdlu ECHA Submission
portal.

Uplné pozadavky na informace podle pravniho textu jsou uvedeny
v pokynech k priloze VIII (preklady jsou k dispozici):

HECH S

https://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-clp.

! Priloha VIII nafizeni CLP https://eur-lex.europa.eu/eli/reg del/2020/1677/0j?locale=cs.

2 Mezinarodni jednotna databéaze informaci o chemickych latkach (IUCLID) je kli¢ovou aplikaci, kterou
primyslové subjekty a organy pouZivaji k pfipravé, uchovavani a vyméné (dajd o chemickych latkach
v harmonizovaném formatu.



https://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-clp
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2020/1677/oj?locale=cs
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2. Pristup k IT aplikacim agentury ECHA pro oznameni
toxikologickym strediskiim (PCN)

Chcete-li pro ptipravu nebo podani oznameni toxikologickym stfediskiim (PCN) pouzit dostupné
IT aplikace poskytované agenturou ECHA, napf. Cloud Services nebo ECHA Submission portal,
musite si vytvofit Ucet u agentury ECHA.

Piirucka k a¢tiim u agentury ECHA vysvétluje, jak vytvorit,
exportovat, importovat a spravovat vas ucet:

https://www.echa.europa.eu/documents/10162/21721613/echa_accounts_en.pdf/

2.1. Krok 1 - vytvoreni Gctu u agentury ECHA

PfihlaSovaci stranka se nachazi na adrese https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/. Pokud
nemate platné uzivatelské jméno a heslo, musite se nejprve zaregistrovat, a to tak, ze si
vytvoFite Ucet. PFi vytvareni Uctu u agentury ECHA budete muset poskytnout konkrétni
informace o vasi spole¢nosti a ovérit svou e-mailovou adresu.

@ Doporutuje se pouzivat nejnové&jsi verzi prohlize¢t Chrome, Firefox a Microsoft
Edge, aby byla zarucena co nejlepsi uzivatelska zkusenost.

WELCOME
Please enter your login information

Username *

JaneDoes

Forgot username?

Password

ssevesssene [og

Forgot password?

Login with "ECHA Account”

Don't have an account? Create an ECHA account

Login with "EU Login"

What type of account do | need?


https://www.echa.europa.eu/documents/10162/21721613/echa_accounts_en.pdf/
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
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2.2. Krok 2 - prirazeni pravniho subjektu k Gc¢tu u agentury ECHA

Podani ucinéna prostrednictvim portalu ECHA Submission portal provadéji pravni subjekty3,
které musi byt pfed podanim definovany, véetné kontaktnich Gdajd.

Jakmile si vytvorite UCet u agentury ECHA a Uspésné se pfihlasite, musi byt k nému pfifazen
pravni subjekt.

ECHA

DASHBOARD Dashboard

MY ACCOUNT ECHA APPLICATIONS

ECHA WEBSITES

INDUSTRY LEGAL ENTITY CREATION

Please associate your account with a legal entity.
A Legal Entity (LE) may represent anything between a complex business structure and a simple organised business, for example, a corporation, a company, or a single person. By
creating a LE the associated users will be able to access ECHA's IT tools

(/]

If your legal entity has already been registered, to associate this account with that legal entity, please communicate the username (FelixHarry) and email address
(heidi.rasikari@echa.europa.eu) to the legal entity manager

Create a New Legal Entity

K pfifazeni pravniho subjektu kliknéte na ,Create a New Legal Entity" (Vytvofit novy pravni
subjekt). Mate dvé moznosti:

i) vytvoFit novy pravni subjekt v aplikaci ECHA Accounts a zadat konkrétni
informace o spole¢nosti (oddil 2.2.1);

NEBO

i) importovat jiz existujici pravni subjekt, napf. z desktopu IUCLID (oddil 2.2.2).

(1) Po pfifazeni pravniho subjektu se aplikace pro primyslové subjekty zobrazi v Fidicim
panelu aplikace ECHA Accounts a uzivatel ma pristup k aplikacim z dostupného
seznamu, napf. REACH-IT, R4BP3, ePIC, ECHA Cloud Services, ECHA Submission
portal.

3 Pravni subjekt mlZe predstavovat cokoli mezi sloZitou a jednoduchou organizaéni strukturou, naptiklad
korporaci, spole¢nost nebo samostatnou osobu.
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2.2.1. Vytvoreni nového pravniho subjektu

Kliknutim na moznost ,Create a New Legal Entity" (Vytvorit novy pravni subjekt) se otevre
stranka, na niz musite zadat informace o spole¢nosti, adresu, kontaktni idaje a informace

o zabezpeceni Gctu. Pravnimu subjektu je po vytvofeni automaticky pfifazen univerzalni
jednoznacny identifikator (UUID), aby IT aplikace agentury ECHA mohly vyslovné identifikovat
pravni subjekt, jeho uZivatele a jejich ¢innost.

Cisla UUID vygenerovana v aplikaci ECHA Accounts obsahuji pfedponu ECHA-...

0 Pravni subjekty ze zemi mimo EU mohou pracovat v aplikaci ECHA Cloud Services,
napr. pfi pfipravé oznameni, ale nemaji pfistup na portal ECHA Submission portal, aby
mohly provadét podani ze svého uctu.

XECHA

DASHBOARD

MY ACCOUNT

@ LeEGAL ENTITY

] General Information

E= contacts

L Users

JaneDoes

£

Purple Haze Chemicals

GENERAL INFORMATION # Edit # Export

GENERAL DETAILS

Legal Entity name
Purple Haze Chemicals

ECHA-f428c44e-79b3-4f7-a72b-78e7ceda3bed

-----

VAT number

P W Y O Y Y Y Y Y Y Y Y P P T P P Y P T YT P P P PP Y999 Y9 YYD

@ Fakturaéni adaje

U né&kterych postupl podavani, jako jsou podani podle nafizeni REACH, musi pFedkladatel
zaplatit poplatek pfimo agentuie ECHA. Z tohoto dlvodu musite v registraénim formulafi
uvést své fakturacni udaje.

Za oznameni toxikologickym stfediskim v&ak agentura ECHA nelé&tuje 2adny poplatek.
V této souvislosti vezméte prosim na védomi, ze nékteré ¢lenské staty poplatky uctuji
(https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd en.pdf/).

Chcete-li ziskat informace o poplatcich G¢tovanych v téchto ¢lenskych statech, obratte se
na urceny subjekt nebo navstivte jeho internetové stranky
https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/appointed-bodies.
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2.2.2. Import jiz existujiciho pravniho subjektu z aplikace IUCLID

Jste-li uzivatelem desktopu IUCLID, budete mit jiz dfive vytvoreny pravni subjekt (Cislo UUID
obsahuje predponu IUC...). Upozorfiujeme, ze IT aplikace agentury ECHA, jako je Submission
portal, vas v aplikaci ECHA Accounts identifikuji podle UUID pravniho subjektu a zkontroluji jej
podle pravniho subjektu uvedeného v ozndmeni - z tohoto diivodu musi byt pravni subjekty na
obou mistech sparovany.

V takovém pripadé mlzete dat prednost bud:

i) exportu pravniho subjektu z aplikace ECHA Accounts do vasi pracovni instance
aplikace IUCLID; nebo

i) exportu pravniho subjektu z aplikace IUCLID do aplikace ECHA Accounts.

Ve druhém pripadé mizete vas pravni subjekt poté, co byl exportovan z aplikace IUCLID

napr. na vas desktop, importovat pfimo do formulare ,Create Legal Entity" (Vytvofeni pravniho
subjektu), a to tak, ze aktivujete oddil ,Creation method" (Metoda vytvoreni) a vyberete
soubor k nahrani.

Create Legal Entity

DASHBOARD

MY ACCOUNT CREATE LEGAL ENTITY

ACCOUNT SECURITY

Security Question *
What is your pet's name?

ALERTS

P Receive email alerts for unfamiliar signing-in activities to ECHA applications using your account

CREATION METHOD
. If you already have a legal entity definition file in IUCLID exchange format (also known as the LEOX file format), and if you want to have the same UUID for your legal entity definition as
fields will be completed automatically and you will be redirected to the Legal Entity profile screens to review / update imported details as well as to enter additional details.

Import IUCLID Format File *

Please sttach an IUCLID exchange format (LEOX file format)

Ald 4 Bib A A A4 4 4

GENERAL DETAILS
F W W VWV VUV VUV V@V V'V VTV'VTYYVYVY VYV VPV VP Y

o Pri praci z desktopu IUCLID nelze informace o pravnim subjektu automaticky
synchronizovat s aplikaci ECHA Accounts. Proto v pfipadech, kdy spolec¢nost instalovala
aplikaci IUCLID ve svych mistnich systémech nebo vyviji svlj vlastni néstroj k vytvaieni
dokumentaci PCN, budou muset byt veskeré zmény pravnich subjektd provedené

v aplikaci ECHA Accounts zopakovany v téchto nastrojich pro pfipravu dokumentace.

9o
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2.3. Krok 3 - Pridani uzivateldl a vymezeni/sprava uzivatelskych roli

Ve vychozim nastaveni je uzivatel, ktery Gcet vytvoril, spravcem pravniho subjektu a k Gctu
mohou byt rovnéz pridani dalsi uzivatelé postupem , Create New User" (Vytvoreni nového
uZivatele). P¥idavani, Gprava nebo vymazani uzivatell, kontaktl a uZivatelskych roli se
spravuji v aplikaci ECHA Accounts v prislusné zalozce v ¢asti ,Legal Entity" (Pravni subjekt).

DASHBOARD Purple Haze Chemicals

MY ACCOUNT LEGAL ENTITY USERS =+ create new user Il Add foreign user
@ LEGAL ENTITY
Purple Haze Chemicals
DASHBOARD
fil General Information Create new User
MY ACCOUNT
E3 cContacts o Insert user details e Assign roles to user e Confirm addition of user o Inform the us

@ LEGAL ENTITY

A Users USER PROFILE
# General Information

Roles*

E5 contacts

X users IUCLID Trial Full Access
IUCLID Trial Read Only
LE Manager

PIC Manager

PIC Reader

UZivatelské role urcuji Uroven pfistupu uzivatele v ramci IT aplikaci agentury ECHA. Mezi
specifické role souvisejici s PCN patfi:

e LE manager (Spravce pravniho subjektu): spravce pravniho subjektu mize prohlizet
a upravovat Ucet a pridavat a odstranovat kontakty nebo upravovat udaje o uzivatelich.
Udaje o pravnim subjektu mize upravovat pouze uZivatel s Glohou ,LE manager"
(Spravce pravniho subjektu), s vyjimkou konkrétniho Cisla UUID pravniho subjektu
a zeme.

e Submission portal manager (Spravce portalu Submission portal): miZe provadét
podani prostfednictvim portalu ECHA Submission portal.

e IUCLID full access(PIny ptistup k aplikaci IUCLID): mUzZe pfipravovat podani on-line
pomoci IUCLID Cloud.

e IUCLID trial (IUCLID na zkougku):mdZe pracovat ve zkudebni verzi IUCLID Cloud.
e Uzivatelé v rolich Reader (CtenaF) a Read (Cteni) maji pristup pouze ke ¢teni.

e Submission Portal Manager (spravce portalu Submission portal) s omezenym
pristupem: ,LE manager" (spravce pravniho subjektu) mdze na portélu agentury ECHA
pro predkladani informaci omezit viditelnost urcitych informaci o uzivatelich.
Uzivatellm, kterym byla tato role pridélena, se zobrazi pouze podrobnosti informaci,
které na portéal sami uloZili. UPOZORNUJIEME, e pokud je tato role pfidélena
v kombinaci s jinymi rolemi, pak bude mit prednost role se silnéjSim opravnénim.
Napfriklad pokud ma uzivatel roli ,Submission Portal Manager Restricted" (spravce
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portalu Submission portal s omezenym pfistupem) a roli ,Submission Portal Manager"
(spravce portalu Submission portal), pak se omezeny pristup nepouzije. Navic uzivatel
s roli ,,s omezenym pfistupem", ktery ma plny pfistup ke sluzbé IUCLID Cloud (tj. ,plny
pfistup k aplikaci IUCLID"), bude mit za tento pravni subjekt pfistup ke vSem
informacim dostupnym ve sluzbé IUCLID Cloud.

@ Pravni subjekt mUZze umoznit, aby tFeti strana z jiného pravniho subjektu pracovala jeho
jménem, napriklad konzultant. To je mozné pomoci funkce foreign user (externi uzivatel)
v aplikaci ECHA Accounts. PFiloha 1 na prikladu poradenské spolecCnosti vysvétluje, jak
vytvofit externiho uzivatele.

2.4. Krok 4 - prihlaseni ke sluzbam ECHA Cloud Services

Po vytvoreni Uc¢tu u agentury ECHA a pravniho subjektu se budou muset novi uzivatelé pred
tim, nez za¢nou pracovat v aplikaci, prihlasit ke sluzbam ECHA Cloud Services.

ECHA
Cloud Services

ECHA Cloud services

v v
o ucLIDE o uUCLID®

v @\ Trial
This full IUCLID Cloud service allows users to This service is designed for users who wish to
maintain their scientific data and prepare get familiarised with a trial version of [UCLID
dossier for submission to ECHA. Read more Cloud before starting to use the full IUCLID

Cloud service. Read more

Pred pouzitim je treba pfijmout podminky pouzivani sluzeb ECHA Cloud Services, zejména pro
IUCLID Cloud a ECHA Submission portal.
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ECHA (§)) FelixHarry
Cloud Services n Q ‘&I FeliX
€ All Cloud Services

«@ciios  IUCLID Cloud

This full IUCLID Cloud service allows users to maintain their scientific data and prepare dossier for submission [9 | acknowledge that |
to ECHA. The service provides the users with up to 5 GB of data storage, fully managed backups and dedicated have read and
helpdesk support. agreed to the linked

Users are able to perform all the dossier preparation tasks which include editing data and running the plug-in Terms & Conditions

tools needed to prepare a complete dossier.

Service terms of use:
* Immediate subscription activation m
* Target 24/7 availability except for pre-defined maintenance periods occurring outside the working hours
* Contralled service updates with every new release of IUCLID Cloud
* Helpdesk support during office hours
* Automated backup and data recovery in case of data loss
* Quota of 5 GB of data per subscription
* Limit of 1 GB per file attachment
= Automatic subscription termination after 2 years of non-usage

Please consult the Q&A for more information about the ECHA Cloud services.

View the Terms & Conditions associated with the IUCLID Cloud.

©® Podminky jsou k dispozici ve vSech jazycich EU na internetovych strankach agentury ECHA
na adrese https://echa.europa.eu/cs/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services.

3. Priprava a podani oznameni toxikologickym stiredisktim
(PCN)

Spole¢nost si mize v zavislosti na svych preferencich a zavedenych internich systémech zvolit
z nékolika moznosti, jak pfipravit a podat informace v ramci oznameni toxikologickym
stfediskim (PCN).

VSechna oznameni musi byt v souladu s harmonizovanym formatem PCN uréenym ke
strukturovani informaci o nebezpecnych smésich klasifikovanych z hlediska nebezpecnosti pro
zdravi nebo fyzikalni nebezpecnosti. Format je zalozen na XML a je definovan pomoci
pozadavk{ stanovenych v ptiloze VIII nafizeni CLP.

Pro Ucely pfipravy a predkladani informaci agentura ECHA zpfistupnila:

format oznémeni toxikologickym stiediskdm (PCN) (oddil 3.1),
nastroje IUCLID pro pfipravu udajd (oddil 3.2),

portal ECHA Submission portal (oddil 3.3),

sluzbu system-to-system (S2S) (oddil 3.4).

Dalsi podpora riznych zpdsob@ pFipravy a podavani informaci

H s . Vo 7 . 7 v 4 ’ ’ - v r

1 Podivejte se na nasi stranku elektronického vzdeélavani, kde naleznete informace o skolenich
| a webinarich a dalsi prezentace:

| https://poisoncentres.echa.europa.eu/training-material
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3.1. Format oznameni toxikologickym stifediskiim (PCN)

Format PCN strukturuje harmonizované pozadavky na informace o nebezpecnych smésich
klasifikovanych z hlediska nebezpecnosti pro zdravi nebo fyzikalni nebezpecnosti, které maji
toxikologicka stfediska k dispozici v pripadé otrav v Evropské unii / Evropském hospodarském
prostoru (EU/EHP).

Format PCN je zaloZen na XML, je kompatibilni s IUCLID a jako takovy je zaélen&n do nastrojl
pro pripravu dokumentace nabizenych agenturou ECHA. Je také k dispozici spolec¢nostem,
které jej mohou zaclenit do svych vlastnich nastrojd pro pripravu dokumentace, napftiklad

s vyuzitim sluzby system-to-system (S2S).

Dalsi podpora formatu PCN

I

| UzZivatelé sluzby system-to-system si mohou stahnout nejnovéjsi verzi formatu PCN

'a souvisejici dokumenty z internetovych stranek vénovanych toxikologickym stfediskim na
iadrese https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format.

I

3.2. Nastroje IUCLID pro pFipravu udajt

Tato kapitola se zabyva nastroji IUCLID Cloud (on-line) a IUCLID (off-line) pro manuadlni
pripravu ozndmeni toxikologickym stfediskiim. Oba néstroje nabizeji stejné rozhrani.

Vysvétleni plného fungovani aplikace IUCLID jsou komplexné uvedena
v PFirucéce k funkcim IUCLID (preklady jsou k dispozici). Prirucka je
rovnéz k dispozici v samotné aplikaci IUCLID.

https://iuclid6.echa.europa.eu/documentation

3.2.1. IUCLID Cloud Services

Priprava v IUCLID Cloud je k dispozici prostfednictvim sluzby ECHA Cloud Services
(https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/), kterou udrzuje, podporuje a aktualizuje agentura
ECHA a v ramci které jsou Udaje bezpecné ulozeny v cloudu. PIna sluzba IUCLID Cloud
Services umozfiuje uZivateldm uchovavat jejich v&decké Gdaje a pfipravovat dokumentaci

k podani. Zkusebni verzi Ize pouzit k seznameni se s timto nastrojem. Prostfednictvim
zkuSebni verze nelze provadét podani.
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IUCLID services

9 2

*@Ucliv @ Ugiioe

This full IUCLID Cloud service allows users to This service is designed for users who wish to

maintain their scientific data and prepare get familiarised with a trial version of IUCLID

dossier for submission to ECHA. Read more Cloud before starting to use the full lUCLID
Cloud service. Read more

Access service ¢° Manage service Access service ﬂﬂ Manage service

3.2.2. Aplikace IUCLID 6 stazena z internetovych stranek IUCLID

Priprava off-line se vzdy doporucuje pomoci nejnovéjsi verze IUCLID 6, kterou si Ize stdhnout
z internetovych stranek IUCLID (https://iuclid6.echa.europa.eu/home). Pro uzivatele, ktefi
budou muset provadét vlastni ¢innosti Udrzby, jsou k dispozici jak desktopové, tak serverové

verze.
‘dluuuue cnch he UCLID 6 websie ;

o

Home IUCLID Product

To learn about the new interface, or to find out how
to open the classic interface, click on the image.

» Download IUCLID

JODCP DWW

@ Ujistéte se, Ze mate nejnovéjsi verzi aplikace IUCLID, nebot pouze nejnovéjsi verze
mzZe pln& vyhovovat pozadavkim toxikologickych stifedisek a vyhnete se tak
zbytec¢nym porucham.

3.3. ECHA Submission portal pro oznameni toxikologickym strediskiim

ECHA Submission portal je on-line nastroj, s jehoz pomoci mohou spolecnosti se sidlem v EU
predkladat prisludnym uréenym subjektlim ¢&lenskych statl ozndmeni toxikologickym
strediskim. Aby spoleé¢nost mohla provadét podani prostiednictvim portadlu ECHA Submission
portal, musi mit aktivni G¢et u agentury ECHA, uZivatelGm musi byt pfifazeny spravné tlohy
a musi byt provedeno pfihlaseni ke sluzbé.

Nasi stranku s podporou a prihlasenim pro PCN naleznete zde:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn.

Prepare and submit a PCN
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@ Podani u¢inéna prostfednictvim tohoto portdlu mohou obsahovat oznadmeni pro vice
~ z A4 - ’ ’ O v ’ s v . v ’

trh{i, coz znamena, zZe jedno podani muze byt adresovano nékolika uréenym

subjektim.

Sluzby predkladani idajd dostupné v cloudu zahrnuji Gplnou sluzbu ECHA Submission portal
(produkcni prostredi) a zkusebni verzi ECHA Submission portal (zkusebni prostredi). Kazda
z nich je podrobné;ji vysvétlena nize.

Z tidiciho panelu portdlu ECHA Submission portal (Gplna sluzba) mate pfistup k riznym

Submission services

ECHA
_J Submmission portal

The ECHA Submission Portal is an online tool
for submitting SCIP, Poison Centres
notifications and EFSA applications. Read more

Access service

=% [ECHA
J Submission portal

Trial version to get familiar with the features. All
submissions made in trial will not be treated as
real data. Read more

Access service

funkcim systému. Kromé& ozndmeni toxikologickym stfediskiim podle natizeni CLP jsou
podporovany i dalsi typy oznameni a zadosti.

N EcHA
) Subrmission portal

= Dashboard

ey .

Zkusebni verze portalu ECHA Submission portal je koncipovana tak, aby uzivatele
upozornila na to, Ze jsou ve zkudebni verzi. PFjemcim uvedenym v ozndmeni neni pfedéna

Welcome to ECHA Submission portal

! CLP Poison Centres

Notification SEIP scie natification

Submit a IUCLID dossier Submit a IUCLID dossier

Search for PCN Notifications Submit a simplified SCIP Notification
Create a dossier in IUCLID Cloud Search for SCIP Notifications

Create a dossier in IUCLID Cloud

B0 @ e

efsam EFSA Application

Submit a IUCLID dossier
Search for EFSA Applicatians

Create a dossier in JUCLID Cloud

‘o
°
. Search for

All submissions

zadna dokumentace pro ucely testovani.
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“ ECHA JaneDoes
( 4 _) Submission portal n Q @ Purple Haze Chemicals

u This is the ECHA Submission portal Trial version

You may use this ECHA Submission portal Trial version to ge familir with the functinaltie. However,all submissions made in Trial will notbe reated as rea data o fulfi lega obligations. To meet your regulatory
obligations, please use the ECHA Submission portal Production version.

i

Dashboard

Welcome to ECHA Submission portal Trial

' CLP Poison Centres -~ v 3 3 2t
. Notification S QOI P SCIP Notification M.'Efée: EFSA Application
Submit a IUCLID dossier Submit a IUCLID dossier Submit a IUCLID dossier
Search for PCN Notifications Submit a simplified SCIP Notification Search for EFSA Applications
Create a dossier in IUCLID Cloud Search for SCIP Notifications Create a dossier in [UCLID Cloud
Create a dossier in IUCLID Cloud

Pokud jde o oznédmeni toxikologickym stiediskiim, patii mezi funkce na portalu ECHA
Submission portal:

Submit a IUCLID dossier (Podat dokumentaci IUCLID) - tato funkce vds presméruje na
stranku pro nahrani a podani dokumentaci.

| =| Upload and submit

! CLP Poison Centres

Notification Please upload your dossier for submission. Only 16z files are permitted for upload.

© Note that currently only PCN, SCIP and PPP dossiers can be submitted.

Submit a IUCLID dossier
Search for PCN Notifications or

Drop file to upload
Create a dossier in IUCLID Cloud

Search for PCN notifications (Hledat oznameni PCN) - tato funkce vas presméruje na
vyhleddvaci stranku portalu, na které mizete vyhledavat podani PCN nebo vechna podani,
napf. pokud podéni provédite podle jinych pravnich ptedpisu.
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= Search

! CLP Poison Centres
Notification

Search criteria v

Submission number [

Submission status [ v

Submit a IUCLID dossier Dossier type

| CLP Poison centres notification >

Submissiondate from | = o | =

Search for PCN Notificationg

PCN number |

Create a dossier in IUCLID Cloud

Submission reason ‘ ~

UFI I

Nammes |

Create a dossier in IUCLID Cloud (Vytvorit dokumentaci v IUCLID Cloud) - tato funkce vas
pfesméruje na ECHA Cloud Services, kde si pro zahajeni pfipravy dokumentace vyberete plny

pristup k aplikaci IUCLID, nebo jeji zkuSebni verzi.

! CLP Poison Centres
Notification

ECHA
Jb Cloud Services ]

ECHA Cloud services

Submit a IUCLID dossier

| Create a dossier in IUCLID Cloud |

vi‘lubuuﬁ »“u\,uus
Y @ Trial
This full IUCLID Cloud service allows users to This service is designed for users-
maintain their scientific data and prepare get familiarised with a trial version
dossier for submission to ECHA. Read more Cloud before starting to use the full
Cloud service. Read more
9 mage sroie .

IV PV vV VYV VYVVN

3.4. Sluzba system-to-system

M

Dashboard

Import IUCLID file(s) @ Ovel
Substances

<

4

w 25 4
<

T 4
Advanced ‘

Frv vV VeV VVVVVY

Drop file to im|

Sluzba system-to-system (S2S) je k dispozici na podporu primyslovych subjektd, které si preji
pripravovat a predkladdat dokumentaci PCN automatizované&j&im zplsobem. Prostiednictvim
této sluzby mize spoleénost vytvofit dokumentaci PCN pfimo ve svych vlastnich systémech za
pouziti formatu PCN, ktery je kompatibilni s IUCLID, a podat ji na portalu ECHA Submission
portal. Dokumentace je poté z portalu pFeposlana do vdech pfisludnych ¢lenskych statd.

Prvni vyuziti sluzby system-to-system vyzaduje, aby (si) spole¢nost:

1. vyzadala a ziskala pfistup ke sluzbé S2S na portalu ECHA Submission portal;

2. vygenerovala ,klice S2S“;

3. propojila svlj systém se sluzbami portalu ECHA Submission portal;

4. Uspésné prosla testy konektivity a integrace pred prechodem na produkéni rezim.
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Priivodce formatem PCN a dalsi klicové dokumenty ezl
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-
format

Pfirucka vyvojard k formatu IUCLID

https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-
format

idluuuuﬁ
L4

SECHA  Guoice  smrTie

Integrace sluzby system-to-system pro priimyslové subjekty pEaEH
- ziskani pristupu ke sluzbé, technicka/praktickd dokumentace
a souvisejici soubory

https://echa.europa.eu/manuals?panel=s2s#s2s
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4. Vytvoreni editovatelného souboru adajd v aplikaci IUCLID

Tato kapitola podrobné popisuje proces pFipravy souboru tdajd pro ozndmeni toxikologickym
strediskim podle nafizeni CLP v aplikaci IUCLID (soubor ve forméatu i6z obsahujici informace
o latce nebo smési). Dale jsou vysvétleny pfislusné dokumenty, které obsahuji pole pro

zadavani Gdaju v souladu s pozadavky na informace stanovenymi v ptiloze VIII nafizeni CLP.

4.1. Ridici panel IUCLID

Ridici panel IUCLID je domovskou strankou té&chto widget:

Substances (Latky) uchovavaji veskeré informace o souborech Gdajl o latkach, které jsou
bud’ vypracované, nebo importované do pracovniho prostredi. Cislo uvedené na widgetu

odkazuje na pocet dostupnych souborl Gdajl o latkach.

Mixtures (Smési) obsahuji informace o souborech (idajd o smésich, jakoz i veskeré
vyhotovené dokumentace.

Articles (Predméty) se pouzivaji pouze pro oznamovani do databaze SCIP, kterd byla zfizena
podle rdmcové smérnice o odpadech?.

= | Dashboard o
Import IUCLID file(s) @ Overwrite settings | If newer than existind »
Substances
=== Mixtures
‘l —/'7 Drop file to import Browse

Advanced import

J) Articles

@ 53

Oblast importu soubord ve formatu IUCLID vam umoziuje importovat soubory ve formatu
i6z do va&i pracovni instance aplikace IUCLID. M{ze se jednat o pravni subjekty, referenéni
latky nebo soubory Gdajll o latkdch/smésich a dokumentace.

4 Tato funkce je relevantni pouze pro dodavatele predmétl, které obsahuji uréité latky vzbuzujici
mimoradné obavy v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostnich. Podrobné informace naleznete v oddile
rémcové smérnice o odpadech na internetovych strénkach agentury ECHA
(https://echa.europa.eu/cs/understanding-wfd).



https://echa.europa.eu/cs/understanding-wfd
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4.2. Sprava entit IUCLID mimo ramec oznameni

Z ikony nabidky na Fidicim panelu budete pfesmérovani do hlavni nabidky. Obsahuje pfimé
odkazy na strdnky seznam( rliznych entit. Odtud mizZete mimo rdmec ozndmeni snadno
spravovat konkrétni informace o vasich entitach, napfiklad o pravnich subjektech, kontaktech,
referencnich latkach, jakoz i uzivatelich a jejich Ulohach.

Il

Dashboard

)

Dashboard Su bst‘ances

Template

Manage Reporis

Mixture/Products

Articles

Confact

Legal entity

Sites

Reference substance
Test material

Literature reference

4.2.1. Sprava kontaktnich udajd

PFi spravé kontaktd mimo rémec ozndmeni (je mozné je spravovat i v rdmci ozndmeni) je
mozné vytvorit nové kontakty nebo upravit stavajici kontakty, exportovat vybrané kontakty

a klonovat je.

Dashboard > Contacts

= | Contacts

» Advanced search

Select/Deselect all 2 items selected % Export T Delete

&, Export CSV

Show results 5

Does, Jane; Purple Haze Chemicals

Does

f1§211c8-962f-4aef-beed-305ab233cc3e

Haze, Sadie; Tontunkolo

Haze

1dScdB65-20e7-4794-89a3-1477b8cb17ea

O Loren, Sofie; ChemConserve

Jane Purple Haze Chemicals

Sadie Tonunkalo

w Sort by

Categories

+ New contact

Mewest first  w

W Delete

E—u Clone
ST
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4.3. Kroky k pFipravé pocatecniho souboru adaji o smési/vyrobku

Tento oddil se bude zabyvat obecnymi zdsadami pro vytvoreni souboru Gdaji pfizplisobeného

ozndmenim toxikologickym stiediskiim, a to podle jednotlivych poli. Zaénéte kliknutim na
widget ,Mixtures" (Smési).

= Dashboard

Import IUCLID file(s) @

Overwrita settings | TF newer than eisting|
Substances
Mixtures
77 Drop file to import or  Browse
Advanced import
Articles

Budete presmérovani na stranku Mixtures/Products (Smési/vyrobky), na které jsou uvedeny

véechny ,soubory Udaju", které se pfipravuji (oranZzovy symbol smési). Mizete si také zobrazit
vSechny dfive vytvorené ,dokumentace" (fialovy symbol zamku).

Dashboard > Mixtures / Products

= | Mixtures / Products

+ Newmixture / product | 7 ]
=

Sorthy | Newestfrst w

46 results found

O portland cement
Legal Entity Purple Haze Chemicals

uuip 255753%e-4e3d-4ad3-beet-d282115331dc

+ MNew mixture / product o
-
(] hazardous mixture 6/04/2021 10:08

VW WWYVVVVYVVVWVYS

Sorthy  MNewestfirst W
O cLp_pen 25/06/2020 13:05

Subject name Sparkle Rainbow Submission type CLP Poison centres notification Dossier UUID 7f59db72-f8c2-deda-

2393-24a7dZaeB724 A
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4.3.1. Vytvoreni souboru adaji o nové smési / novém vyrobku

Kliknutim na tlacitko ,+New mixture/product® (+Nova smés / novy vyrobek) spustite proces
vytvareni souboru tidaji o nové smési / novém vyrobku. Chcete-li proces dokong&it, musite
zadat nazev smési a kliknout na ,Create" (Vytvorit).

New mixture / product

Name*

Hazardous mixture|

@ Soubor (dajl o smési se identifikuje podle ndzvu uvedeného pFi vytvoreni. Lze
pouzit jakykoli nazev, doporucuje se vsak zvolit nazev, ktery se pro danou smés ve
spole¢nosti b&Zné pouziva. Mize se jednat napfiklad o interni ndzev nebo
identifikator slozeni. V pfipadé potfeby Ize tento nazev zménit.

4.3.2. Nastaveni pracovniho kontextu

Jakmile je soubor Udajl o smési vytvoren, Ize jej oteviit a vybrat ,Working context" (Pracovni
kontext). Pracovni kontext upravuje pole IUCLID, ktera jsou relevantni pro vybrané pravni
predpisy a proces.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Hazardous mixture

2echebct-8ef7-4dab-8d23-40cc11886056

Working context: v

“ ‘.,, Hazardous mixture
UUID: Zechebct-Bef7-4dab-8d23-40cc1 1886056
Mixture/Product name*
Hazardous mixture
Public name
Legal entity owner*
# Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland

Third party

Other identifiers + Newitem
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Napriklad pracovni kontext ,CLP Poison centre notification® (Oznameni toxikologickym
stfediskim podle nafizeni CLP) se pouZiva k pfipravé ozndmeni toxikologickym stfediskdm.

New working context X

Select working context

BFR Active substance application (representative product) w

BPR. Active substance application (representative product)
BPR. Basic information {mixture)

BPR Biocidal product authorisation

BPR Summary of product characteristics (SPC)

CLP Interchangeable Component Group (ICG)

CLP PCN Standard formula component

CLP Poizon centres notification

CLP Poison centres notification (mixture in mixture)

Complete table of contents

ElJ PPP Active substance application (product)

Jsou k dispozici i daldi moznosti relevantni pro ozndmeni toxikologickym stfediskim (rzné
slozky), ale obecné se nevyzaduji, pokud se soubory dajl o slozkach vytvareji pfimo

v dokumentu o sloZzeni kone¢né smési. Dali informace o tom, jak tyto soubory Gdajd

v ozndmeni vytvorit, jsou uvedeny v dal$ich oddilech tohoto privodce:

e ozndmeni toxikologickym stiediskdm podle nafizeni CLP (smé&s ve smési) - (kapitola
4.8),

e skupina zaménitelnych slozek podle nafizeni CLP - (kapitola 5),
e PCN - slozka odpovidajici standardnimu slozeni podle nafizeni CLP - (kapitola 5).
Podobné je uveden i pracovni kontext pro ,PCN Substance information" (Informace o latkach

v PCN), a to ve widgetu Substances (Latky). Opét neni nutné tento vybér provadét pfi
pridavani slozek latky do konecného dokumentu o slozeni smési (oddil 4.7).

New working context X

Select working context

AICIS Assessment and Evaluation w

BFR Technical Equivalence &
CLP Alternative name request

CLP Notification

CLP Poison centres notification (substance information)

CLP Requlation - CLH dossier

Complete table of contents

EU PPP Active substance information

EU PPP Microorganisms - active substance information

EU PPP MRL application - active substance information
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4.3.3. Otevreni a vyplnéni zahlavi navrhu dokumentace

Otevrete ,Draft dossier header" (Zahlavi navrhu dokumentace) kliknutim na hypertextovy

odkaz s ndzvem '# CLP Poison centre notification (Oznédmeni toxikologickym stiediskim podle
nafizeni CLP), ktery se nachazi na levé strané navigacniho stromu. Upozoriujeme, ze nékteré
oddily zahlavi navrhu dokumentace jsou v této fazi povinné, zatimco jiné nikoli. Jednotlivé
oddily jsou vysvétleny nize.

Working context: = CLP Poison centres notifiCalion e s s ———— i m——————— —

/' CLP Poison centres notification Il ||

& Hazardous mixture Il

Il Specific submissions ||
Il PCN number* ||

|| @ PCN number field is mandatory ||
Il Country (market placement)* ||

IL o ntry (market placement) field is mandatory I
I[ Language* ||

Il @ Language field is mandatory. |I

I submissiontype I
Limited submission (industrial use only |I

Il Groul n ||

Il Voluntary submission |I

bm

1
Notificati
I otification type I
L __ | Initia
N

The submission is an update

~Dossier name & Dossier submission remarks" (Nazev dokumentace a poznamky

k podani dokumentace) jsou pole v zdhlavi ndvrhu dokumentace, ve kterych mizete uvést
nazev dokumentace, kterou pfipravujete, nebo pfipadné jakékoli poznamky k podani pro
vlastni potfebu.

»PCN number" (Cislo PCN), tj. ¢islo ozndmeni toxikologickym stfediskiim, je pozadovanou
informaci a Ize jej vygenerovat a pfiradit oznameni otevienim pole a pouzitim tlacitka pro
automatické generovani znazornéného dvéma kruhovymi Sipkami. Cislo PCN odkazuje na
pocatecni oznameni (nebo nové oznadmeni po vyznamné zméné slozeni) a toxikologicka
stfediska jej pouzivaji ke sledovani véech souvisejicich aktualizaci oznameni. Cislo PCN mdze
byt vytvoreno bud' v nastrojich pro pfipravu dokumentace, nebo za pouziti jednoho

z generatord UUID dostupnych on-line, napf. na adrese https://www.uuidgenerator.net/.

Zvolena moznost ,,Country (market placement) & Language" (Zemé (uvedeni na trh)

a jazyk) musi zahrnovat vSechny oblasti trhu, ve kterych bude smés uvedena na trh. Kromé
toho musi byt uvedeny vsechny prislusné jazyky pozadované pro kazdou oblast trhu. Povolené
jazyky stanovené jednotlivymi ¢lenskymi staty jsou uvedeny v ,Overview of Member States
Decisions on Implementing Annex VIII to the CLP" (prehledu rozhodnuti ¢lenskych statd

o provadéci priloze VIII nafizeni CLP) na adrese
https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/appointed-bodies.

{  PFed pfipravou Udajl je nezbytné uvést jazyky, nebot vytvéfi vicejazyéna pole
poZadovana pro vSechna pole pro volny text, ktera musi byt vyplnéna ve vSech
prislusnych jazycich, napf. v pripadé toxikologickych informaci.



https://activity.echa.europa.eu/sites/act-4/process-4-5/docs/Poison%20centres/02%20%20%20Guidance%20and%20support/Manuals/PCN%20practical%20guide/https
https://www.uuidgenerator.net/
https://www.uuidgenerator.net/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs/appointed-bodies
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Je rovnéz dilezité zvazit, které oblasti trhu jsou skute¢né relevantni a kde by
méla byt oznameni predkladana. Po Uspésném podani nelze oblasti trhu

v aktualizaci vymazat, ale v pripadé potreby je Ize vzdy doplnit. Je tfreba
poznamenat, Ze to plati i v pfipadé opusténi trhu v konkrétni zemi.

4.3.3.1 Vysvétleni typl podani

Typ podani je standardné nastaven na moznost ,Standard" (Standardni), ktera oznacuje typ
podani se standardnimi pozadavky. Proto neni nutné vybirat typ podani, pokud se
neodchylujete od standardnich pozadavkd na informace.

Submission type e~

Limited Submission (industrial use only)" (Omezené podani (pouze pro primyslové
pouziti) je k dispozici pro nebezpedné smési uvadé&né na trh pouze pro primyslové pouZiti.

@ e tfeba vzit v ivahu, Ze by mélo byt zohlednéno nasledné pouziti smési. Pokud je
smés pouzita napfiklad ve slozeni uréeném pro spotfebitelské nebo profesionalni
pouziti, nelze tuto moznost zvolit. Tato moznost se vztahuje také na smési, které
jsou obsazeny v konecné smési a jsou uréeny pro profesionalni nebo spotfebitelské
pouZiti, které nespada do oblasti plsobnosti ¢lanku 45 a pfilohy VIII (tj. jedna se
0 smési, jejichz konecné pouziti nepodléha oznamovani).

Pro vytvoreni dokumentace obsahujici informace o nékolika smésich Ize pouzit ,,Group
submission™ (Skupinové podani) (dale popsano v kapitole 8):

e vdechny smési obsahuji stejné sloZeni s vyjimkou né&kterych parfémi za zvlastnich
podminek,

e o0znamené koncentrace/rozmezi jsou pro jednotlivé slozky stejné (s vyjimkou nékterych
parfému),

e vSechny smési ve skupiné maji z hlediska nebezpecnosti pro zdravi a fyzikalni
nebezpecnosti tutéz klasifikaci.

~Voluntary submission™ (Dobrovolné podani) mohou pouzit jiné nez odpovédné subjekty

nebo jej Ize pouzit v piipadé smési, které nespadaji do oblasti plisobnosti ¢ldanku 45 a ptilohy
VIII.
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! Za oznameni vzdy odpovida predkladatel dobrovolného podani. Dobrovolna podani
by rovnéz méla byt zachovana, napriklad pokud je tfeba aktualizovat nékteré
informace.

4.3.3.2 Vysvétleni typl ozndmeni

Musi byt uveden typ oznameni, napf. pocatec¢ni oznameni, aktualizace nebo nové oznameni po
vyznamné zméné slozeni. Vybérem typu oznameni se nastavi ramec pro dokumentaci
a pravidla, ktera budou pouZzita k validaci informaci pomoci valida¢niho asistenta.

Notification type

Initial notification
Mew notification after a significant change of composition

The submission is an update

»Initial notification™ (Po¢ateéni ozndmeni) je vibec prvni podani u¢inéné v souvislosti se
smési/vyrobkem. Uspésné pocatecni podani je podminkou pro pFijeti pozdéjsi aktualizace.

~New notification after a significant change of composition™ (Nové oznameni po
vyznamné zmeéneé slozeni) se o¢ekava u oznamené smeési, pokud ke zméné slozeni doslo mimo
stanovené limity uvedené v pfiloze VIII nafizeni CLP. To ve skute&nosti zplsobi, Ze na trhu
budou dvé rlizné smési. Relevantni jsou oba soubory informaci (tykajici se plivodniho a nového
sloZzeni) (oba vyrobky mohou zlstat na trhu po potencialné dlouhou dobu). Pfedchozi podani

a nové ozndmeni zUstavaji propojeny prostiednictvim souvisejiciho &isla PCN - viz oddil 11.2.

Moznost ,The submission is an update" (Podani je aktualizaci) se zvoli, pokud je tifeba
aktualizovat informace, které v soucasné dobé v databazi existuji. Pri aktualizaci podani
zUstava slozeni smési stejné. Jak predchozi, tak aktualizované podani zUstavaji pro
toxikologicka stfediska a urcené subjekty potencialné relevantni - viz oddil 11.1.

@ Nevybirejte moznost ,Update" (Aktualizovat), pokud potfebujete znovu provést
podani poté, co oznameni nesplnilo validac¢ni pravidlo a dosud nedoslo k zadnému
Uspésnému podatecnimu podani. Zvolenim této moznosti se aktivuje validacni
pravidlo BR568.

The PCN number provided in the dossier header for submission updates cannot change and

must be the same as that of a valid initial submission. Please note that if there is no
(%] BR568 successful submission yet for this PCN number then the submission should still be indicated
to be 'Initial notification’ / 'New notification after a significant change of composition

depending your specific case.
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4.3.4. Obecna navigace a funkce pro zadavani adajt

Pomoci navigaéniho stromu neboli obsahu (na levé strané stranky) se mizete snadno
pohybovat mezi zahlavim navrhu dokumentace a upravenymi oddily vytvofenymi pro soubor
Gdajd ozndmeni toxikologickym stfediskiim. Pro kazdy oddil je tfeba vytvofit dokumenty.
Navigaéni strom umozfiuje pohybovat se v souboru dajli pomoci &ipek pro sbaleni/rozbaleni
jednotlivych oddilQ.

+  CLP Poi it tificati . .
(2 cison cenires notiication Mixture safety data sheets and toxico}:

L' ¢ Hazardous mixture UUID: b11658f9-abe7-4d6c-a%c7-6a846e6f18d ‘

Information on mixtures

[v]  Mixture information and product identity
o Safety data sheets of mixture / produc

n Mixture identity and legal submitter

- 4+ New item ‘
‘L| Mixture compesition +
‘E| ® \iixture composition.001 (] # Safety data sheet 4
B & wae { Toxicological information (section 11 of sa
B rroductigenty |@Thisfield ismandatory.
[l Classification of the mixture and label + ‘
elements E
‘T| Mixture safety data sheets and +

toxicological information

information.001

n Additional information

| @ Mixture safety data sheets and toxicological i ‘

nherited templates

VVVVVVVVVVVV VY

Kazdy z vytvorenych oddill a dokumentl Ize rozbalit a Ize je spravovat pomoci daldich funkci.

Funkce Symbol

Zabali oddil

v |

Rozbali oddil

Pfida novy dokument

Dokument IUCLID

® + =

Cislo odpovida poc¢tu dokumentd IUCLID v oddilu.

KoS - umoznuje smazat nezaddouci dokumenty.

Latka é
Smés/vyrobek =
-

Zahlavi navrhu dokumentace D
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4.3.4.1 Vytvoreni nového dokumentu

PFed zadanim informaci do souboru (dajl je tfeba vytvorit dokument obsahujici pfislusna pole
zdznamu kliknutim na oranzové + a vybérem moznosti ,+New document".

Byl-li vytvofen novy dokument, predstavuje jej vyplnény oranzovy kruh a je mu pfidélen
standardni nazev a Cislo (napf. [Classification and Labelling.001]) a zvlastni Cislo UUID
dokumentu. Nazev dokumentu mize byt podle potieby upraven.

| D: CLP Poison centres notification Q CLP Poison centres notification
E & Hazardous mixture E’ $  Hazardous mixture
u Mixture information and product ,"3'2‘,,‘{1{5 informetion aind product
identity
E\ Classification of the mixture o
Classification of the mixture and + and label elements
label elements &
| @ Classification and labelling.001 1]
Mixture saf¢ + New document
toxicologice Mixture safety data sheets and 5

toxicological information

Additional information

n Additional information n

4.3.4.2 Editace nazvld dokumentd

Po vytvoreni dokumentu je mozné prejmenovat zdznamy podle potreb uzivatele — to pomaha
Iépe lokalizovat zdznam, napfiklad pfi pouziti funkce , Copy from" (Kopirovat z). Jednoduse
umistéte kurzor do pole a nazev upravte podle potfeby. Jakmile je dokument pfejmenovan, je
nutné zmény ulozit.

[ cLP Poison centres notification Classification of the mixture and label elements.001

E ¢ Hazardous mixture UUID: 2680eea8-eeda-4ab4-8d75-4a2de673e9ab

n Mixture information and product o Classification

identity

Not classified

E Classification of the mixture o + .

and label elements Hazard categories & statements

a None
@ Classification of the | . L
label elements.001 I__/: CLP Poison centres notification

Classification - base paint

Mixture safety data shy Hazardous mixture s -
ity el | E + UUID: 7a7e9111-9330-4858 h41a-fch295c67a4f

— n Mixture information and product o Classification
identity

Not classified
E Classification of the mixture o + .
and label elements Hazard categories & statements

None
| @ Classification - base paint ]

Health hazards
Reproductive toxicity

Mixture safety data sheets and +
toxicological information
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4.3.4.3 Kopirovani dajd ze stavajicich dokumentl

31

Pokud jste jiz diive vytvorili dokumenty s informacemi pro jiné soubory Gdajd o smésich,
budou k dispozici pro opakované pouZiti v jinych souborech dajd.

Chcete-li uvést jiz pripravené informace, kliknéte na tfi tecky ,.." v pravém hornim rohu
souboru Udajl, v némz pracujete.Budete mit k dispozici fadu funkci, véetné funkce ,Copy data

from ..." (Kopirovat Udaje z...).

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= @ Hazardous mixture
Working context:  CLP Poison centres notification v

| r,: CLP Poison centres notification
B UUID: f2927dbf-0660-461-08fc-d427140d4250
[~] & Hazardous mixture
T Dossier name (given by user)
n Mixture information and product

identity

Dossier submission remark
Classification of the mixtureand 4
label elements

n Mixture safety data sheets and +  Specific submissions
toxicological information

- . i PCN number*
ﬂ Additional information 9a61f03d-c1d5-4ae7-9330-128832f46c3

Inharitad 1 " Loa 1 ey

Export to i6z
Create document PDF

Create component PDF

» Generate report

71 Clone

c]

| Copy data from ... R

(2]

i

Zobrazi se seznam dostupnych souborl Gdaji pro vybé&r informaci. Typ entity je standardné
nastaven na ,Mixtures" (Smési) (tj. soubory Gdajt o smésich), ale je mozné zvolit typ
,Dossiers" (Dokumentace). Mizete vyuzit vyhledavaci funkci, kterd vdm pomUGze nalézt

zdrojové informace a provést vybér rychleji.

Copy data from: Entity Selection

Entity Type: O & Substance ® ¥ Mixture O fJTemplates O G Dossiers

clean Q 5 results found

Entity List

Clean and fresh

Purple Haze Chemicals

bba6d921-bdec-4150-a1e4-7f3ad4e6c75f6

Sc

t by Newer first

p-

informaci, které byste chtéli zkopirovat.

(1) Udaje z dokumentace miizete hromadné zkopirovat do nové vytvoreného
souboru udajd, a to vyb&rem typu entity ,Dossier® (Dokumentace) a zvolenim
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Poté, co vyberete zdrojovy dokument, z néhoz chcete kopirovat informace, mlzZete zkopirovat
vSechny oddily (upozorfiujeme, Ze informace o zahlavi dokumentace zkopirovat nelze), nebo
mUOzete upresnit, které oddily byste chté&li zkopirovat.

Copy data from: Document Selection X

B CLP Poison centres notification
C] Mixture information and product identity
(] Mixture composition
D @® Mixture composition.001
() Product identity
D Product information
D @ Product information.001
E] Unique formula identifiers (UFI) and other identifiers
[ ] @ Identifiers
Classification of the mixture and label elements
@ Classification and labelling.001

[j Mixture safety data sheets and toxicological information

(] @ Mixture safety data sheets and toxicological information.001

Po zkopirovani zvolenych informaci se zkopirovany dokument objevi jako ,[plvodni nazev
zadznamu].COPY". Tento nazev miZete kdykoli zmé&nit.

| r;_. CLP Poison centres notification

‘&’ Hazardous mixture

Mixture information and product o
identity

Classification of the mixture o +

and label elements

@ Classification and o
labelling.001.COPY

Mixture safety data sheets and o +
toxicological information

Additional information
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4.3.4.4 Pouzivani funkce klonovani

Funkce ,,Clone" (Klon) je k dispozici pro usnadnéni napt. pripravy aktualizacni dokumentace
prostfednictvim replikace souboru tdaji o smési za Géelem Upravy a vytvoreni nové
dokumentace z tohoto souboru. Timto zplsobem nemusite znovu zaddvat véechny informace
tykajici se smési, jako je slozeni, toxikologické informace nebo informace o vyrobku.

@ Upozorfiujeme, ze pracovni kontext se neklonuje, a proto jej budete muset
nastavit znovu a zadat informace do zahlavi navrhu dokumentace.

Tato funkce je k dispozici v seznamu soubortd Gdajd po kliknuti na t¥i te¢ky ,,..." souboru udajd,
ktery chcete replikovat. Poté zvolte funkci ,,Clone" (Klon).

Dashboard > Mixtures / Products

= Mixtures / Products (7]
aQ Dossiers

» Advanced search

results founc §
Newest first

[0 Hazardous mixture

Purple Haze Chemicals I Delete

4dd70721-5588-40bf-a819-b50578695481 ~ -
-‘W Clone

I,

[ colouring agent MiM

Pripadné si mUZete otevfit samotny soubor (dajd o smési a vytvofit klonovanou kopii kliknutim
na tfi tec¢ky ,..." v pravém hornim rohu. Tim se otevie seznam funkci, véetné funkce ,Clone"

(Klon).

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= oHazardous mixture o
..' Export to i62
{0 - Poison ¢ res ati o i
Working context: | CLP Poison centres notification v B Create PDF/RTE
= [=. Generate report
# CLP Poison centres notification B i
. UID: 2echebc6-8ef7-adab-8d23-4 8605 ' Clone
| Bl ¢ Hazardous mixture Q|:,,,
Mixture name* & -
Hazardous mixture Clone dataset
Legal entity owner*
# Purple Haze Chemicals_updated | Helsinki | Finland
Other identifiers + Newitem
# Name type Name Country Remarks Action

Jakmile je soubor Udajl naklonovan, zobrazi se v seznamu soubort (dajd o smésich s ndzvem
o ’ 7 o ’ O v v v ’ /4
»puvodni nazev smesi _ CLONE_[datum]", ktery muzete pred vytvorenim nové dokumentace
ra s 7 o .
odpovidajicim zpusobem upravit.

[0 Hazardous mixture_CLONE_07.9.2020

Purple Haze Chemicals
dba1181e-8c91-4f74-b621-9b8279bdbd3b A
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5. Priprava PCN - podle jednotlivych oddill

5.1. Oddil tykajici se identity smési a zakonného predkladatele

5.1.1. Nazev smési

Jednd se o nazev smési, kterd byla zadana pfi vytvoreni nového souboru Gdajt

v . ’ O v . e Ve v r . v ’ v
0 smesi/vyrobku. Muze se jednat o obchodni nazev vaseho vyrobku, i kdyz to neni nezbytné
nutné. Toto pole Ize editovat.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= O Hazardous mixture

bebc6-8ef7-4dab-8d23-40cc

Working context:  CLP Poison centres notification v

D GLP Poison centres notification

UUID: 2ecbebcb-8ef/-4dab-8d23-40cc11886056

v -_,. Hazardous mixture
Mixture name*
Hazardous mixiure

FI Mixture information and product
identity
D Mi = 4 legal submi Legal entity owner*
v
xture identity and legal submitter #t Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland

| |Z| & Hazardous mixture

Wl Purple Haze Chemicals Other identifiers 4+ New item

Mixture composition + # Name type Name Country

n Product identity
Contact persons + New item
‘?| Classification of the mixture +
and label elements

5.1.2. Zakonny predkladatel

V dokumentu o zdkonném predkladateli je uveden nazev pravniho subjektu a UUID. Jedna se
o pravni subjekt, ktery je ovéren porovnanim s pfihlaSenym uzivatelem portalu ECHA
Submission portal a je povazovan za odpovédny subjekt.

#, CLP Poison centres notification

— ) UUID: ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-78e7ceda3bed
l;‘ & Hazardous mixture - -
General information

B Mixture information and product ;
identity Legal entity name*

. Purple Haze Chemicals
‘ v ‘ Mixture identity and legal submitter
— Legal entity type

‘ ‘; Hazardous mixture

Remarks
HB Purple Haze Chemicals

UUID pravniho subjektu specifikovany na Urovni smési musi byt pfi podani

v souladu s pravnim subjektem na portalu ECHA Submission portal.
Upozorfiujeme, ze zména nazvu pravniho subjektu neméni UUID predkladajiciho
pravniho subjektu. VSechny zmény souvisejici s pravnim subjektem musi byt
spravovany v aplikaci ECHA Accounts.
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5.1.2.1 Jak zménit UUID zdkonného predkladatele

Udaje o vlastnikovi pravniho subjektu Ize v pfipadé potfeby zménit na jiny pravni subjekt.
Chcete-li odstranit pravni subjekt, kliknéte na hypertextovy nazev vlastnika pravniho subjektu.

[,:* CLP Poison centres notification

- ) UUID: 2ecbebc6-8ef7-4dab-8d23-40cc11886056
& Hazardous mixture
. X . Mixture name*
Mixture information and product @ HEzardos ke
identity
Legal entity owner*
Mixture identity and legal submitter o 9 y

l Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland

I % Hazardous mixture

Kliknutim na ,X" odstranite pfifazeny pravni subjekt.

Mixture name*
Hazardous mixture

Legal entity owner

i Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland X

Kliknutim na ,Select" (Vybrat) oteviete dostupné seznamy pravnich subjektd.

Mixture name*
Hazardous mixture

Legal entity owner
=+ Select

® Legal entity owner field is mandatory.

Provedte vybér z dostupnych pravnich subjektl uvedenych ve va$i pracovni instanci. Pokud

tam neni, musi se Udaje o vlastnikovi pravniho subjektu importovat nap¥. z aplikace ECHA
Accounts.

Select Legal entity X

6 results found

» Advanced search

Chem supplies 28/04/202116:57  [B

Legal entity town Small Town Legal entity country Ireland uuID gg?g_g}fcadgzefseé:gzg

!\- V souboru Gdaji neupravujte nazev ani jiné Udaje, napt. kontaktni idaje, pravniho

- subjektu. UUID pravniho subjektu zdkonného predkladatele se tim totiz nezméni.
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Pokud potrebujete tyto informace aktualizovat, musite tak ucinit v aplikaci ECHA
Accounts.

5.1.3. Jiné identifikatory

Lze je pouzit k doplnéni dalsich informaci o smési.

D CLF Foison centres natification

ST e e UUID: Zechebct-Bef7-ddab-8d23-40cc1 188605
Mixture name*

E Mixture information and product Hazardous mixture

identity
Legal entity owner*

e i Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland

m
kﬂ ¥ Hazardous mixture

Other identifiers 4+ Newitem

Mixture composition +

Product identity Name type

n Classification of the mixture +
and label elements

Mixture safety data sheets and

PFidejte novou polozku kliknutim na ,+New item" a provedte vybér ze seznamu typt nazvl
(napf. Colour index (Index barev)). Poté vyplnte pole ,Name" (Nazev) - bud' tak, ze vyberete
konkrétni nazev ze seznamu (pouze pro paliva a standardni slozeni), nebo zvolite moznosti
»,Other" (Jiné).

Set values X

Name type

Colour Index v
E number
FEMA number

INCI name

‘—— IS0 name S

UN name/number

COMMon name

fuels o
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Pokud je v poli ,Name" (N&zev) vybrdna moznost ,Other" (Jiné), mizZete dalsi informace uvést
v poli pro volny text.

Mame type
Colour Index
j e Set values X

Name type
Colour Index

Wy P VYV VYVYVVVVHS
Name

other: 4500045999

Country

Remarks

other:

5.1.4. Kontaktni osoba

Moznost ,, Contact person(s)" (Kontaktni osoba (osoby)) se pouziva k zaznamenani uloh

a kontaktnich Gdajl osob, napfiklad ,Emergency contact" (Kontakt pro mimotradné situace)

v pfipadé omezeného podani nebo ,Contact point" (Kontaktni misto), pokud predkladatel nema
k dispozici dal$i informace dllezité pro reakci na ohroZeni zdravi.

Kliknéte na moznost ,+New item" (+ Nova polozka) a bud vyberte jiz vytvoreny kontakt, nebo
vytvorte novy.

Contact persons = New item

i}
(Person
. | +Sselect
g — bt
i}
Person
. = Haze, Sadie; Tontunkolo | Haze | Sadie | Tontunkolo | Finland

Pokud seznam ,Contact Type" (Typ kontaktu) neobsahuje typ kontaktu, ktery chcete upfesnit,
mUzete zvolit ,Other" (Jiné) a informace zadat do pole pro volny text.
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Create new Contact

Contact person

Contact type

First name

: Contact type

\

Last name*

® Last name field is mandatory.

Organisation*

© Organisation field is mandatory.

A 4

competent person responsible for the SDS
dossier contact
emergency contact

substance manager

Phone

Email

Country

toxicologist

other:

V pfipadé omezenych podani je tfeba jako typ kontaktu zvolit ,Emergency contact"
(Kontakt pro mimoradné situace).

Navic pokud je smés uvadéna na trh v oblasti jednotného trhu, musite poskytnout
pouze jeden kontakt pro mimoradné situace. Pokud se podani tyka vice oblasti trhu,
musite poskytnout vice zdznam{ o kontaktnich osobéch. Kazdy zdznam bude obsahovat
informace o kontaktni osobé pro mimoradné situace pro kazdou zemi, i kdyz pro vSechny
zemé plati stejné udaje.

5.2. Dokument o slozeni smési

»~Mixture composition document™ (Dokument o sloZzeni smési) obsahuje podrobnosti o vSech
slozkach smési uvadénych na trh. Pro zadani informaci o sloZzeni musi byt nejprve vytvoren
~New document" (Novy dokument).

r,:‘ CLP Poison centres notification

o

Hazardous mixture

Mixture information and product
identity

Mixture identity and legal submitter

Mixture composition +

Productid 4 New document

)
Classification of the mixture  @® 4
and label elements

Mixture safety data sheets and 4+
toxicological information i

Additional information




PCN: prakticky privodce - verze 5.1 39

Po vytvoreni dokumentu o slozeni smési se vytvori oddil ,,Components" (Slozky), v némz jsou
pridany jednotlivé latky a slozky konecné smési, a to zvolenim moznosti ,+New item" (+ Nova
polozka).

Mixture composition.001 ® O B i
Components

+ New item

# Name Function Typical co...  Concentrat.. Standardf.. Interchang.. Genericco.. Action

PoloZka se vytvofi a Ize ji otevfit a vyplnit kliknutim na zamodfenou oblast.

Mixture composition.001 % 0 B i
Components
4+ Newitem
# Name Function Typical co...  Concentrat.. Standardf.. Interchang.. Genericco.. Action
Standard Coizik
Interchangeable component ]
1 formula ) .
5 (SF) component identifier
ST group (ICG) (GCI)

Otevre se okno ,Set values" (Nastavit hodnoty) a pro kazdou slozku je tfeba zadat konkrétni
hodnoty.

Set values X

Name
Function
Typical concentration

Concentration range

Standard formula (SF) component
Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI

~Name" (Nazev): nazev slozky. Nejprve musite vybrat, zda se jedna o typ slozky, tj. latku
nebo slozku smési. Na zadkladé vybéru pak pokracujete v identifikaci slozky.

~Function" (Funkce): Funkce je povinna pouze v pfipadé, Ze uvadite slozku identifikovanou
pomoci obecného identifikatoru. V téchto pfipadech musite zvolit, zda se jedna o parfém, nebo
barvivo. Ve vsech ostatnich pfipadech je poskytnuti informaci dobrovolné.

~Typical concentration/Concentration range™ (Typicka koncentrace / rozmezi
koncentrace): Koncentraci slozek lze deklarovat bud’ jako typickou koncentraci (tj. pfesnou
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koncentraci), nebo jako rozmezi koncentrace vyjadiené bud v % (hmotnostnich), nebo v %
(objemovych). Pro vyjadreni rozmezi musi byt uvedeny operatory (>, <, <, 2).

1] Upozorfiujeme, ze u vSech slozek by koncentrace méla byt uvedena ve stejnych
jednotkach.

Deklarovani koncentraci

. Deklarovani koncentraci musi byt v souladu

! s povolenymi meznimi hodnotami uvedenymi Declaring concentrations under Annex VIl to CLP Regulotion
1 v priloze VIII, pokud se nepouziji zvlastni

\ ustanoveni. Informace o povolenych rozmezich b %

| a praktické priklady naleznete na adrese L@j""

! https://poisoncentres.echa.europa.eu/components-
1 of-major-concern.

Nasledujici typy slozek je zapotfebi oznadit pouze v pfipadé, Ze se na né vztahuji zvlastni
* podminky stanovené v pfiloze VIII nafizeni CLP. Vice informaci viz kapitola 6:

e slozka odpovidajici standardnimu slozeni,
e skupina zaménitelnych slozek,

e slozka identifikovana pomoci obecného identifikatoru.

5.3. Pridani slozky latky

Jednotlivé slozky latky konecné smési jsou identifikovany na zakladé informaci uvedenych
v souboru Udajl o latce. Soubory Gdajt o latkach jsou rovnéZ vyzadovany pro viechny latky
obsazené v uvedenych smésich ve smésich (MIM).

V dokumentu o slozeni (hlavni) smési musite nejprve vytvofit novou polozku (,,+New item").
Vygenerované pole pro slozku je oznaceno Cislem. Kliknutim na (zamodrené) pole se otevie
okno ,Set values" (Nastavit hodnoty), kde v poli ,Name" (Nazev) zvolite moznost , Substance"
(Latka).


https://poisoncentres.echa.europa.eu/components-of-major-concern
https://poisoncentres.echa.europa.eu/components-of-major-concern
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Mixture composition.001

) c]
UUID: f2aa%aB3-21f3-49cfb1da-ba5fb6811d46
Components

B i
4+ New item
Set values X
i Name Funct

Name T I
None Nont E o |

8 =+ select )

press £sc to
| Mixture / Product
Substance

Concentration range
None

Standard formula (SF) component

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)

Latku Ize pFidat jednim ze dvou zplsobd, a to bud:

i) vybérem dfive vyhotoveného souboru dajd o latce ze seznamu; nebo

ii) vytvofenim nového souboru Udajt o latce.

Select Substance x
Type at least 3 characters 25 results found

» Advanced search

Water 16/04/2021 13:21

Inventory number 231-791-2 CAS number IUPAC name

Legal Entity Purple Haze Chemicals uuID 8f34e793-bec1-47f7-a9d6-f6d001e17702 A
Butan-1-ol (123456) 17/03/2021 18:56
Inventory number 200-751-6 CAS number IUPAC name
MMMAM‘

i) Po vybrani latky ze seznamu se automaticky vyplni nadzev tim, co bylo uvedeno

v souboru Udaju o latce, a latka je propojena se véemi dal$imi informacemi
r . 4 .0
uvedenymi v tomto souboru udaju.
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" Set values X

Name
o v
& Water | Water X

Function

Typical concentration

Concentration range
y . . . & . . N N . N N . . N

i) Vytvoreni souboru Gdajl o latce vyzaduje ruéni zadavani informaci v polozkach:

~Reference substance™ (Referencni latka): Informace o referencni latce jsou pozadovany
pro slozky latky (s vyjimkou slozek identifikovanych pomoci obecného identifikatoru). Budete
muset bud’ vybrat referencni latku z dostupného seznamu (je-li k dispozici), nebo pokud

k dispozici neni, je miZete bud’ stahnout a importovat piimo do svého pracovniho prosttedi,
nebo vytvofit vlastni dokument o referencni latce.

~Legal entity™ (Pravni subjekt): VSimnéte si, Ze pravni subjekt je povinny pro vytvoreni
souboru Udajd IUCLID, pro G&ely PCN to vdak neni povinné a 2adné kontroly tykajici se téchto
informaci se neprovadé&ji. Vas pravni subjekt je automaticky pfedvyplnén, ale mize byt
upraven napf. na nedefinovany pravni subjekt.

~Substance name" (Nazev latky): Nazev latky je pole pro volny text a nevyzaduje se v ném
pouzivani uréitého jazyka. Oznamovatel se tedy miZe rozhodnout, jaky jazyk bude pro
vSechny prijemce nejvhodnéjsi. Nazvy v dalsich jazycich Ize zahrnout do dokumentu

o referencni latce v poli ,Synonyms" (Synonyma).

y  Existuje-li pro slozku latky vice ndzv(, nemély by byt viechny tyto nazvy uvedeny
v tomto poli. Doporucuje se zahrnout dalsi ndzvy do dokumentu o referencni latce v poli
»Synonyms" (Synonyma) - viz oddil 5.3.2.

Create new Substance x

Reference substance

Legal Entity*
#l Undefined Company Name | Helsinki | Finland

Substance name*
® Substance name field is mandatory.

Other substance identifiers =+ New item

# Identifier Identity Country Remarks Action
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5.3.1. Stazeni referencni latky z internetovych stranek IUCLID

Referencni latka se pouziva k definovani identity latky tak, ze tuto definici Ize v pfipadé
potfeby pouzit znovu ve vicero dokumentacich. Dokumenty tykajici se referenéni latky mdzete
vytvofit béhem pFipravy dokumentace, ale Ize je také stahnout a importovat jako hotovy
soubor z internetovych stranek IUCLID (https://iuclid6.echa.europa.eu/get-reference-
substances).

! Upozorfiujeme, Ze soubor referencnich latek, ktery je k dispozici ke stazeni, neni
udrzovan a mohou se v ném vyskytovat chyby a nesrovnalosti. Za ovéreni informaci
pouzitych v oznameni odpovida uzivatel.

Na strance ,Search and download Reference substance" (Vyhledani a stazeni referencni latky)
na internetovych strankach IUCLID zac¢néte vyhledavanim latky pomoci Cisla ES nebo jiného
identifikatoru. Ze seznamu vysledk( mUZete soubor stdhnout a uloZit v poéitaci (ve formatu
i6z) pod smysluplnéjSim nazvem.

Search for and download Reference substances

EC Num CAS Num EC Name IUPAC Name
Molecular Formula
Search Reset
EC Num 4 CAS Num EC Name IUPAC Name Molecular Formula Link to i6z file
200-659-6 67-56-1 methanol methanol CH40 Download

Pro importovani referencni latky do vasi pracovni instance aplikace IUCLID vyberte ,Browse"
(Prochazet) a naleznéte soubor, ktery jste si predtim ulozili, napf. na plochu pocitace.

= | Dashboard

Import IUCLID file(s) @ Overwrite settings : | I7 newer than existing [w
Substances
=
—r Mixtures
78 Drop file to import or = Browse

Advanced import

Articles

% 55



https://iuclid6.echa.europa.eu/get-reference-substances
https://iuclid6.echa.europa.eu/get-reference-substances
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Jakmile je soubor referencni latky Uspésné importovan, bude k dispozici v seznamu

referenc¢nich latek.

Import IUCLID file(s) @

Qverwrite settings : | If newer than existing |«

@ Clear complete]

51fac686-1c2e-47a3-ac17-4d7004a52b4d.i6z Open

= | Reference substances

» Advanced search
Droj

19 results found L]

O perfume

O ethanol

64-17-5

200-578-6

[1 cpPrefsub ,

T o

Sort by Newest first

76561c76-9ed7-4b87-86f7-e472390ebb34

ethanol

ECBS-7d5e370b-6d34-4295-8e22-83733529014d

5.3.2. Vytvoreni a propojeni referencni latky

Propojeni souboru Gdajd o latce s referenéni latkou Ize provést bud’ a) provedenim vybéru ze
seznamu referencnich latek; nebo b) vytvorenim nové referencni latky. Pro vytvoreni nové
referencni latky musi byt poskytnuty pfinejmensim tyto informace:

i) nazev referen¢ni latky;

ii) u referenéni latky musi byt uveden alespori jeden z téchto identifikatord: &islo ES,
Cislo CAS, nazev podle IUPAC, mezinarodni chemicky nazev, index barev nebo
nazev podle INCI. Vezméte prosim na védomi, Ze mezinarodni chemicky nazev by
mél byt uveden v poli ,JUPAC name" (Nazev podle IUPAC).

podle IUPAC).

@ Polymery jsou povaZzovany za latky a musi byt identifikovany stejnym zplsobem jako
jakakoli jina slozka, tj. musite uvést nazev a identifikacni Cislo, jak je popsano v ¢l. 18
odst. 2 nafizeni CLP. Nejsou-li Cislo ES, Cislo CAS nebo nazev podle IUPAC k dispozici,
mzZete v dokumentu o referenéni latce uvést zndmy nazev v poli ,JUPAC name" (Nazev

Po vytvoFeni nové referenéni latky se otevFe pfisluény formulaF a mlzete zadat informace.
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1 Pole ,Inventory number" (Cislo na seznamu) neobsahuje vyerpavajici seznam latek.
Pokud se latka nenachazi na seznamu ES, budete muset zadat ,Reference substance
information™ (Informace o referencni latce) tykajici se identity latky rucné.

Create new Reference Substance

General information

Reference substance name*
None
@ Reference substance name field is mandatory.

Invento
Inventory o
Inventory number @"
Inventory number P | i
None ~
EC [ 231-790-7 { trans-4-methyleyclohexanal f 7721-29-5 f CTH140
Re
Reference substance information EC /2317012 water [ T732-18-5 ) H20
IUPAC name EC / 231-792-8 / estra-1,3,5(10)-triene-3,17p-dicl diheptanoate /
7732-97-0  C32H4804
None
EC / 2231-793-3 / zinc sulphate / 7733-02-0 / H2045.Zn
CAS number
None | EC/231-794.9/ hexadecane-1,16-diol / 7735-42-4 / C16H3402
CAS name 7 EC/231-795-4 / 1,1 oxybis[2-chlorsethancl] / 7737-02-2 / CAHECI203
None v
Synonyms 4+ Newitem
# Identifiar Idantitv Ramarke Action

Molecular and structural information

Molecular formula

VVVVVVVVVVVVVVIVVVVVVIVVVVS

Pole ,,Synonyms" (Synonyma) lze pouZit napf. k uvedeni dal$ich jazykd nebo jinych nazvd,
jako jsou obecné nazvy.

Reference substance information
IUPAC name

CAS number

CAS name

Synonyms + New item

# Idantifisr Idantity Ramarks

H | ather: Finnish Vettd None i

i 2 other: Swedish Vatten None i
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5.3.3. Klasifikace (a oznaceni) latky

V souvislosti s latkou musi byt poskytnut novy dokument , Classification and labelling"
(Klasifikace a oznaceni). Lze vytvorit novy dokument, nebo lze pozadovany dokument
zkopirovat ze stavajiciho zdroje.

/ CLP Poison centres natification

i & Hazardous mixture
~ Mixture information and product identity
Mixture identity and legal submitter
hd Mixture composition +
e ® Mixture composition.001 1]
T Mim1
e & substance 1

Identity of the substance

Classification and labelling +
m Templates + New document
Product identity
Classification of the mixture and label elements +
Mixture safety data sheets and toxicolegical information +

Additional information

Novy dokument musi obsahovat klasifikaci latky vybranou ze seznamu ,Hazard categories
and statements" (Kategorie nebezpecnosti a standardni véty o nebezpecnosti). V pfislusnych
polich Ize rovnéz uvést specifické koncentracni limity a pfipadné multiplika¢ni faktory.

Pokud latka neni klasifikovana z hlediska fyzikalni nebezpecnosti, nebezpecnosti pro zdravi
nebo nebezpecnosti pro Zivotni prostifedi, vyberte moznost ,,Not classified" (Neklasifikovana).
Vybérem této moznosti se deaktivuji pole tykajici se klasifikace. V tomto oddile mohou byt
rovnéz zadany jakékoli ,Additional hazard classes" (Dalsi tfidy nebezpecnosti).
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CLP Poi: its tificati . . -
(4 clson eenires notifieation Classification and labelling.001

E ‘1‘. Hazardous mixture UUID: a9738683-4d14-439d-8d5f-64db87552¢37
Classification
E Mixture information and product identity o
Not classified
Mixture identity and legal submitter o e e e o] ~
| Hazard categories & statements
Iz‘ Mixture composition o + i w
Iz‘ ® wixture composition.001 [] o
n T MM i (Acute toxicity - dermal) Acute Tox. 3-H311: Toxic in contact with skin.
E & substance 1 (Acute toxicity - dermal) Acute Tox. 4-H312: Harmful in contact with skin.
n |dentity of the substance o:
& (Acute toxicity - inhalation) Acute Tox. 1-H330: Fatal if inhaled.
\Z‘ Classification and labelling o o
| @ Classification and labelling.001 ] (Acute toxicity - inhalation) Acute Tox. 2-H330: Fatal if inhaled.
Templates
(Acute toxicity - inhalation) Acute Tox. 3-H331: Toxic if inhaled.
Product identity ©
. . f v
n Classification of the mixture and label elements o &y NOI’:SN ite tovicity - inhalatinn) Acite Tax _4-H332- Harmful if inhaled
Mixture safety data sheets and toxicological + Carcinogenicity
information
Carcinogenicity
EJ  Additional information
Route of exposure
Templates Mene

Informace o ,,Labeling" (Oznaceni) tykajici se slozek latky nejsou nezbytné, Ize je vSak na
dobrovolné bazi uvést. Upozorfiujeme, Ze funkce ,Calculate" (Vypocitat) vyuziva k odvozeni
informaci o oznaceni informace o klasifikaci zadané v predchozim kroku.

j Za ovéfeni vysledk( pouZiti funkce ,Calculate® (Vypoéitat) v oddile ,Labeling®
(Oznaceni) odpovida predkladatel. Informace mohou byt v pfipadé potfeby upraveny.

Mixture information and product identity o Labelling
Mixture identity and legal aubmitter (1] Signal word
Danger
Mixture compasition o+
Hazard pictogram
® jixture composition.001 L]
E MM
&  substznce 1
Identity of the substance ©
B Classification and labelling o+ GHS02: flame GHS07: exclamation GHS09: environment
mark
| @ Classification and labelling 001 m

Templates Hazard statements

Froduct identity o + Mewitem

Classification of the mixture and label elements o +

Hazard statement
Mixture safety data sheets and toxicological information + H242: Heating may cause a fire.
[¥]  Additional information Additional text

Colour and physical state +
pH ar Hazard statement

H302: Harmful if swallowed.
Packaging (type and size) +

Additional text
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5.4. Pridani slozky smés ve smési (MIM)

5.4.1. Urceni MIM a uvedeni koncentrace

Pro kazdou slozku MIM, ktera je slozkou konecné smési, jez bude uvedena na trh, je nutné
vytvoftit soubor Gdajl o smési. Pfi oznamovani zndmych latek v MIM se poZaduji soubory tdajl
o jednotlivych latkach, z nichz kazdy musi byt identifikovan pomoci pfislusného identifikatoru

a musi byt propojen s referen¢ni latkou.

-

Jsou-li zndmy vsechny latky obsazené v MIM, musi byt uvedeny jednotlivé, stejné jako
u vSech ostatnich latek, tj. nemély by byt zahrnuty jako MIM. V takovém pripadé

zkontrolujte, zda neoznamujete dvé stejné latky. Museli byste je sloucit a oznamit
pouze jednou.

V dokumentu o slozeni (hlavni) smési musite nejprve vytvorit novou polozku (,+New item").
Kliknutim na (zamodrené) pole se otevie okno ,Set values" (Nastavit hodnoty), kde v poli
~Name" (Nazev) zvolite moznost , Substance" (Latka).

Mixture composition.001

Components
+ New it
ewtiem Set values X
i# Name Fu
IName T
— Ou
i ! +select
b Ve
Mixture .-'@;duct
|
Substance

Concentration range

Standard formula (SF) component

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)

MIM lIze specifikovat jednim ze dvou zpUsobd, a to bud:

i) vybérem dfive vyhotoveného souboru tdajt o smési ze seznamu, je-li k dispozici;
NEBO

i) vytvoFenim nového souboru Gdaji o smési (kliknutim na ,+Create" (+Vytvofit))
a zadanim pfislusnych informaci.
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Select Mixture / Product 1) 1) + Create [B

48 results found

» Advanced search

Hazardous mixture 3
Purple Haze Chemicals
2ecbebc6-8ef7-4dab-8d23-40cc11886056 A

Hazardgus mixture pewfgmulgtion o o 4 o o 4 o o Qouggiiog G

Na zakladé vybéru souboru tdajd o smési ze seznamu se v okné ,Set values" (Nastavit
hodnoty) automaticky vyplni nazev slozky MIM propojeny se souvisejicimi informacemi.

Set values X

Name
o
= MiM X

Function

Typical concentration

Fwv £WBWVvV VvV VVFVVYVYYo 93 Y w

Pfi vytvareni souboru adajti o smési musite informace o slozce smési zadat ru¢né, véetné
téchto udaja:

~Mixture name" (Nazev smeési): Nazev smési je pole pro volny text, ve kterém by mél byt
uveden nazev smési ve znéni obdrzeném dodavatelem.

! Existuje-li pro slozku smési vice nazvl, nemély se véechny tyto ndzvy v tomto poli
uvadét. Lze je uvést v oddile ,Other identifiers" (Jiné identifikatory).

~Legal entity owner™ (Vlastnik pravniho subjektu): VSimnéte si, ze uvedeni pravniho
subjektu je povinné pro vytvoreni souboru tUdajd IUCLID, pro G¢ely PCN vSak povinné neni
a tato informace se neovéfuje. Na tomto misté se musi vybrat pravni subjekt, mtze to byt
napriklad vas vlastni pravni subjekt.
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Mixture name*

© Mixture name field is mandatory.

Legal entity owner*

® Legal entity owner field is mandatory.

Other identifiers + New item

PCN: prakticky privodce - verze 5.1

= Name type Name Country

Contact persons + Newitem

Remarks Action

Jakmile je ndzev smési uveden a ulozen, je tfeba vyplnit okno ,Set values" (Nastavit hodnoty):

~Function" (Funkce): Funkce je povinna pouze v pfipadé, Ze uvadite slozku identifikovanou
pomoci obecného identifikatoru. V téchto pfipadech musite zvolit, zda se jedna o parfém, nebo

barvivo. Kazdopadné je poskytnuti informaci dobrovolné.

~Typical concentration/Concentration range" (Typicka koncentrace / rozmezi

koncentrace): Koncentraci slozek Ize deklarovat bud' jako typickou koncentraci (tj. pfesnou
koncentraci), nebo jako rozmezi koncentrace vyjadirené bud v % (hmotnostnich), nebo v %
(objemovych). Uvedte pFislusné informace, pokud slozka MIM odpovida bud 100 % konecné

smési, nebo pouze jeji ¢asti. Pro vyjadieni rozmezi musi byt uvedeny operatory (>, <
Vezmeéte na védomi, Ze neni povolen operator ,ca." (cca).

< >).

r =5 =

jednotkach.

@ Upozorfiujeme, ze u vSech slozek by koncentrace méla byt uvedena ve stejnych

Deklarovani koncentraci nebezpecnych a jinych slozek musi byt v souladu s povolenymi
meznimi hodnotami uvedenymi v pfiloze VIII (pokud se nepouziji zvlastni ustanoveni). Dalsi
informace o téchto rozmezich, véetné praktickych ptikladd, naleznete na nadich internetovych
strankach https://poisoncentres.echa.europa.eu/components-of-major-concern.
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Set values X

Name

W

£ MiM X

Function

Typical concentration

Concentration range

Standard formula (SF) component

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)

¢t Nasledujici typy slozek je zapotrebi uvést pouze v pfipad€, ze se na né vztahuji zvlastni
podminky stanovené v priloze VIII nafizeni CLP. Vice informaci viz kapitola 6:

¢ slozka odpovidajici standardnimu slozeni,
e skupina zaménitelnych slozek,

e slozka identifikovana pomoci obecného identifikatoru.

5.4.2. Vyplnéni informaci o MIM

V tomto oddile jsou popsény dokumenty tykajici se MIM a zpUsob, jakym by mé&ly byt
informace zadany do IUCLID, neni-li slozeni MIM zcela znamo.

Pokud je do dokumentu o slozeni hlavni smési pfidana slozka MIM a kliknete na tlacitko ,Save"
(Ulozit), vygeneruje se v navigacnim stromu dalsi soubor informacnich poli. Tyto oddily se
zviditelni pfi pouZiti Sipek k rozbaleni MIM. K zadani informaci do jednotlivych oddild je tfeba
nejprve vytvofit ,New document™ (Novy dokument).
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s Mixture compaosition +
e ® Mixture composition.001 i
&  water

= < MM
/f¢’=================================’\\
4
! Mixture in mixture (MiM) identity I
I I
I I
:} MiM composition + ]
I I

. . ) I
i MiM unique formulai <+ New document ::
| O
. MiM suppliers + |
I I
I I
| Classification and labelling + B
I ]
\ ]
. MiM safety data sheets + 2

N //

-

Upozorfiujeme, Ze v zavislosti na informacich, které pouzivate k oznameni svych smési ve
smésich, nemusi byt vyplnény vSechny oddily a vSechna pole. Prectéte si prosim pokyny
k priloze VIII (https://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-clp), abyste
dokazali urcit, které informace jsou v pfipadé vasi smési ve smési v souladu s oddilem
3.2.2 C¢asti B prilohy VIII nafizeni CLP povinné.

3.2.2. Mixture in mixture

When a mixture is used in the composition of a second mixture placed on the market, the first mixture is referred to as a mixture in mixture
(::MM?:‘)-

Information on the substances contained in a MIM shall be provided in accordance with the criteria of Section 3.2.1, unless the submitter does not

have access to information on the full composition of the MIM. In the latter case,

(a) if a UFI has been created for the MIM and the appointed body has received the information on the MIM in a prior submission, the MIM
shall be identified by means of its product identifier in accordance with Article 18(3)(a), together with its concentration and UFI;

(b) if a UFT has been created for the MIM, but the appointed body has not received the information on the MIM in a prior submission, the MIM
shall be identified by means of its product identifier in accordance with Article 18(3)(a), together with its concentration and UFI and the
compositional information contained in the Safety Data Sheet in accordance with Annex II to Regulation (EC) No 1907/2006 of the MIM

and any other known components, as well as the name, email address and telephone number of the MIM supplier;
(¢) in absence of a UFI, the MIM shall be identified by means of its product identifier in accordance with Article 18(3)(a), together with its

concentration and the compositional information contained in the Safety Data Sheet in accordance with Annex II to Regulation (EC) No
1907/2006 of the MIM and any other known components, as well as the name, email address and telephone number of the MIM supplier.

~MiM identity" (Identita MIM): Upozoriiujeme, Ze ndzev MIM (a pravniho subjektu) byl
poskytnut b&hem procesu vytvareni v predchozim kroku. Informace tykajici se MIM mUzete
uvést v oddile ,Other identifiers" (Jiné identifikatory), napf. pokud MIM odpovida standardnimu
sloZzeni nebo se jedna o palivo, jak je uvedeno v pfiloze VIII. Neni nutné uvadét kontaktni
osoby pro MIM - viz nize popsany oddil ,MiM supplier* (Dodavatel MIM).
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Mixture name*
E| Mixture information and product identity Mitd

Legal entity owner*

n Mixture identity and legal submitter
# Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland

E Mixture composition +

Other identifiers + MNew item

@ Mictre composition.001

E L Mixture compositicn.001.COPY
\Z\ T mm
Mixture in mixture (MiM) identity

|E E Mim

M Purple Haze Chemicals

# Name type Name

Contact persons 4 New item

~MIiM composition" (Slozeni MIM): Zde se uvadeéji (pouze) slozky MIM. Slozka latky se dale
rozbali tak, aby zahrnovala informace o identité MIM (referencni latka) a klasifikaci (viz oddily
4.3.5.3 2 4.3.5.4).

Mixture in mixture (MiM) identity Components
Iz‘ & MM + Newitem
ﬁEI Purple Haze Chemicals
# Name Function
E MiM compaosition +
Iz‘ ® Composition.001 f ] & MiM substance | MiM

Substance ref sub
El * MiM substance

EJ  Identity of the substance

Classification and labelling +

~MIM UFI™ (UFI MIM(: V tomto poli Ize uvést kod UFI MIM poskytnuty dodavatelem, je-li

k dispozici. V poli ,Regulatory programme" (Regula¢ni program) musi byt uveden ,,CLP unique
formula identifier" (Jednoznacny identifikator slozeni podle nafizeni CLP) a kéd UFI zadany do
identifika¢niho pole ,, ID".

[~] " MiM unique formula identifiers (UFI) ok |dentifiers.001
| ® identifiers.001 o UUID: 1a22f494-730e-40a2-bf89-665132d9d522
u MiM suppliers D + Regulatory Programme Identifiers
Classification and labelling + Regulator  Set values »
MiM safety data sheets + #
E ® Compoaition.001 L] Regulatory Programme
CLP unigue formula identifier (UFI)
E * MiM substance 1 D~

%

© 1D field is mandatory.

»MiM supplier" (Dodavatel MIM): Udaje o dodavateli Ize uvést na zakladé vybéru ze
seznamu pravnich subjektd. Nejsou-li tyto Udaje uvedeny, Ize vytvofit novy dokument
(kliknutim na ,,+New document" (+Novy dokument)) a poskytnout pfislusné Udaje o dodavateli
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MIM (jméno, e-mailovou adresu a telefonni ¢islo). Upozorfiujeme, Ze identifikator UUID neni
u dodavatele MIM vyzadovan.

Y Priuvadeéni Udaju o dodavateli MIM zajistéte, aby se jednalo o Udaje dodavatele
z EU. Cilem je pomoci organim v pripadé dalsich krokl tykajicich se sloZeni.

General information

Legal entity name*

@ Legal entity name field is mandatory.

Legal entity type

Y VYV VVVVVVVVVVVVVVVVVVWVHS

Address ® ®

Address 1
Address 2
Postal code
Town

Region / State
Country
Phone

Fax

Email

~Classification (and labelling)" (Klasifikace (a oznaceni)) (MIM): Klasifikaci MIM je
nutné uvést pomoci vybéru ze seznamu ,Hazard categories and statements" (Kategorie
nebezpecnosti a standardni véty o nebezpecnosti). Prvky oznaceni MIM se nevyZaduji, mohou
vSak byt uvedeny dobrovolné. Funkci ,Calculate™ (Vypocitat) Ize pouzit k usnadnéni tohoto
procesu po ovéreni vysledkl predkladatelem.

~MIM safety data sheet" (Bezpecnostni list MIM): V Zadném pfipadé se nejedna
o povinné informace. Toto pole vSak umoziuje nahrat Udaje ve vicero jazycich.

5.4.3. Zadani informaci o slozeni MIM

Po vytvoreni dokumentu o slozeni MIM se objevi oddil ,Components" (Slozky). V tomto oddile
je mozné pridat znamé latky, které jsou soucasti slozeni MIM. Jednotlivé latky se pridaji
kliknutim na moznost ,+New item" (+ Nova polozka).
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_{ CLP Poison centres notification
v L Hazardous mixture
i Mixture information and product identity
Mixture identity and legal submitter
v Mixture composition
v ® yiixture composition.001
& Water
v T MM
Mixture in mixture (MiM) identity
v MiM composition

@ Composition.001

Composition.001

Components
+ New item
+ # Name Function Typical ¢
[
‘ &
+

Kliknutim na oblast vytvorené (zamodfené) polozky v oddile ,Components" (Slozky) oteviete
pro MIM zvlastni okno ,Set values" (Nastavit hodnoty).

Set values
Name I-
set values X
Function
IName T
L * R
Typical concentration i +select

Concentration range

L

Mixture / Product

Substance

Concentration range

~Name" (Nazev) - v tomto poli je povoleno pridavat do slozeni MIM pouze slozky latky.

~Function" (Funkce) neni povinnd, ale miZe byt uvedena dobrovolné.

U latky v MIM musi byt uvedena ,,,Typical concentration™ (Typicka koncentrace) nebo
~Concentration range" (Rozmezi koncentrace). Tyto informace se obvykle ziskavaji
z bezpecnostniho listu a nepodléhaji Zzadné kontrole.

5.4.4. Zadani informaci o identité latky a klasifikaci slozek MIM

Vybérem moznosti ,Name" (Nazev) zahajite v okné ,Set values" (Nastavit hodnoty) proces
identifikace slozek MIM. Identifikace Iatky Ize dosdhnout jednim ze dvou zplsobU:

e vybérem stavajiciho souboru Gdajt, nebo

e vytvorenim nového souboru tdajd.
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V kazdém pripadé musi byt jednotlivé slozky, které jsou soucasti slozeni MIM, propojeny

s referencni latkou v dokumentu o identité latky a musi pro né byt uvedena klasifikace. Pomoci
Sipek ,>" v navigacnim stromu dale oteviete oddil latky v MIM. Zobrazi se identita latky

a dokumenty o klasifikaci a oznaceni.

[v Mixture composition +
| :} ® Mixture composition.001
& water
% Fragrance blend v MiM composition
TS T T S vl @
Mixture in mixture (MiM) identity Composition.001
\
(] .
MiM composition e i & MiMsub1
(]

v Identity of the substance

: z v " Y
MiM suppliers H i ® MM sub 1

i ,. ‘
Classification and labelling I Al Undefined legal entity

/ I:' MiM substance 1

MiM safety data sheets

v Classification and labelling

@® Classification and labelling.001

Nejprve bude tfeba vytvofit novy dokument o klasifikaci a oznaceni a poté jej vyplnit, a to
alespon klasifikaci latky z hlediska fyzikalni nebezpecnosti a nebezpecnosti pro lidské zdravi
nebo pripadné uvést ,Not classified" (Neklasifikovana). Informace o oznaceni nejsou povinné,
mohou vsak byt uvedeny dobrovolné.

|E| & MiM substance

|Z| Identity of the substance

u &  MiM substance

Classification and labelling +
Inherited templates + MNew document
MiM unique formula identifiers (UFI) {1

5.4.5. Priprava oznameni o 100% MIM

Ve zvlastnich situacich, kdy predkladatel nema dostatecné informace o slozeni, jak pozaduje
priloha VIII (a neni schopen je ziskat od dodavatele), mze byt pfijatelné udinit ozndmeni,
v ramci kterého jedna smés ve smési tvori 100 % konecného sloZzeni smési.
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CLF Poi=on centres notification

Mixture composition.001

= Biocide mixture (100% MiM}

~ Mixture information and product identity

Mixture composition.001 m 1

Components

New item
and legal submitter

# Name Function Typical concentration

ixture compaosition

Biocide mixture (100% MiM)

Biocide mixture (100% MilM)

I presto je nutné podat Uplné oznameni, coZz znamena, ze:

1. vytvotite novy soubor Udaji o smési a jako pracovni kontext uvedete CLP poison
centre notification (Oznameni toxikologickym stfediskdm podle nafizeni CLP);

2. v oznameni o konecné smési vyplnite vSechny poZzadované informace:

a.

b.

oddil ,,Dossier header" (Zahlavi dokumentace) (napf. trhy, jazyky, typ
oznameni);

oddil ,Product information" (Informace o vyrobku) (napf. obal, typ pouZziti,
hlavni zamyslené pouziti, obchodni nazvy, barva, skupenstvi);

oddil ,UFI and other identifiers® (UFI a jiné identifikatory) (vytvofite a doplnite
svUj vlastni kéd UFI);

oddil ,,Mixture information" (Informace o smési) (napf. klasifikace a oznaceni,
toxikologické informace, pH);

3. vytvorite dokument o slozeni smési a vyplnite vSechny pozadované informace pro smés
ve smési:

a.
b.

pridate slozku smési;

uvedete nazev smési a pravni subjekt (mlZe se jednat o nedefinovany pravni
subjekt, nebo dokonce o vas vlastni pravni subjekt);

pro zadani typické koncentrace se otevie okno ,Set values" (Nastavit hodnoty).
Zde uvedete 100 %;

jakmile tyto informace ulozZite, otevrete slozku MIM na levé strané stranky.
Zobrazi se nékolik dalSich oddild, které je tfeba vyplnit;

4. oddily slozek smési ve smési zahrnuji:

a.
b.

o

identitu MIM (automaticky vyplnéno z kroku 3.b);
sloZzeni MIM (zde pridate jednotlivé slozky (latky) v MIM. U kazdé latky je nutné
uvést nazev a koncentraci.)
na dalsi Urovni kazdé latky musite:
i. vytvorfit novy dokument pro identitu latky a uvést odkaz na referencni
latku;
a navic
ii. vytvorfit novy dokument pro klasifikaci a oznaceni a uvést klasifikaci MIM;
v oddile ,MiM UFI" (UFI MIM) uvedete UFI dodané smési;
v oddile ,MiM supplier" (Dodavatel MIM) zadate Udaje o dodavateli;
v oddile ,Classification & labelling" (Klasifikace a oznaceni) uvedete klasifikaci
MIM;
v oddile ,MiM safety datasheets" (Bezpeé&nostni listy MIM) mdzete pFipojit
bezpelnostni listy.
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5.5. Identita vyrobku / dokument s informacemi

»~Product information document® (Dokument s informacemi o vyrobku) (oddil ,Product identity"
(Identita vyrobku)) obsahuje informace pozadované pro identifikaci vyrobku nebo vyrobk{
obsahujicich smés tak, jak jsou uvadény na trh. Chcete-li vytvorit dokument s informacemi

o vyrobku, vyberte v naviga¢nim stromu moznost ,+New document" (+Novy dokument).

- Product identity
= Product information +
i ® product informan + New document
i ® product information details 2 @.
i ® product information details 3 L]
i ® product information details 4 m

Unique formula identifiers {UF1) and other

identifiers

@ Vytvofenim vice dokumentl s informacemi o vyrobku je mozné pro smés, pokud je to
7adouci, oddélit informace pro konkrétni vyrobky obsahujici smés, napf. mohou
existovat rizné obchodni ndzvy nebo UFI nebo tieba rizné oblasti trhu. MizZe byt
rovnéz uziteCné mit samostatné dokumenty s informacemi o vyrobku, pokud napfiklad
odpovédny subjekt uvadi dopliujici informace pro distributora.

Dokument s informacemi o vyrobku obsahuje oddily ,,Group submission" (Skupinové podani)
(relevantni pouze pro tento konkrétni typ podani, vice informaci viz kapitola 8), ,Product
identifiers" (Identifikatory vyrobku) (oddil 5.5.1) a ,Additional information" (Dopliujici
informace) (oddil 5.5.2).
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Product information.001
2048 dbbh De6f-265afa27ad0b

(Group submission
For a group submission, specify to which mixture it applies:
None

Product identifiers

Trade names + Newitem

# Trade name

Other names + Newitem

# Other name

Unigue Formula Identifier (UF1) and other identifiers

None
1

Additional information
Colour and physical state

Link to the information about colour and physical state
None

Packaging
Product not packaged
Link to the packaging information

Vone

Product use category
Use type
None
Main intended use
None
Secondary uses
None
Market placement

Active market (country)
None

Ceased market (country)
None

5.5.1. Identifikatory vyrobku

Mezi identifikatory vyrobku patfi obchodni a jiné nazvy a jednoznacny identifikator slozeni
(UFI). Jednotlivé polozky se pridaji kliknutim na moznost ,+New item" (+ Nova polozka).

Product identifiers

Trade names + Newitem
# Trade name Action
1 Zuper final mixture i}
2 Super final mixture i}
Other names + Newitem
# Other name Action

Unique Formula Identifiers (UFI)
0200-UOCW-500C-Q2U3
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~Trade names" (Obchodni nazvy): Zde se uvadi obchodni nazev vyrobku tak, jak je uveden
na Stitku. V jednom dokumentu IUCLID je moZné uvést vice obchodnich nazvl (napftiklad je-li
stejna smés uvadéna na trh s rlznymi obchodnimi nazvy, ale jinak se na ni vztahuji stejné
informace). PFipadné Ize obchodni nazvy pfidat jednotlivé do samostatnych dokumentl

s informacemi o vyrobku.

! Pokud pouzivate vice obchodnich nazvi, je tfeba je uvést jako jednotlivé polozky.
Neuvadéjte vSechny obchodni nazvy v jednom poli.

Trade names New item

# Trade name

Shiny, Kiiltdva, Brillante, Glanzende x

~Other names" (Dalsi nazvy): Do tohoto oddilu Ize uvést jakékoli dalsi nazvy, které se
mohou objevit na stitku a mohou pomoci identifikovat smés.

~Unique formula identifiers (UFI) and other identifiers™ (Jednoznacné identifikatory
slozeni (UFI) a jiné identifikatory):

Do tohoto oddilu identifikatord regulaé¢niho programu se zadadva jeden nebo vice
jednoznaénych identifikatorQ sloZeni (UFI). Existuji tfi ,identifikdtory relevantni pro PCN podle
nafizeni CLP", které je tfeba zde pfipadné uvést:

i. do tohoto oddilu je zahrnut kéd UFI - 16mistny alfanumericky kod s definovanym
formatem. Generator UFI je nastroj dostupny na internetovych strankach agentury
ECHA vénovanych toxikologickym stfediskim https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-

generator;

ii. ,Related PCN number" (Souvisejici ¢islo PCN) - pokud predkladate ,New notification
after a significant change of composition" (Nové ozndmeni po vyznamné zmeéné
slozeni), musite uvést souvisejici Cislo PCN podle nafizeni CLP (podrobnosti
o aktualizacich viz kapitola 11);

iii.  Multi-component product identifier (Identifikator vyrobku s vice slozkami) -
umoziuje uvést, ze urcité smési (ozndamené samostatné) patfi ke stejnému vyrobku
s vice slozkami (podrobnosti viz oddil 7.2).
Regulatory Programme Identifiers

Regulatory Programme Identifiers New item

| Regulatory Programme

# Regulatory Programme D i
i ~

CLP multi-component product identifier
CLP related PCN number

CLP unigue formula identifier (UFI)


https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator
https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator
https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator
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GenerétOr U FI ﬂ"’ Unique Formula Identifier Generator

httDS://Uﬁ.eCha.eurODa.eU/#/Create (CREATE UFIS VALTDATE UFT GET A COMPANY KEY |

Uzivatelska prFirucka k UFI (preklady jsou k dispozici) a dalsi
podpora
https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator

5.5.2. Doplnujici informace

»~Additional information™ (Doplnujici informace) o vyrobku zahrnuji tato pole:

5.5.2.1 ,Colour" (Barva)

M{zZete vybrat jednu nebo vice barev. Vybé&r vice barev, napt. bezbarvé a modré, znamena, ze
vyrobek je uvadén na trh v téchto variantach (napfiklad kdyz se sloZzeni smési liSi u barviv,
ktera jsou identifikovana stejnym obecnym identifikatorem slozky, viz oddil 6.1).

v
1 Colour

Additional information | U setectiDeselectall
Colour and physical state e v
i Link to the information about colour and physical state f
| dm — | o
"""""""" T
_— Y+ blue oz

brown

gold

5.5.2.2 ,Physical state" (Skupenstvi)

Je tfeba vybrat skupenstvi vyrobku pfi 20 °C a 101 hPa (tj. plyn / kapalina / tuha latka).
Nepovinné informace o formé a intenzité Ize vybrat z dostupného seznamu (napf. pevna latka:
vlocky, prihlednd).

Physical state at 20°C and 1013 hPa
liquid

Form

gel
liquid @
liquid: viscous

liquid: volatile


https://ufi.echa.europa.eu/#/create
https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator
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© \Viimnéte si, Ze na zakladé vybéru skupenstvi se aktivuji/deaktivuji urtité formy.

5.5.2.3 ,Packaging" (Obal)

Je-li smé&s dodavana v rlznych typech a velikostech obald, musi byt uvedeny informace
o v8ech pFisludnych typech a velikostech oball (nejsou povolena rozmezi) uvedenych na trh.
Kromé toho mdlzete pomoci zaskrtavaciho poli¢ka specifikovat, Ze vyrobek neni zabalen.

Additional information

Colour and physical state
Link to the information about colour and physical state

Packaging
Product not packaged
Link to the packaging information

Pod jednou polozkou miZe byt uvedeno vice velikosti obalu.

Create new FLEXIBLE_RECORD.Packaging X

Packaging

Type of packaging in contact with the product (container type)
bottle

Size of packaging in contact with the product (container size) + Newitem

Size of packaging in contact with the product (container size)

1 L hd

Size of packaging in contact with the product (container size)
500 mL

Size of packaging in contact with the product (container size)
100 mL

Size of packaging in contact with the product (container size)
50 mL

—0 —0 O —©

Packaging related attachments + Newitem

# Type of attachment Attached document Action

Pokud se v&ak pouziva vice typl obald, je tfeba je uvést v jednotlivych polozkach.

Packaging
Product not packaged
Link to the packaging information

barrel / drum | 25 L >

bottle | 1 L| 500 mL | 100 mL | 50 mL X

+select
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@ Upozorfiujeme, Ze u smési uréenych pouze pro pouziti v primyslovych zafizenich,
u kterych Ize uplatnit omezené podani, neni uvedeni obalu povinné.

Mohou byt pfilozeny veskeré dokumenty tykajici se obalu, napf. priklad stitku. Jsou
akceptovany mimo jiné soubory ve formatu pdf, word &i jpeg.

Packaging

Type of packaging in contact with the product (container type)

aging in contact with the product (container size) + Newitem

Packaging related attachments  + Newitem

# Type of attachment Attached document Action

1 i

dn

5.5.2.4 ,Product use category information" (Informace o kategorii pouziti vyrobku)

Product use category

Use type
v Consumer

Main intended use
PC-AIR-4 Air care products for vehicle

Secondary uses

i. .Use type" (Typ pouziti): Vybé&r typu (typQ) pouZiti by se mé&l tykat smési v podobg,
v jaké je uvadéna na trh, i daldich smési, jejichZ soucasti mdze byt, pokud se pouzivaji
déale v dodavatelském retézci. Napriklad typ pouziti smési dodavané k pouziti
v primyslovych zatizenich bude muset odrazet i dal&i typy pouZiti, pokud se smés
pouziva jako smés pro dalsi formulaci ve vyrobcich pro profesionalni nebo
spotrebitelské pouziti.

Product use category

Select/Deselect all
Q[ll'r
4

consumer A
professiona

ndustria

ii. ,Main intended use" (Hlavni zamyslené pouziti): V kazdém dokumentu
s informacemi o vyrobku je tfeba uvést jednu hlavni kategorii zamysleného pouziti.
Uvedenymi kategoriemi jsou kategorie dostupné v ramci evropského systému
kategorizace vyrobkl (EuPCS). Projdéte seznam nebo pouzijte funkci vyhledavani.
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S
'
'
'

Main intended use

-0R -
laund v

.| PC-CLN-3 Bleaching products for cleaning or laundry use (excludes biocidal products) (P
Products = PC Chemical products (excludes biocidal products) » PC-CLN Cleaning, care
and maintenance products (excludes biocidal products) = PC-CLN-3 Bleaching products for
cleaning or laundry use (excludes biocidal products))

PC-DET-1.1 Laundry detergent for hand washing (P Products = PC Chemical products
(excludes biocidal products) = PC-DET Detergents and auxiliaries for laundry and
dishwashing (excludes biocidal products) » PC-DET-1 Laundry detergents > PC-DET-1.1

Logd geterggnifoglandguasiige) o o o o & & 4 4 4 4 4 4 4 A

Upozorfiujeme, ze pokud vyrobek vyhovuje vice kategoriim a podléha povoleni podle
narizeni o biocidnich pripravcich (BPR) nebo nafizeni o pfipravcich na ochranu rostlin
(PPPR), musi se jako hlavni zamyslené pouziti zvolit kategorie vyrobku zahrnujici
zamyslené pouziti jako biocidni pfipravek nebo pfipravek na ochranu rostlin.

Main intended use
PP-BIO-1 Biocidal products for human hygiene (P Products = PP Biocides and plant protection products = PP-BIO Biocidal
products = PP-BIO-1 Biocidal products for human hygiene)

Secondary uses

v PC-CLN-3 Bleaching products for cleaning or laundry use (excludes biocidal products) (P Products = PC Chemical products
(excludes biocidal products) = PC-CLM Cleaning, care and maintenance products (excludes biocidal products) = PC-CLN-3

Bleaching products for cleaning or laundry use (excludes biocidal products))

iii. ,Secondary uses" (Sekundarni pouziti): Jedna se o nepovinné informace, které Ize
poskytnout u vyrobkd, které vyhovuiji nékolika hlavnim kategoriim zamysleného pouZiti.

Prakticky préivodce k systému EuPCS a podplrné materidly dostupné
ve vsSech jazycich EU:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-categorisation-system

5.5.2.5,Country (Market placement)" (Zemé (uvedeni na trh))

Uplné seznamy oblasti trhu uvedenych v dokumentu (dokumentech) s informacemi o vyrobku
musi odpovidat Uplnému seznamu uvedenému v zahlavi ndvrhu dokumentace. V pfipadé vice
dokumentd s informacemi o vyrobku musi byt kazdd zemé uvedend v zahlavi navrhu
dokumentace vybrana alespon jednou, a to bud’ v seznamu , Active market" (Aktivni trh), nebo
v seznamu ,,Ceased market" (Trh, z néhoz byl vyrobek stazen).


https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-categorisation-system
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'; CLP Poison centres notification

Dossier name (giv

Hazardous mixtu

1 by user)
Dossier submission remark

Specific submissions

PCN number*

f03d-c1d5-4ae7-9330-12f8832f46¢3

Country (market placement)*
~ Denmark
+ Finland

~ Morway

65

Additional information

Market placement
Active market (country)
~ Denmark

v Finland

market (country)

v Sweden

~Active market (country)" (Aktivni trh (zemé)): Na zacatku pripravné faze byly
v zahlavi navrhu dokumentace uvedeny vsechny pfislusné oblasti trhu pro celé
oznameni. Tyto oblasti trhu musi byt odpovidajicim zplsobem uvedeny v dokumentu
s informacemi o vyrobku. Pokud se stejny vyrobek prodava v rlznych oblastech trhu,
Ize v jednom zaznamu o vyrobku vybrat vSechny pfislusné zemé. Pfipadné lze vytvofit
né&kolik dokument{ s informacemi o vyrobku a pfifadit jim pfislusné zemé.

~Ceased market (country)" (Trh (zemé), z néhoz (z niz) byl vyrobek stazen):
PFedkladatel mize v aktualizaci uvést, zda byl v ur¢ité oblasti trhu vyrobek z trhu
stazen. V tomto seznamu lze vybrat pfisluSnou zemi nebo pfislusné zemé. Soucasné je
tfeba v témz dokumentu s informacemi o vyrobku zrusit vybér stejnych zemi

v seznamu ,Active market" (Aktivni trh).

!

Stazeni vyrobku z trhu je funkci v IT nastrojich a je soucasti formatu PCN. Informace
o vyrobku, ktery byl stazen z trhu, mohou byt zahrnuty do aktualizované dokumentace
a nelze je zaménovat s freSenim pro deaktivaci podané dokumentace.

5.6. Klasifikace a oznaceni (konecné) smési

Tento oddil musi obsahovat vSechny spravné a relevantni ,Hazard categories and statements

n

(Kategorie nebezpecnosti a standardni véty o nebezpecnosti) vybrané z pfedem definovaného
seznamu stavajicich hodnot (podle kritérii nafizeni CLP).

!

V rémci standardniho podani mdZe pro smés existovat pouze jeden dokument

o g . v ’ 7 Ve o . gen . v ’ 7 .
o klasifikaci a oznaceni. Zahrnuti vice dokumentu o klasifikaci a oznaceni v ramci tohoto
typu podani povede k nesplnéni validacnich pravidel.

5.6.1. Informace o klasifikaci

~Not classified" (Neklasifikovana): Pokud vase smés neni klasifikovana z hlediska fyzikalni
nebezpecnosti, nebezpecnosti pro zdravi nebo nebezpecénosti pro zivotni prostfedi, zvolte
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moznost ,Not classified" (Neklasifikovana). Vybérem této moznosti se deaktivuji pole tykajici
se klasifikace.

Classification

Mot classified

~Physical and health hazards" (Fyzikalni nebezpecnost a nebezpecnost pro zdravi):
V seznamu vyberte vSechny kategorie nebezpecnosti a standardni véty o nebezpecnosti pro
kazdou tfidu nebezpecnosti, do které smés spada. Pro vyhledavani je k dispozici prediktivni
text.

Classification

(Acute toxicity - dermal) Acute Tox. 4-H312: Harmful in contact with skin.

~Environmental hazards™ (Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi): Pokud je vase smés
klasifikovana z hlediska fyzikalni nebezpecnosti nebo nebezpecnosti pro lidské zdravi, neni
povinné uvadét nebezpecnost pro Zivotni prostredi, i kdyz pro Uplnost ji uvést lze. Pokud je
vase smés klasifikovana pouze z hlediska nebezpecnosti pro Zivotni prostfedi a podavate
dobrovolné ozndmeni, budete muset uvést odpovidajici klasifikaci.

~Additional hazard classes™ (Dalsi tFridy nebezpecnosti): Pro zahrnuti dalSich trid
nebezpecnosti a standardnich vét o nebezpecnosti ve vsech prislusnych jazycich jsou
k dispozici pole pro volny text.

5.6.2. Informace o oznaceni

Podobné jako u soubord udajd o latkdch a smésich ve smési Ize prvky oznadeni (povinné pro
konecnou smés) automaticky vyplnit pomoci tlacitka ,Calculate® (Vypocitat). Pfedkladatel by
mél ziskané informace ovéfit a pripadné opravit nebo doplnit. Dokument o oznaceni zahrnuje
tato pole:

~Signal word" (Signalni slovo): V rozbalovacim seznamu je k dispozici signalni slovo
»~Danger" (Nebezpeci), signalni slovo ,Warning" (Varovani) nebo ,No signal word" (Zadné
signalni slovo).
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‘Signalword

L Danger
Waming

No signal word

{Il'l‘
(I TP 'Y -y -

~Hazard pictogram™ (Vystrazny symbol nebezpecnosti): V souladu s nafizenim CLP Ize
vybrat vice vystraznych symbold nebezpeénosti.

Hazard pictogram

000@00@0@

DGHsm explodlng FlGHs02: flame  GHs0a: f‘lame .GHSM gas 1 GHS05: corrosion 21 GHS06: skull and HGHso7:
over circle

.GHSOB hea\th aHs09:
crossbones exclamation mark

environment

~Hazard and Precautionary statements" (Standardni véty o nebezpecnosti a pokyny
pro bezpecné zachazeni): Tento oddil musi obsahovat vSechny spravné a relevantni
(oznaceni) standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpecné zachazeni z pfedem
definovaného seznamu stdvajicich hodnot (podle kritérii nafizeni CLP).

! Neékteré véty a pokyny obsahuji pole pro volny text, ve kterych Ize uvést dalSi informace

ve formé textu. Tyto informace je mozné uvést ve vSech prislusnych jazycich, v nichz
bude smés uvadéna na trh.

Hazard statements

+ Newitem

‘) Hazard statement

H351: Suspected of causing cancer <state route of exposure if it is conclusively proven that no other routs of exposure cause the hazards.
Additional text

nl

Free text field for additional information

é fHazardstatement —~~~ T

:L H200: Unstable explosives.

n\l‘l"‘ ------------------------------------------------------
-
H201: Explosive; mass explosion hazard.

H202: Explosive, severe projection hazard.

il

P W O Y UV Y YV Y Y Y VP Y VY YV Y Y Y VY Y Y Y Y Y Y YT Y YTV Y YYD

~Additional labelling requirements" (Dalsi pozadavky na oznaceni): Tento oddil se
vztahuje na doplfikové informace o nebezpecnosti, konkrétné na véty EUH.

Nékteré smési jsou klasifikovany pouze vétou EUH208, ktera se tyka smési, jeZz nejsou
klasifikovany jako senzibilizujici l1atky, ale alespon jednu takovou latku obsahuji. Podle
pokynl k pFiloze VIII je oznamovani t&chto smési pouze dobrovolné.
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Additional labelling requirements
Additional non-GHS hazard statements + Newitem

' Additional non-GHS hazard statement

Please select

1
]

1

i

i

i
H
'

i
[

EUHO14: Reacts violently with water {European Union] "~

EUHO18: In use, may form flammable/explosive vapour-air mixture {European Union]

EUHO19: May form explosive peroxides -[European Union]

Additi
EUHOD29: Contact with water liberates toxic gas -[European Union]

-
Notes EUHO031: Contact with acids liberates toxic gas.-[European Union]

+ N

EUHO032: Contact with acids liberates very toxic gas.{European Union]

EUHO44: Risk of explosion if heated under confinement.-[European Union]

~Notes" (Poznamky): Tento oddil obsahuje seznam, z n&hoZ si miZete vybrat dalsi
podkategorie klasifikace GHS.

Notes

+ New item

.

I

i| Please select v
i

i

L

Mote 1-[This concentration limit for elicitation is used for the application o...] 2
MNote 2-[The concentration of isoc stated is the percentage by weight of ._]

Note 3-[The concentration stated is the percentage by weight of chromate ions .. ]

MNote 5-[The concentration limits for gaseous mixtures are expressed as volume ]

Note 7-[Alloys containing nickel are classified for skin sensitisation when th...]
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5.7. Bezpecnostni listy smési a toxikologické informace

Vytvorte novy dokument pro toxikologické informace nebo kopii ze stavajiciho dokumentu, je-li
k dispozici a je-li relevantni. Ve vSech pripadech musi tento oddil obsahovat informace

o toxikologickych ucincich smési nebo jejich slozek, jak pozaduje oddil 11 bezpecnostniho listu
pro smes.

~Toxicological information (section 11 of SDS)" (Toxikologické informace (oddil 11
bezpecnostniho listu)): Pro oznameni o standardnim podani je povolen pouze jeden
dokument s toxikologickymi informacemi. Pokud se v&ak podani tyka vice trhi/jazykd, musi
byt tyto informace uvedeny v kazdém jazyce vybraném v zahlavi navrhu dokumentace.

! Musite zajistit, aby zadané informace byly samostatnymi informacemi a neobsahovaly
napriklad krizové odkazy na jiné oddily bezpecnostniho listu.

~Safety data sheets of mixture/product™ (Bezpecnostni listy smési/vyrobku):
Pripojeni bezpecnostniho listu smési neni povinné a nezbavuje odpovédny subjekt povinnosti
poskytnout informace v poZzadovaném formatu. Je mozné pripojit vice priloh bezpecnostniho
listu a uvést informace o zemi a jazyce.

Mixture safety data sheets and toxicological information.001

Information on mixtures

Safety data sheets of mixture / product @

+ Newitem

# Safety data sheet Country Language

HE 1_windox SDS.pdf @

Toxicological information (section 11 of SDS)
fi
Tiedot myrkyllisista vaikutuksista
Seoksen myrkyllisyysominaisuuksista ei ole kokeelliseen ndyttéén perustuvia tietoja

Vaaralliset terveysvaikutukset
Jos gltistus on toistuvaa, pitk&aikaista tai tyoperdizen altistumisen raja-arvot ylittdvas, tuotteella voi olla haitallisia

terveysvaikutuksia altistustavasta riippuen

litén vaikutus):
s Saatgyilla olegien tiejpjen pegusteellgluokitugkriteeriieivit tiyty, eikguote gisélla nighyna o o o o o
- v 1 -

A- Nieleminen (
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5.8. Doplnujici informace

Oddil ,Additional information™ (Doplnujici informace) obsahuje informace o pH. Pro poskytnuti
téchto informaci si mzete vytvofit novy dokument o pH nebo pfipadné pouZit funkci ,Copy
data from ..." (Kopirovat Udaje z...).

Informaci o pH muZete poskytnout dvéma zpdsoby, a to bud:

i) ~PH not available™ (pH neni k dispozici): Pokud hodnotu pH nelze zméfit,
musite zaskrtnout, Ze hodnota pH neni relevantni. Neméli byste uvadét hodnotu pH
ani koncentraci roztoku. V tomto pfipadé musi byt uvedeno oddvodnéni, pro¢
hodnota pH neni udana;

pH is not available

Justification

i) uvedenim ,,pH value" (hodnoty pH): Pro Gcely uvedeni hodnoty pH mizete
uvést presnou hodnotu, nebo rozmeazi:

¢ K uvedeni pfesné hodnoty pH se vyzaduje pouze jedna Ciselna polozka.
e Chcete-li uvést rozmezi, musite pouzit pfislusné operatory, napf. <, >. Operator ,ca.“

(cca) se pii uvadéni hodnoty pH v ozndmenich toxikologickym stfediskdm
neakceptuje.

@ Pokud je pH < 3 nebo = 10, je upfednostiiovana maximalni velikost rozmezi jedna
jednotka.

Pokud je pH 3 < nebo < 10, je upfednostiiovana maximalni velikost rozmezi tfi
jednotky.

PFi pfekroéeni t&chto limitl je uplatn&no pravidlo kvality v rdmci validaéni zpravy a tato
informace se zasle spolu s oznamenim c¢lenskému statu (tj. vygeneruje se varovani, viz
oddil 5.1.1).

¢ ,Solution concentration" (Koncentrace roztoku): Pokud je uvedena hodnota pH,
jedna se o povinné pole.
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Key value for chemical safety assessment

pH value
> V| 6.5 < V| 6.8

Solution concentration (%)
100

6. Slozeni smési - zvlastni pripady

Tento oddil se tyka dokumentu o sloZzeni smési za zvlastnich okolnosti:
e uvedeni obecného identifikatoru slozky,
¢ uvedeni standardniho slozeni,

e uvedeni identifikatoru skupiny zaménitelnych slozek.

6.1. Uvedeni obecného identifikatoru slozky

Obecny identifikator slozky Ize pouzit k identifikaci slozek pouzivanych vyhradné k pfidani
parfému nebo barvy, a to pouze v pfipad€, Ze nejsou klasifikovany jako nebezpecné pro
zdravi. Ty jsou v tomto dokumentu oznacovany jako ,GCI components" (Slozky identifikované
pomoci obecného identifikatoru).

K identifikaci jedné nebo vice slozek Ize pouzit stejny typ obecného identifikatoru slozky,
tj. ,parfémy" nebo ,barviva". Koncentrace dané slozky identifikované pomoci obecného
identifikatoru vSak nesmi celkové prekrolit 5 % pro vSechny parfémy a 25 % pro vSechna
barviva.

@ Upozoriiujeme, Zze dokument o klasifikaci a oznadeni je pro slozky identifikované pomoci
obecného identifikadtoru povinny.

Pokud existuje vice slozek, které maji byt oznaceny stejnym obecnym identifikatorem
a maji stejnou klasifikaci fyzikalni nebezpecnosti a/nebo nebezpecnosti pro zivotni
prostfedi, Ize je zahrnout do jedné slozky identifikované pomoci obecného
identifikatoru.

Pfipadné Ize stejny obecny identifikator slozky pouZit vice neZ jednou ve stejném
slozeni, pokud neni prekroena maximalni prahova hodnota koncentrace 5 % nebo
25 %.

Slozkami identifikovanymi pomoci obecného identifikatoru mohou byt latky nebo smési ve
smésich. V obou pfipadech je tfeba u slozky identifikované pomoci obecného identifikatoru
uvést nazev, funkci (tj. parfém nebo barvivo) a koncentraci a je tfeba zaskrtnout policko
obecného identifikatoru slozky.
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Chcete-li pfidat slozku identifikovanou pomoci obecného identifikatoru z dokumentu o slozeni

smési, zvolte moznost ,+New item" (+ Nova polozka). Otevie se okno ,Set values" (Nastavit
hodnoty).

Set values x

Name @~
+ select

Mixture / Product
Substance

Concentration range

Standard formula (SF) compenent

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)

V poli ,Name" (Nazev) vyberte moznost ,Substance" (Latka) nebo ,Mixture/Product®
(Smés/vyrobek). Otevfe se piisludna stranka se seznamem. V seznamu si mUZete vybrat
dostupny soubor tdajl, pokud jiz byl ptipraven dFive, nebo miZete vytvorit novy soubor
(kliknéte na ,+Create" (+Vytvorit)).

Select Substance b i

| - .
Select Mixture / Product x

Chcete-li vytvofit novy soubor, uvedte nazev slozky (napf. ,parfém" nebo ,barvivo") a pravni
subjekt.

Véimnéte si, Ze uvedeni pravniho subjektu je povinné pro vytvoreni souboru tdajd
IUCLID, pro ucely PCN vsak povinné neni a tato informace se neovéruje. Na tomto misté
se musi vybrat pravni subjekt, mize to byt napfiklad vas$ vlastni pravni subjekt.

Informace o referencni latce se v pripadé slozek latek identifikovanych pomoci obecného
identifikatoru nevyzaduii.

Create new Substance

Substance name*
Perfume

Legal Entity*
Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland
Identification of substance

| Reference substance®@~ T
! 4 Select




PCN: prakticky privodce - verze 5.1 73

Vypliite okno ,Set values" (Nastavit hodnoty) s podrobnym popisem funkce a koncentrace

a zaskrtnéte policko ,GCI" (Obecny identifikator slozky). Pokud slozka identifikovana pomoci
obecného identifikatoru zahrnuje vice parfémd nebo barviv, musi byt uvedena jejich celkova
koncentrace.

Set values X

Mame
Perfume

Function

Typical concentration
5 3

Concentration range

I:I Generic component identifier (GCI)

Pokud je slozka identifikovand pomoci obecného identifikatoru pridana jako smés, standardni
pozadavky na identifikaci smési ve smési se nepouziji (tj. neni tfeba uvadét kéd UFI, slozeni
ani Udaje o dodavatelich).

6.2. Uvedeni standardniho slozeni

Standardni slozeni byla vytvorena specialné pro cement, sadru a beton pfipraveny pro liti
a jsou uvedeny v casti D pfilohy VIII. V soucasné dobé obsahuje nafizeni 23 standardnich
slozeni, z nichz kazdé uvadi obsazené slozky a jejich rozmezi koncentrace. Na smési, které
odpovidaji konkrétnimu standardnimu slozeni, se vztahuji méné prisné pozadavky ohledné
sloZeni a podani se mlze ¢astedné odchylit od standardnich pozadavkd.

Specifické soubory Udajt tykajici se standardnich sloZeni (informace o sloZeni) mizete
pripravit stazenim hotovych soubord Gdajl z internetovych stranek vénovanych
toxikologickym stiediskdm nebo je miZete vyhotovit sami.
Smés mize obsahovat standardni slozeni bud’ jako:
i. smes, ktera tvori 100 % konecné smési (v tomto pripadé smés jako celek odpovida
standardnimu sloZzeni a mGze byt jako takova pouZita v podani; ve smési nejsou

pritomny zadné dalsi slozky); nebo

ii. smés, kterd tvori pouze ¢ast koneéné smési, nebot kromé sloZek identifikovanych
pomoci standardniho slozeni obsahuje dalsi slozky.

Slozky identifikované pomoci standardniho slozeni Ize uvést:

i. v dokumentu o slozeni (hlavni) smési; kazda jednotliva sloZzka je oznacena jako
»~Standard formula (SF) component" (Slozka odpovidajici standardnimu slozeni);
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[2 ©LP Poison centres notification

Mixture composition.001

E ~ Cememt Standard Formula - 1 [Portland cement with one
bk % main constituent: clinker]

Mixture information and product identity
+ Newitem @ Importfile Vv

Bl Misture identity and legal submitter

— # Name Function Typical concentration Concentration range standard formula (SF) compo...
[¥] " Mixture composition +
| B @ yicturs composion 01 ']  Portland cement clinker -
i Portland cement clinker | Portland 86.5 100 % (w/w) =]
B % Portand cement clinker cement clinker
r .
B 4 cooumaime 4 Calcium sulfate | Calcium .
5 12 08 %(ww) ~
Bl ¢ Flue dustinorganic natural mineral materials suifate | Calcium sulfate
B % vontsuitece ¥ Flue dust/inarganic natural -
i3 . 05 %(w/w) [+]
mineral materials
B & toi)aufme
denti . # Iron(ll) sulfate | Iron(ll) sulfate —
BN Fodideny e () (1) ! 01 % (w/w) ~
Iron(1l) sulfate
Classification of the mixture and label elements  + :
Mixture safety data sheets and toxicological + s & Tin{l) sulfate | Tin{1) sulfate 001 % (wiw) =)
information Tin{ll sulfate !

n Additional information

ii. v dokumentu o sloZzeni MIM (oznacené jako ,Standard formula (SF) component" (Slozka
odpovidajici standardnimu slozeni)); v tomto pripadé je standardni slozeni zahrnuto
v konec¢ném slozeni jako MIM.

[¥] & cement Standard Formula -1 [Portland cament with one main constituent: clinker] UUID: «0b7805d-5831-4bf3-8992-c754d1 ecc2ds

Mixture information and product identity Components

+ Newitem ) Importfile v
Bl Wisture dentity and legal submitser

# Name Function Typical concentration Concentration range
[¥]  wixture compasition +
[¥] ® compostion.oot L] i1 & Tin (1) suffate 001 % (w/w)
[¥] E portland cement
$2 & lon(l) sulfate | ron(ll) sulfate | ron(l) sulfate 01 % (wiw)
Standard formula (SF) identity
i3 * Flue dust/Inorganic natural mineral materials 05 % (wiw)
SF composition +
| ] ® compositonoon [ 14 & Calcium sulfate | Calcium sulfate | Calcium sulfate 08 % (wiw)

& T e & Portland cement clinker | Portland cement clnker |
15 N 86.5 100 % (w/w)
& iron(il) sulfate Portland cement clinker

& Flue dust/Inorganic natural mineral materials
& Celcium sulfate

& Portland cement clinker

Classification and labelling o+

© Upozorfiujeme, Ze povinnosti predkladatele je poskytnout co nejpodrobnéjsi informace.
Je-li proto mozné poskytnout presnéjsi rozmezi koncentraci, nez jsou rozmezi uvedena
ve standardnim slozeni v ¢asti D prilohy VIII (napf. jsou-li k dispozici v bezpecnostnim
listu), je tfeba tak ucinit. Slozky mohou byt stdle oznaceny jako slozky odpovidajici
standardnimu slozeni, proto se na né nevztahuji pravidla pro kontrolu béznych rozmezi
koncentraci.
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6.2.1. Stahovani hotovych soubori Gudajd tykajicich se standardnich
slozeni
Pro kazdé standardni slozeni jsou identita a koncentrace slozek specifikovany v ¢asti D prilohy
VIII. Napriklad:

Cement Standard Formula -1

Product description Portland cement

with one main constituent: clinker

iComponent name EC No lConcentration (w/w%)
Portland cement clinker 266-043-4 86,5 — 100

Calcium sulfate 231-900-3 )-8

Flue dust 270-659-9 ) -5

[norganic natural mineral materialsp310-127-6

[ron(Il) sulfate 231-753-5 0 — 1

[in(II) sulfate 231-302-2 ) —0,1

Pro zjednodu$eni byly soubory Gdaju tykajici se standardnich sloZeni pfipraveny predem a jsou
k dispozici ke stazeni a pouziti ve vasi instanci aplikace IUCLID. Upozorfiujeme, Ze do souboru
Udaju byly zahrnuty pouze informace o sloZeni (nédzev, &iselné identifikatory a koncentrace
definované v pravnim textu). Proto budete muset tyto soubory Gidajt doplnit o dal$i informace,
napr. klasifikaci. Samozifejmé je mozné ptipravit si vlastni soubory Udajd tykajici se
standardnich slozeni, pokud tomu davate prednost.

@ Pokyny, jak do souboru udaju importovat pravni subjekt a jak jej zménit, jsou uvedeny
na adrese https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format.

File Edit View Favorites Tools Help

N

Add  Extract Test Copy Move Delete Info

Mame

| Ji1ccaBe10-62b2-4b80-a04f-5684fa0al ehe.ifz |

|| 6fdBafc3-94cd-426e-9b34-2fBc0afdcd3f itz

|| 7acc2b35-ecd1-4c5f-9e85-a1edBETEFf23.i62

|| 7bd110d2-9383-4c42-8123-fhTecd3b2cfa itz

|| O07f9a470-da24-4871-b207- 2bTEB047807 c.ibz

|| BcB3263c-faSc-4acd-39a5:b36ecb3c0855062, & & & 4 4 4 s s m A e e a s

6.2.2. Zadani informaci v pripadé, Zze konecna smeés na 100 %
odpovida standardnimu slozeni
Konecna smeés je zcela v souladu se standardnim sloZzenim, nejsou-li pfitomny zadné dalsi

slozky kromé téch, které jsou uvedeny ve standardnim slozeni. V tomto pfipadé by mél byt
nazev a popis standardniho slozeni (jako v ¢asti D pfilohy VIII) doplnén k nazvu smési v poli
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»Other identifiers" (Jiné identifikatory) v oddile ,Mixture identity and legal submitter" (Identita

smési a zakonny predkladatel).

»Standard formula (SF)" (Standardni slozeni) by mélo byt vybrano v poli ,Name type" (Typ
nazvu), které aktivuje rozbalovaci seznam v poli ,Name" (Nazev). Na seznamu jsou uvedeny
povolené nazvy standardnich slozeni z ¢asti D prilohy VIII,

centres notification

[ cteeison

|E L portland ce

E‘ Mixture information and product @)
identity

UUID: 2557530 4e3d-4ad3 bees-d282115331de
ment
Mixture name*

portland cement

Legal entity owner*

[V Mistura idantty and legal submitter # Purple Haze Chemicals_updated | Helsinki | Finland Set values
& portlend it B
a3 S Other | + Newitem | % Importfile v
- . L >
Misture tion O+ . Name type » Name type
Product identity standard formula (SF)
Contact persons + Newitem tName

Classification of themixture and
label elements

Mixture safety data sheets and +
toxicological information

Additional information

Inherited templates

e |

K oznameni slozky latky odpovidajici standardnimu slozeni v dokumentu o slozeni hlavni smési

L Cemem Standard Formula - 'I(]";o rtland cement with one main constituent: clinker]
L

Cement Standard Formula - 2 [Portland-slag cement and Blast furnace cement with two
main constituents: clinker and slag]

Cement Standard Formula - 3 [Portland-silica fume cement Portland cements with two
main constituents: clinker and silica fume]

Cement Standard Formula - 4 [Portland-pozzolana cement, Pozzolanic cement Portland
cements with two main constituents: clinker and pozzolan (natural or natural calcined
pozzolan]]

Cemem Standard Formula - 5 [Portland-fly ash cement, Pozzolanic cement Portland
cements with two main constituems: clinker and fly ash (silicecus and calcareous fly ash)]

Cement Standard Formula - & [Portland-burnt shale cement Portland cements with two
main constituents: clinker and burnt shalel

pridejte novou polozku (,+New item") a uvedte slozku latky.

[ CUP Poisan senires natifcation Composiion 501

3 £ ponland cameen T e
. " " Ci
[<]  wick and
+ Newitem & impartfile ™
Wixture identity and lagal submitter L 1]
¥ Name Function
[* Misture compoaition &+
| ~] ® co - [] i1 —
Compesmon 00 i Vone @
ol
& o .
B & ormoba & tren(l) sulfene | lren(ll) sulfere
Tren(ll} sulfste

n = thd_lﬂmnm;nl:'\:mm minaral

B % cetinsilime

¥ Flue dust/Inorganic natural

k]
mineral materiaks
B 4 rotlandcement clmker
.
. e Calcium sulfate | Calcum sulste
Calcium aulfate
Classification of the mixture and label +
elements
i - | & Portiand cement clinker |
Mixiure salely datn sheets and foxicological 4 § £s Partlar  clinker | Partland

information
Additional information
Inherited templates

Typleal { [ range
01 % wiw) ]
05 %{w/w) %
08 %iww) e

BE.5 100 % (wi'w)

[<)

Kazda slozka latky musi byt uvedena (nazev a koncentrace) v souladu s pfislusnym

standardnim sloZzenim podle ¢asti D pfilohy VIII a musi byt propojena s referencni latkou.

Nakonec je kazda slozka oznacena jako ,Standard formula (SF) component® (Slozka
odpovidajici standardnimu slozeni).

Name
& Tin (1) sulfate

Function
Typical concentration
Concentration range

001 % (wiw)

[+] standard formuia (SF) component

Standard formula (SF) compe...
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Je tfeba poznamenat, Ze standardni sloZeni v ¢asti D prilohy VIII mohou obsahovat skupiny
sloZzek se stejnym rozmezim koncentrace.

Cement Standard Formula - 1

Product description

Portland cement

with one main constituent: clinker

iComponent name [EC No IConcentration (w/w%)
Portland cement clinker 266-043-4 86,5 — 100
‘alcjum sulfate 31-900-3 08
Flue dust 270-659-9 )-5
[norganic natural mineral materials310-127-6
Iron(ﬁ] sulfate 231-753-5 0-1
Tin(Il) sulfate 231-302-2 00,1

V téchto zvlastnich pripadech je tfeba vytvorit slozku smési (tj. MIM) a zahrnout ji do
dokumentu o kone¢ném slozeni smési. Zadejte ,Name" (Nazev) slozky smési uvedenim nazv{
seskupenych slozek (napf. ,Flue dust/inorganic natural mineral material® (Prach ze spalin /
anorganicky pfirodni nerostny material). Rovnéz je treba identifikovat jednotlivé latky slozky

smési (napf. ,Flue dust/inorganic natural mineral material*

(Prach ze spalin / anorganicky

pfirodni nerostny material)), ale jako ,Standard formula (SF) component" (Slozka odpovidajici
standardnimu slozeni) musi byt oznaCena pouze slozka smési.

E % portland cement

Mixture information and product identity

n Mixture identity and legal aubmitter

]
[E] @ compostionom

B & ionnsufae

T Flue dust/Inorganic natural mineral materials
Bl Mixture in mixture (MiM) identity
[¥]  mim composition
E ® Composition (mixture) 001

B % Fueds

Bl # inorganic nswral minersl materials

MiM unique formula identifiers (UFT)
MiM suppliers
Classification and labelling
MiM safety data sheets
Inherited templates
B % cecumsfate

Bl % rortand cement clinker

‘Components

+ Newitem & imporifile

# Name

4 Portland cement clinker | Portland cement clinker
Portland cement clinker

Function Typical concentration  Concentration range

86.5 100 % (w/w)

£2 & Calcium sulfate | Calcium sulfate | Calcium sulfate
i3 ¥ Flue dusy/inorganic natural mineral materials

£4 & lron(ll sulfate | Iran(ll) sulfate | Iron(ll) sulfate
i5 # Tin (1) sulfate

01 % (w/w)

001 % (ww)

Standard formula (SF) component

<

<)

<)

<

<
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6.2.3. Zadani informaci v pripadé, ze cast smési odpovida
standardnimu slozeni

Pokud konecné slozeni smési obsahuje kromé slozek odpovidajicich standardnim slozenim
uvedenym v Casti D prilohy VIII dalsi slozky, musi byt tyto slozky uvedeny podle standardnich
pravidel pro oznamovani slozek. Dalsi slozky, na které se standardni slozeni nevztahuje,
nesmi byt oznaceny jako slozka odpovidajici standardnimu slozeni.

V tomto pFipad& smés jako celek neodpovida zadnému standardnimu sloZeni. Z tohoto divodu
by mél byt uveden ndzev a popis prislusného standardniho slozeni pro kazdou jednotlivou
slozku (latku nebo MIM), ktera je soucasti standardniho sloZeni, a nikoli pro hlavni smés.

V poli ,Other substance identifiers" (Jiné identifikatory latek) vyberte moznost ,,+New item" (+
Nova polozka). Otevre se okno ,Set values" (Nastavit hodnoty), které vam umozni vybrat
»~Standard formula (SF)" (Standardni slozeni) v poli ,Name type" (Typ nazvu) a poté konkrétni
standardni slozeni v poli ,Name" (Nazev).

Set values X

Mame type
Standard formula (SF)

Name

Country

Remarks

Celé standardni slozeni je rovnéz mozné zahrnout jako slozku smési, tj. MIM. Chcete-li tak
ucinit ze slozeni hlavni smési, vyberte moznost ,+New item" (+ Nova poloZzka) a kliknéte na
pfislusné (zamodrené) pole, ¢imzZ otevrete pole ,Mixture/Product" (Smés/vyrobek), kde
provedete prislusny vybér.

Mixture composition.001 Set values X
¢components
' Name
=+ New item o
| =+select
# Name Function Typical co... L
Mixture :'&odu:t
Substance

Concentration range

Standard formula (SF) component

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)
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Po pfidani slozky MIM a vybéru pravniho subjektu vyberte v poli ,,Other identifiers" (Jiné
identifikatory) moznost ,+New item" (+ Nova poloZka) a zvolte pfislusny nazev standardniho
slozeni.

V&imnéte si, ze uvedeni pravniho subjektu je povinné pro vytvoreni souboru Gdajt
IUCLID, pro ucely PCN vsSak povinné neni a tato informace se neovéruje. Na tomto misté
se musi vybrat pravni subjekt, mize to byt napfiklad va$ vlastni pravni subjekt.

Pridejte koncentraci MIM v konecné smési a zaskrtnéte policko ,Standard formula (SF)
component" (Slozka odpovidajici standardnimu slozenti).

Set values x

MName
£ Cement Standard Formula - 1 [Portland cement with .

Function

Typical concentration
B0 % (wiw)

Concentration range

}ZI Standard formula (SF) component

Nyni, kdyz bylo standardni slozeni pridéano jako MIM, musi byt jednotlivé slozky identifikované
pomoci standardniho sloZzeni uvedeny v oddile standardniho slozeni (tj. MIM) (nejprve vytvorte
~New document" (Novy dokument)), ktery je pfistupny prostiednictvim navigacniho stromu na
levé strané stranky.

El Mixture composition +

El L Mixture composition.001 i

B 4 e
|Z| =~ Cement Standard Formula - 1 [Portland cement with
*  one main constituent: clinker]

u Standard formula (SF) identity
SF composition =+

Classificationand 4+ New document

Inherited templates
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Jednotlivé slozky jsou identifikovany v dokumentu o slozeni MIM odpovidajici standardnimu
sloZeni. Kliknéte na moznost ,,+New item" (+ Nova polozka) a vytvorte zaznam o slozZce
(prostifednictvim okna ,Set values" (Nastavit hodnoty)).

j Identita a koncentrace jednotlivych slozek musi byt uvedeny podle hodnot stanovenych
- v Casti D prilohy VIII nafizeni CLP.

E Mixture composition + ﬂﬂmpﬂnﬂms
E e Mixture composition.001 il 4 Mewitem
b &GP0 .
. ; # Name Function
= Cement Standard Formula - 1 [Portland cement with
¥ one main constituent: clinker]

n Standard formula (SF) identity
[«]  SFcomposition +

® Compoaition.001 il

Classification and labelling
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6.3. Uvedeni skupiny zameénitelnych slozek

»Interchangeable component group (ICG)" (Skupina zaménitelnych slozek) se sklada

z nékolika slozek, které jsou si podle uréitych kritérii podobné, pficemz kazda slozka mize byt
ve smési pouzita zaménitelné, aniz by doslo ke zméné jeji celkové klasifikace, nebezpecnosti
nebo reakce na ohrozeni zdravi.

Skupina zaménitelnych slozek se pouziva tehdy, kdyz neni mozné zjistit presnou koncentraci
urcitych slozek v kazdém okamziku, pokud se pouzivaji zaménitelné. Vice informaci

o kritériich, ktera musi slozky splfiovat, aby mohly byt oznameny v ramci skupiny
zaménitelnych slozek, viz pokyny k pfiloze VIII.

Uplné pozadavky na informace podle pravniho textu jsou uvedeny
v pokynech k priloze VIII (preklady jsou k dispozici):

https://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-clp.

Slozky patfici do skupiny zaménitelnych slozek se nazyvaji zaménitelné slozky. Pfi pripravé
ozndmeni toxikologickym stfediskdm se nejprve vytvoii skupina jako pro slozku smési/vyrobku
(tj. MIM) a poté se pridaji a dale identifikuji zaménitelné slozky (latky nebo MIM).

6.3.1. Krok 1 — uvedeni skupiny

Dokument o slozeni smési obsahuje vsechny slozky, tj. latky nebo MIM, a skupiny
zaménitelnych slozek se doplnuji pomoci moznosti ,+New item" (+ Nova polozka).

v| ¥ Mixture withice
v Mixture information and product Components
identi .
vy + Newitem
Mixture identity and legal submitter . . .
y < # Name Function Typical concentra..  Concentration ran...
~ Mixture composition +
. 1
| ] Composition.001 m &

Pro skupinu zaménitelnych slozek se vytvofi slozka smési (tj. MIM) a do pole ,Name" (Nazev)
se zada nazev skupiny, ktery odpovida technické funkci (technickym funkcim) seskupenych
slozek. Je nutné vybrat pravni subjekt (mdlze se jednat o nedefinovany pravni subjekt).

Uvede se koncentrace slozky skupiny zaménitelnych slozek (nikoli jednotlivych seskupenych
sloZzek) v konecné smési a zaskrtne se policko ,,ICG" (Skupina zaménitelnych slozek).

Name
' Halogenated solvents - ICG

Function
Typical concentration
15 % (v/v)

Concentration range
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Podrobnéjsi popis skupiny zaménitelnych slozek Ize uvést ve vsech pfislusnych jazycich
pridanim nové polozky (,+New item") do oddilu ,Other identifiers" (Jiné identifikatory)
a zvolenim , Interchangeable component group (ICG)" (Skupina zaménitelnych slozek) jako
typu nazvu. Informace musi byt uvedeny ve vicejazy¢ném poli ,Remarks" (Poznamky).

Name type
: interchangeable component group (ICG)
Create new Mixture
Mixture name*
CG - Emulsfiers Country
Legal entity owner*
#l Undefined Company Name | Helsinki | Finland Remarks @~
fi
Other identifiers @ + Newitem
# Name type Name —

Contact persons + Newitem

-

Nazev seskupenych slozek by mél byt smysluplny a mél by oznacovat obsazené slozky,
r . v 7 r - - V. . ’ v O v 4

aby mohl operator v mimoradné situaci snadno urcit, jaky druh slozek muze byt

v konec¢né smési pFfitomen.

il Véimnéte si, Ze uvedeni pravniho subjektu je povinné pro vytvoreni souboru tdajd
] IUCLID, pro ucely PCN vsak povinné neni a tato informace se neovéfuje. Na tomto misté
se musi vybrat pravni subjekt, mdze to byt napfiklad va$ vlastni pravni subjekt.

6.3.2. Krok 2 - uvedeni informaci o slozkach

Jakmile bude v dokumentu o sloZzeni smési vytvorena skupina zaménitelnych slozek, budou

v navigac¢nim stromu viditelné dokumenty tykajici se skupiny zaménitelnych slozek.
Zameénitelné slozky pak mohou byt pfidany do dokumentu ,ICG composition" (SloZeni skupiny
zaménitelnych slozek). Zaménitelné slozky musi byt identifikovany podle standardnich pravidel
pro latky nebo MIM,

Kazda slozka MIM zahrnutd do skupiny zaménitelnych slozek bude muset byt identifikovana
pomoci:

i) svého nazvu a uplného slozeni (je-li k dispozici); nebo

ii) svého nazvu a kédu UFI (je-li k dispozici); nebo

iii) svého nazvu, slozeni uvedeného v bezpe&nostnim listu a Udajd o dodavateli.
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Kazda slozka latky obsazena ve skupiné zaménitelnych slozek musi byt identifikovana jako
kazda jina latka a vyzaduje propojeni s referencni latkou.

- Mixture information and product identity Components

+ New item

e Name Function Typical concentration Concentration range

osition 001 [} i1 & Interchangeable component 1| Interchangeable component 1

o U e £2 & Imerchangeable componen 2 | Interchangeable component 2
Interchangeable component group (ICG) identity

HE] & Interchangeable component 3 | Interchangeable component 3

~ ICG composition +
® Composition 001 L]

& interchangeah

& Interchangeshl

Classification and labelling +

© U slozek ze skupiny zaménitelnych slozek nejsou pozadovany informace o koncentraci.

Informace o klasifikaci Ize poskytnout ohledné skupiny zaménitelnych slozek jako celku,
zejména pokud maji vSechny slozky naprosto stejné slozeni. Pokud existuji malé rozdily (coz je
mozné na urovni podkategorie), méla by byt klasifikace uvedena pro kazdou slozku zvlast.

V tomto pfipadé by neméla byt uvedena klasifikace skupiny zaménitelnych slozek.

Informace o pH a toxikologickych vlastnostech skupiny zaménitelnych slozek jako celku
(tj. relevantni pro vSechny slozky ze skupiny zaménitelnych slozek) Ize poskytnout, ale nejsou
vyzadovany pravnim predpisem.

Informace o koncentraci musi byt poskytnuty pro skupinu zaménitelnych slozek jako celek,
a nikoli pro jednotlivé slozky zafazené do skupiny zaménitelnych slozek. Je-li koncentrace
jednotlivych zaménitelnych slozek zndma, nemély by byt ozndmeny v rdmci skupiny
zaménitelnych slozek.

-

MIM oznadena jako skupina zaménitelnych slozek nemUZe obsahovat slozku, ktera je
navic oznacena jako:

e standardni slozZeni,
e obecny identifikator slozky,

e jina skupina zaménitelnych slozek.
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6.4. Oznamovani palivovych smési

Stejné jako smési odpovidajici standardnimu sloZeni se od standardnich pozadavkd na
informace mohou odchylit i néktera paliva (tj. paliva uvedena v tabulce 3 pfilohy VIII).

U povolenych paliv miZe byt sloZeni uvedeno podle bezpe&nostniho listu (a navic podle dalsich
dostupnych informaci o slozeni).

6.4.1. Krok 1 - identifikace paliva

Identifikujte palivo na Urovni hlavni smési v oddile ,,Other identifiers" (Jiné identifikatory) tak,
ze v poli ,Name type" (Typ nazvu) vyberete ,Fuels" (Paliva) a pak v seznamu zvolite nazev
prislusnych paliv.

]
# CLP Poison centres notification

E T Fuel
Mixture name*
Mixture information and product Fuel
identi

Legal entity owner*

Classification of the mixture and + # Purple Haze Chemicals_updated | Helsinki | Finlang ~ Set values X
label elements

Mixture safety data sheets and + Otheridentifiers

toxicological information + Newitem & Import file Name ype
Additional information # Name type e |
Inherited templates |
1 Gasoline EN228 [Automotive fuels - Unleaded petrol]
QE:- Gasoline EBS [Amumuu»ﬁ;els - Ethanol (285) autemative fuel]
Contact persons + New item Gasoline alkylate [Motor fuels — special petrol for powered implements]

LPG [Liquefied Petroleum Gas used as fuel]

| LNG [Liquefied Natural Gas used as fuel]

Diesel fuel [Automotive fuels - diesel engine fuels with/without biofuel]

Paraffinic diesel fuels (e.g GTL, BTL or HVO) [Automotive fuels - Paraffinic diesel fuel from
synthesis or hydrotreatment]

6.4.2. Krok 2 - pridani slozek paliva

V dokumentu o sloZzeni (hlavni) smési pridejte kazdou slozku tak, Ze vytvorite ,New item"
(novou polozku) a upfesnite typ slozky (latka, nebo smés) v poli ,Name" (Nazev).

# CLP Poison centres notification . P
P: Mixture composition.001

E T Fuel UUID: 13eafbde-eaac-4b53-0037-ba781883

[v]  Mixture information and product Components
identity
+ Newitem & Importfile Vv
Mixture identity and legal submitter

> | # Name Set values X

E‘ Mixture compaosition +
1 O 4
u ® icture composition.001 L] L 1 Name @v :
i +Select !
_ . e

Mixture / Product

| Bubstance
&

Concentration range

Standard formula (SF) component
Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)
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6.4.3. Krok 3 - identifikace slozek

VSechny oznamené latky musi byt pojmenovany a propojeny s dokumentem o referencni latce
a poskytnutymi informacemi o klasifikaci.

Create new Substance X

Reference substance @

[ Ethanol x
Legal Entity*

#é Purple Haze Chemicals_updated | Helsinki | Finland

Substance name*
Ethanol

Other substance identifiers + Newitem ) importfile Vv

# Identifier Identity Country Remarks Action

6.4.4. Krok 4 - uvedeni informaci o slozeni

V okné ,Set values" (Nastavit hodnoty) uvedte podrobnosti o slozeni pro kazdou slozku
a zaskrtnéte poli¢ko ,Standard Formula (SF) component" (Slozka odpovidajici standardnimu
slozeni). Zbyvajici ¢asti ozndmeni musi byt vyplnény.

Name
4 Ethanol | Ethanol

Function
Typical concentration
Concentration range

>0 <= 10 % (v/v)

IZI Standard formula (SF) component

@ Slozky musi byt oznaceny jako ,Standard Formula (SF) component" (Slozka odpovidajici
standardnimu sloZeni), aby se na né nevztahovala pravidla pro kontrolu béznych
rozmezi koncentraci.
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7. Dalsi avahy tykajici se zvlastnich smési
Tento oddil se tyka:
e vyrobkd s vice slozkami,

e kombinaci smési a predméta.

7.1. Oznaceni vyrobki s vice slozkami

Vyrobky s vice slozkami jsou vyrobky obsahujici soubor odliSnych smési (napf. Cinidla,
testovaci soupravy, tablety do mycek nadobi atd.), u nichz musi byt kazda smés oznadmena
jednotlivé s vlastnim jednoznacnym identifikatorem slozeni (UFI).

V oddile ,UFI and other identifiers" (UFI a jiné identifikatory) Ize uvést, ze urcité smési
(oznamené samostatné) patfi ke stejnému vyrobku (s vice slozkami), a to uvedenim
identifikatoru vyrobku s vice slozkami pro ucely PCN.

Identifikator vyrobku s vice slozkami pro Gcely PCN:
e lze pouzit ve vSech oznamenich tykajicich se téhoz vyrobku s vice slozkami,
¢ neni kontrolovan podle validacnich pravidel,
o mdiZe byt pouzit oznamovatelem podle potfeby, napF. uvede se stavajici identifikator

(napf. kdd UFI jiné smési, obchodni nazev vyrobku s vice slozkami), nebo novy
identifikator (napf. univerzalni jednoznacny identifikator (UUID)).

, CLP Poison centres notification

Identifiers.001

v < trade name f Set values

Regulatory Programme Identifiers

v Mixture information and product
lentity Regulatory Programme Identifiers + Newitem - — Regulatory Programme
Mixture identity and legal submitter
: ¢ # Regulatory Programme
CLP multi-component product identifier
Mixture composition + &
1 CLP unique formula identifier (UF1) CLP related PCN number
v Product identity
CLP unigue formula identifier (UF1)
\T Product information + . 5
yo— Other IT system identifiers
v Unique formula identifiers + . . -
(UF1) and other identifiers : Other IT system identifiers 4+ New item
I @ |dentifiers.001 i # IT system D l

@ Pokud vase smés/vyrobek souvisi s vyrobkem s vice slozkami, mély by byt viechny
relevantni informace (napf. o smési vzniklé pfi pouziti) uvedeny také v poli pro
toxikologické informace. V tomto pfipadé musi byt jasné, které informace se tykaji
smési a které vyrobku s vice slozkami.
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7.2. Oznaceni kombinace smeési a predmeétu

N&které smési jsou uvadény na trh v kombinaci s pfedméty a mdZe byt povinné je oznamit.
Jako priklad kombinace smési a predmétu Ize uvést Cistici ubrousek (fungujici jako nosic).

Vyhodnotte svij predmét pomoci kritérii uvedenych v kapitole 2 Pokyn@ ohledné
pozadavki na latky obsazené v predmeétech.

Oznaceni kombinaci smési a predmétu neni ve formatu PCN podporovano. Je vSak mozné,
e by tyto informace mohly byt uvedeny v dokumentech tykajicich se obald, nap¥. ptilozenim
obrazku.

Packaging related attachments + New item
#.. Type of attachment Attached document Action
1 other: combination mixture/article %36 cleaning wipes_png 1]

https://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach

Pokyny ohledné pozadavkt na latky obsazené v predmeétech: _
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8. Skupinova podani (u smési, které se lisi pouze slozkami
parfémi)

Skupinové podani Ize pFipravit pro nékolik smési za predpokladu, ze:

i) vdechny smé&si maji stejné sloZeni, s vyjimkou uréitych parfémd za zvlastnich podminek
(a pokud celkovd koncentrace rtiznych parfémd obsazenych v jednotlivych smésich
nepresahuje 5 %);

iil) oznamené koncentrace/rozmezi pro jednotlivé slozky jsou stejné (s vyjimkou nékterych
parfémui);
iii) vSechny smési ve skupiné maji z hlediska nebezpecnosti pro zdravi a fyzikalni

nebezpecnosti tutéz klasifikaci.

Nize uvedené oddily uvadéji pouze zvlastni informace relevantni pro skupinové podani.
Dokumentace musi obsahovat vsechny pfislusné informace pozadované v pfiloze VIII
a vysvétlené v predchozich oddilech.

8.1. Krok 1 - stanoveni spravného typu podani

V zahlavi ndvrhu dokumentace uvedte jako typ podani ,Group submission" (Skupinové
podani).

Working context:  CLP Poison centres notification v

D~ CLP Poison centres notification

~ "L Group submission - candles
Dossier name (given by user)
Mixture information and product
identity
Dossier submission remark
Classification of the mixture and +
label elements

Mixture safety data sheets and 4 Specific submissions
toxicological information
[, e . PCN number*
[EPEY O A 00353c61-0924-406b-bA06-27b017267d38
Inherited templates Country (market placement)*
v Austria
Language*
v German

Submission type
Limited submission (industrial use only)

|Z| Group submission

Voluntary submission

@ Na jednu samostatnou smés, ktera je uvadéna na trh pod rdznymi informacemi
o smési/vyrobku, napf. obchodnimi nazvy ¢i kdédy UFI, se vztahuje standardni podani.
Upozorfiujeme, Ze standardni ozndmeni mohou zahrnovat vice dokumentl
s informacemi o vyrobku, jak je popsano v oddile 5.5.
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8.2. Krok 2 - zadani informaci o slozeni jednotlivych smési

U skupinového podani je vyzadovano vice dokumentd o slozeni smési. Musi byt vytvoreny
dokumenty o slozeni kazdé jednotlivé smési, které uvadéji slozeni jednotlivych smési
zahrnutych v ozndmeni.

|¥|  Mixture composition +

a :® Mixt +New document g[':

: @ Mixture composition.002 i

| ! @ Mixture composition.003 i

Véechny slozky (latky nebo MIM) jsou pfidany do jednotlivych dokument{ o slozeni smési -
upozorfiujeme, Ze muzete pouZit funkci ,Copy data from ... (Kopirovat Udaje z...), abyste
zamezili opakovanému zaddvani Udajd o sdilenych slozkach. Proto je moZné nejprve vytvorit
dokument obsahujici pouze spole¢né slozeni a duplikovat jej tolikrat, kolik je smési, které maji
byt zahrnuty do skupiny (viz oddil 4.3.4.3). Specifické slozky, které nejsou spolecné, pak
mohou byt pfidény do jednotlivych pfisludnych dokumentt o sloZeni.

@ Vsechny slozky latky a slozky, které jsou latkami MIM, musi byt propojeny s referen¢ni
latkou a poskytnutymi informacemi o klasifikaci.

»Function" (Funkce) slozky parfému musi byt specifikovana jako ,parfém". Koncentrace se
uvadéji bud’ jako presna koncentrace (tj. ,Typical concentration" (Typicka koncentrace)), nebo
jako ,Concentration range" (Rozmezi koncentrace).

Name

& Lavender oil | Lavender oil
e T T .
! Function ;
1 perfume - '
.......................... T SRR

Typical concentration

Concentration range
== 29 <= 3.1 % (w/w)

Standard formula (SF) component

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)




90

PCN: prakticky privodce - verze 5.1

8.3. Krok 3 - zadani a propojeni informaci o vyrobku u jednotlivych

smesi

Ve skupinovém podani musi byt pro kazdé slozeni smési vytvoren jeden dokument
s informacemi o vyrobku, ktery se na dané sloZeni vztahuje a je s nim propojeny:

Product information 1

> Mixture composition A

Product information 2

Mixture composition B

h 4

Product information 3

h A

Mixture composition C

Vybér a propojeni slozeni smési s dokumentem s informacemi o vyrobku se provadi v poli ,,For
a group submission, specify to which mixture it applies® (U skupinového podani uvedte, na

kterou smés se vztahuje).

Product information.001

Group submission
{ For a group submission, specify to which mixture it applies: s
! +select

Select existing document

3 results found

MixtureComposition (Flexible Record) / Citrus

Group submission - candles

MixtureComposition (Flexible Record) / Eucalyptus

Group submission - candles

MixtureComposition (Flexible Record) / Lavender

Group submission - candles

.

@
245337cf-9e9c-4ead-85¢cf-2a26d0774e44

@
d4dd21da-5982-4fda-a0ab-1c3alab73ec]

iz

d90f4f05-02c8-4bfd-b85b-ecb93e75bb1c

Upozorfiujeme, e kazdy dokument s informacemi o vyrobku mdze byt propojen pouze
s jednim slozenim smési. Proto i v pfipadé, Ze se stejné informace o vyrobku vztahuji na

slozeni nékolika smési, budete muset vytvofrit

nékolik dokumentd.

8.4. Krok 4 - zahrnuti a propojeni jednotlivych nebo nékolika

dokumentt s informacemi

Kromé& toho Ize vytvofit vice dokument{ pro:
i) klasifikaci a oznaceni;
ii) toxikologické informace;

iii) pH.

Vzdy je nutné uvést, na jaké slozeni smési se konkrétni zdznam vztahuje, a to pomoci
zvlastniho pole. Upozorfiujeme, Ze v téchto pFipadech se jediny dokument méze vztahovat na
jednu nebo vice smési. Pokud se tedy stejné informace vztahuji na slozeni nékolika smési,
mohou byt vSechny tyto smési vybrany ve stejném poli.
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Group submission

g g S S ———

For a group submission, specify to which mixture it applies:
i 4 select I

8.4.1. Oznamovani klasifikace a oznaceni ve skupinovém podani

Do skupinovych podani Ize zahrnout vice dokument( o klasifikaci a oznaceni (napfiklad pokud
se klasifikace nebezpecnosti pro Zivotni prostfedi u smési skupiny liSi a predkladatel se
rozhodne tyto informace poskytnout).

Classification and labelling.001 kK
JUID: 8fbb1820-570f-412¢c-8de0-2e2cba118d96 Select existing document X
Group submission

For a group submission, specify to which mixture it applies: @ —— 3 results found
+ select
MixtureComposition (Flexible Record) / Citrus =]
Classification
N t I f | Group submission - candles 245337cf-9e9¢c-4ead-B5cf 2a26d0774e44
Ol classined
Hazard categories & statements ) i
- X _ . . MixtureComposition (Flexible Record) / Eucalyptus &
v Skin Sens. 1-H317: May cause an allergic skin reaction.
Heah h hazards Group submission - candles d4dd21da-5982-4f4a-alab-1c3a1ab73ecl
Reproductive toxicity
Reproductive toxicity MixtureComposition (Flexible Record) / Lavender
SDeCIﬂC ETrec_' Group submission - candles d90f4f05-02c8-4bfd-b85h-ech93e75bb1c

Route of exposure

WO OO U Y VvV Y VP Y Y YV Y VY Y Y Y YV VY Y YO YYY Y Y YTTY Y TYVY

@ Stejny dokument o klasifikaci a oznaceni muUzZe byt propojen s né&kolika sloZzenimi
v ramci jednoho skupinového podani.

8.4.2. Oznamovani toxikologickych informaci ve skupinovém podani

Do skupinovych podani Ize pfipadné& zahrnout vice dokumentt s toxikologickymi informacemi.
Kazdy dokument musi byt propojen s prislusnym slozenim smési. Pfipadné Ize jeden dokument
propojit s nékolika sloZzenimi, a to jejich vybérem z konkrétniho pole.
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Mixture safety data sheets and toxicological information.001
UUID: 269db2ec-6f29-459a-ba85-28c11160a88
Group submission

For a group submission, specify to which mixture it applies:

None

Information on mixtures
Safety data sheets of mixture / product
+ Newitem

# Safety data sheet Country

| Toxicological information (section 11 of SDS)
i None
L @This field is mandatory. | __________________

8.4.3. Oznamovani pH ve skupinovém podani

Lze zahrnout jeden nebo vice dokumentt o pH. Kazdy dokument musi byt propojen
s prislusnym slozenim smeési. Pfipadné Ize jeden dokument propojit s nékolika slozenimi, a to
jejich vybérem z konkrétniho pole.

pH.001

UUID: 16ee2ff7-c12e-41fe-9f63-0b3dc84f4551
Group submission

For a group submission, specify to which mixture it applies:
@ MixtureComposition (Flexible Record) | Lavender

@ MixtureComposition (Flexible Record) | Eucalyptus

@ MixtureComposition (Flexible Record) | Citrus

Key value for chemical safety assessment

pH is not available
Justification

substance/mixture is non-soluble (in water) X Vv

pH value
None

Solution concentration (%)
None
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9. Validace a vytvoreni dokumentace PCN

Pfed vytvoFenim dokumentace se doporucuje nejprve zkontrolovat, zda soubor tdajd
neobsahuje chyby nebo zda v ném nechybi informace, a to pomoci funkce ,Validate"
(Validovat). Tato funkce provadi fadu kontrol na zakladé souboru pfedem stanovenych
pravidel. Cilem je ovéfit, zda jste poskytli informace podle stanovenych pozadavkd.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

=] @ Hazardous mixture - ©

Working context: | CLP Poison centres notification v [£] View Dossiers & Validate [@ Create dossier

D- CLP Poison centres notification ®» 0O B

| u - Hazardous mixture
Mixture name*
Hazardous mixture

Legal entity owner*
i Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland

Other identifiers + Newitem

o) L

T O W o o oY w

Funkce ,Validate" (Validovat) zobrazi vysledek kontroly ve zpravé validacniho asistenta bud’
jako:

i) ~Succeed" (Uspé&$né podani), aniz jsou aktivovana jakakoli pravidla;

i) ~Succeeded with warnings" (Usp&$né podani s varovanim), tj. je aktivovano
pravidlo kvality (oznacené oranzovym !);

iii) ~Fail“ (NelUspésné podani), tj. je aktivovano obchodni pravidlo (oznacené cervenym
X).

Neni-li zadné pravidlo aktivovano, zobrazi se v rdmci zpravy validacniho asistenta dalsi
upozornéni, ze systém provede dalsi kontroly pfi podani oznameni.

\/ ) . ) Validated entity: Haz mix
<% Validation assistant report Vaiidationtime 23/10/202019:52 & Re-validate # Edit dossier settings [X] Export to Excel
< Validation scenario: SC0173 - Standard submission

¥ submission checks [ % Quality checks

1 Business rules Completeness check rules

X

@ No business rule failures were detected by the Validation assistant. Please note that some of the business rules can only be checked at dossier level. Also note that as the
Validation assistant only verifies information within the IUCLID dossier/dataset, it cannot perform all the business rules checks that apply when the dossier is submitted to ECHA

-

Vzhledem k dal$im kontroldam provadénym na portalu ECHA Submission portal je
mozné, Ze se po podani informaci aktivuje nékteré pravidlo i v pfipadé, ze pred
odeslanim nebyly podle zpravy valida¢niho asistenta zjistény Zzadné chyby. Pomoci
téchto pravidel portalu je kontrolovan soulad mezi informacemi, které uzivatel




94 PCN: prakticky privodce - verze 5.1

predklada, a informacemi, které jsou jiz v databazi k dispozici (napf. z pfedchozich
podani téhoZ uzivatele nebo jinych uzivatelQ).

9.1. Zprava validacniho asistenta

Po vygenerovani zpravy valida¢niho asistenta se objevi dvé zalozky - jedna pro chyby
(oznacena jako ,Submission Checks" (Kontroly podani)) a druha pro varovani (oznacena jako
»~Quality checks" (Kontroly kvality)). V kazdé zalozce je uveden pocet porusenych pravidel,
pri¢emz mUZete mezi ob&ma seznamy prepinat, abyste si mohli precist vysledky.

\/ v c . Validated entity:
<% Validation assistant report  Validation time:

Validation scenario: I_

\/ . ; . Validated entity:
% @& Validation assistant report  validation time:

¥ submission checks [EJ validation scenario:

¥ submission checks ® Quality checks

s

Ve

9.2. Kontroly podani

Kontrola poddani upozoriiuje na chyby, coZ znamend, Ze dokumentace nebude systémem
pfijata ani predana orgdnim. Doporucuje se zkontrolovat oddily dokumentace, které je treba
opravit. Kliknéte na hypertextové odkazy ve zpravé validacniho asistenta a provedte potfebné
zmeény.

. i B Validated entity: Hazardous mixture
Q\é Validation assistant report Validation time: 05/05/2021 14:34 & Re-validate # Edit draft dossier header X Exportto Excel =

Validation scenario: SC0174 - Voluntary submission

¥ submission checks [ ® Quality checks

Business rules Completeness check rules
9 MM

Mixture (MiM) information is incomplete. Exactly one "Classification and labelling information’ record must be provided for each Mixture component (MiM)
of your mixture. If the component is classified, complete the record with all the relevant classification information. If the component is not classified,
select "Not classified’ and indicate nothing further in the record.

-

Pokud se jedna o prvni podani, které nebylo Uspésné, po provedeni oprav a vytvoreni
nové dokumentace se stale jedna o prvni podani, nikoli o aktualizaci.

9.3. Kontroly kvality

Kontrola kvality slouzi jako varovani nebo pfipomenuti, Zze mohou existovat nedostatky nebo
nesrovnalosti. To véak nemdZe posoudit systém a zavisi to na konkrétnim pfipadu. Tato
pravidla nebrani Uspésnému podani. Jinymi slovy, oznameni, ktera jsou uUspésné podana
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s varovdnim, budou zasléna pFisludnym uréenym subjektim spolu se zpravou validaéniho
asistenta, v niz budou varovani podrobné specifikovana.

Méla by vsak byt zvazena potfeba prezkoumat informace a pfripadné je opravit.

,Zprava validaéniho asistenta® obsahujici varovani mize v pozd&jéi fazi vést k daldim

v 7 v ’ s, O . v ’ - s ’ s rd - s v O v ’

zadostem clenskych statu o objasnéni. Pro ignorovani varovani nicméne muzete mit
7 v 7 o

opravnene duvody.

Upozorfiujeme, Ze varovani nemusi nutné vyZadovat opravy. Za posouzeni toho, zda jsou
opravy zapotrebi, odpovidaji predkladatelé.

. . R Validated entity Hazardous mixture
Q"{; Validation assistant report Validation time: 05/05/2021 14:34 & Re-validate # Edit draft dossier header B Export to Excel | X
Validation scenario: SC0174 - Voluntary submission

¥ submission checks ® quality checks [

@ Quality concerns have been detected for this substance dataset / dossier. You are advised to revise the sections corresponding to the wamning messages as they may trigger follow-up
actions from ECHA. While the quality warnings have been designed to assist the user in detecting inconsistencies in the information provided, there may be special circumstances in which
some of the warnings can be ignored. The use of this tool is without prejudice to the expert assessment carried out by ECHA to establish the adequacy of the information required under Article
10, 17 and 18 of the REACH Regulation.

Mixture composition.001

‘Mixture composition' information should be improved. When the reported concentration value is >1%, then concentration should be rounded up to one
decimal for each Substance component and Mixture component of your Mixture composition.

Uplny seznam véech pravidel, tj. pravidel kontrolovanych v aplikaci
IUCLID a na portalu, naleznete v nejnovéjsi verzi pravidel pro
validaci oznameni toxikologickym
stfedisk@imhttps://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-
notification-format.



https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format

96 PCN: prakticky privodce - verze 5.1

9.4. Vytvoreni dokumentace

Funkce , Create dossier" (Vytvorit dokumentaci) je k dispozici na strance smési. Po kliknuti na
ni budete pfesmérovani do zahlavi navrhu dokumentace, jehoz podrobnosti mizete
zkontrolovat.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Hazardous mixture - @

43cd6eb5-c176-489c-a909-21230ccBdcd2

Working context: | CLP Poison centres notification v [=] View Dossiers & Validate

Po opétovném kliknuti na tlacitko , Create dossier" (Vytvofit dokumentaci) se bud’ dokumentace
Uspésné vytvori, nebo se zobrazi zprava, ze na zakladé nékterych pravidel je tfeba provést
opravy.

Create dossier X Create dossier X

You have 1 Submission rules which require fixing.

We highly recommend you fix these errors before creating and
submitting your dossier.

Continue with dossier creation View/fix errors

Q Dossier creation was completed successfully.

Jakmile je dokumentace vytvorena, objevi se s fialovym symbolem zamku.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= @ Initial submission - @

d2575627-3018-4d50-875f-ed46d 7758991
E| View Dossiers ¢ Go to source & Validate

i CLP Poison centres notification
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Pokud pracujete v IUCLID Cloud, bude k dispozici i moznost ,,Proceed to submission*

(Pristoupit k podani).

u‘:uuuuﬁ
L]

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= @ Hazardous mixture 108

albele13-1219-46d6-9db6-7110012f8ecc

) JaneDoes
Purple Haze Chemicals

UL

2 B A\

| K CLP Poison centres notification

B ¢ tazardous mixture UUID: albele13-f219-46d6-9db6-71f0012f8ecc

Dossier Submission Type

[=|view Dossiers ¥ Go to source= 4 Validate Proceed to submission

Hide empty fields @ B

10. Funkce zpravy o dokumentaci a exportu

Kliknutim na t¥i te¢ky ,.." se v dokumentaci otevie okno s rdznymi funkcemi. Pro PCN jsou

Voavs

nejddlezitéjsi funkce ,Export to i6z" (Exportovat do formatu i6z) a ,Generate report®

(Vygenerovat zpravu).

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Hazardous mixture 108 . @
albele13-1219-46d6-9db6-7110012fBecc
% Export to i6z
| ﬁ CLP Poison centres notification E UEDIEEES © e Eﬁ Export annotations to i6z
n % Hazardous mixture UUID: albe1e13-f219-46d6-9db6-71f0012Becc @ Create component PDF
Dossier Submission Type Compare
Dossier name (given by user) Z, Generate report
Hazardous mixture 108

ﬂ Dissemination preview v

Version

10.1. Export dokumentace (nebo souboru adajl)

Jednu dokumentaci nebo soubor daji mdZete exportovat z poéitace kliknutim na tfi tec¢ky ,,.."
v levém hornim rohu a vybérem moznost ,Export to i6z" (Exportovat do formatu i6z). Mozna
budete chtit d&t dokumentaci smysluplny nazev, ktery vam pom{ze pfi spravé dokumentace.
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Opening d2575627-3018-4d50-875f-ed46d 7758991 zip x

You have chosen to open:

d2575627-3018-4d50-875f-ed46d7758991.zip

which is: zip_auto_file (22 bytes)
from: blob:

What should Firefox do with this file?

7-Zip File Manager (default) ~

() Save File

[ Do this autornatically for files like this from now on.

OK Cancel

10.1.1. Funkce hromadného exportu (souborti idaji nebo
dokumentaci)

Soubory Gdajd o latkach a smésich, jakoZ i dokumentace mohou byt rovnéz exportovany
jednotlivé nebo hromadné, a to oznacenim poli¢ka vedle pFislusné polozky. Upozoriujeme, ze
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kazda polozka musi byt vybrana jednotlivé, neexistuje zadna funkce , Select/deselect all*
(Vybrat vSe / zrusit vybér vsech).

Po vybéru moznosti ,Export" (Exportovat) se otevie okno s nastavenim exportu (mate

moZnost zmé&nit exportované informace) a vybrané polozky mdZete exportovat do
zazipovaného souboru.

Dashboard > Mixtures / Products

= Mixtures / Products ()
q -

» Advanced search

3items selected | # Export il Delete
Sort by Newest first
1 - |
B Clean and fresh 22/10/202022:42 ***
Legal Entity Purple Haze C--—"--'-
uuID bhasdoz1-bde EXPOrt Settings X

Export to previous major version

Zap
Export to previous major version
Legal Entity Purple Haze CI
uuID bo9o7cs6-2ab  Detail level of document fields
~* Detailed fields (e.g. needed for robust endpoint summaries)
0O zing v Fields marked "confidential"

Legal Entity  PurpleHaze G Flags for confidentiality

o 19607506 0F Select information to be included
v Data for which a confidentiality flag may be set, but it is not.
4 Super strong cement v CBI
v P
Legal Entity Purple Haze CI v no PA
uuID a9c36483-52f

Flags for regulatory programme @~

e {Selectinformationto be included

» No regulatory purposes
M AU:AICIS

™ CA:CEPA

A CA: PCPA

v EU:BPR

M EU:CLP

™ EU: PPP

» EU: REACH

v JP:CSCL

& NZ:HSNO

i OECD: CoCAP
M US: EPA HPVC
~ US: FIFRA

v Us: TscA

~f other:

Included Annotations

Export to zip
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10.2. Vygenerovani zpravy pro PCN

Kliknutim na moznost ,Generate report" (Vygenerovat zpravu) v dokumentaci se otevre
seznam dostupnych typt zprav v aplikaci IUCLID.

Select the type of report

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= o Hazardous mixture 108 7% List of Attachments for dossiers only [RTF]
albe1e13 1219 46d6-9db6 7110012f8ecc
™

Qg Export to i6z

EEJ List of Attachments for dossiers only [CSV]

[£] view Dossiers ¥ Got

| ﬁ CLP Poison centres notification Eﬁ Export annotations to i6z

¥ Hazardous mixture UUID: albe1e13-f219-46d6-9db6-71f0012f8ecc @ Create component PDF M

Dossier Submission Type Compare

Dossier name (given by user) @ List of Literature references [CSV]

Hazardous mixture 108

Versi ﬂ Dissemination preview
ersion [N . N -
List of Literature References (Extended study details) [CSV]

“

m PCN dossier viewer [HTML]

Summary of product characteristics (SPC) report [XML]

Vybérem moznosti ,PCN Dossier Viewer" (Prohlize¢ dokumentace PCN) se vygeneruje
webova zprava se zalozkami pro rizné oddily dokumentace.

© Upozorfiujeme, Ze zpravu ve formatu HTML (celou nebo vybrany oddil) Ize vytisknout ve
formatu PDF za pouZziti nastaveni prohlizece.

M Cleanbright (733 0200-U0CW-500H-QNQU Purple Haze Chemicals
/I

Preduct information Mixture compaosition Toxicological information Administrative information

@ Product details § @ Submission details B
Name(s) Cleanbright Submitted by Purple Haze Chemicals
UFI(s) 0200-UOCW-500H-QNGU Notification type Initial notification
Packaging bottle (1 1)
State liquid
Form
Colour black. @ Uses §f

Colour intensity

Attachments Types of uses ﬂ

Consumer

Main intended use PC-DET-1.1 Laundry detergent for hand washing

@ Classification and labelling @pH S’
Classification Not relevant substance/mixture is non-polar/aprotic
Skin sensitisation: 5kin Sens. 1-H317: May cause an allergic skin reaction.
Labelling
Signal word
Pictograms @ Emergency contact B8
RA

*zald iate!neni Hi]: Expli've: mass ixplosio“azard. I I I I I I I I I I I I I I I
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11. Provadeéni aktualizaci

v 7 r v v r 7 s v 4 . ’ .0
Po vytvoreni dokumentace a uspesném podani je mozné aktualizovat soubor udaju
0 smési/vyrobku a vytvofit aktualizovanou dokumentaci.

Za Uc¢elem aktualizace souboru (daji o smési/vyrobku je mozné:
i) prepsat jiz existujici soubor Gdaju;

i) vytvofit ,Clone" (Klon) jiz dfive vyhotoveného souboru Udajd a odpovidajicim
zplsobem jej upravit;

iii) vytvofit novy soubor (idaji o smési/vyrobku a podle potieby zadat nové informace /
zkopirovat jiz drive pfipravené informace.

! Odpovédny subjekt musi zajistit, aby prislusné uréené subjekty mély vzdy platné
a aktualni oznameni, které se tykd smési uvadéné na trh.

11.1. Pokud je podani aktualizaci

V piisludném souboru Gdajl o smési otevFete zahlavi ndvrhu dokumentace a vyberte moznost
~Update" (Aktualizovat). Je-li vybrano ,Initial notification" (Pocatec¢ni oznameni), vybér zruste,
aby se aktivoval cely seznam typl oznédmeni, a vyberte ,The submission is an update™ (Podani
je aktualizaci). Pokud je pozadovana aktualizace ozndmeni, pro kterou neni nutny novy
identifikator UFI, povazuje se podani za aktualizaci.

Notification type
Initial notification
New notification after a significant change of composition

:|Z| The submission is an update

11.1.1. Aktualizace - pole , Justification" (Odlivodnéni)

Aktualizované podani musi byt vzdy oddvodnéno. Dostupny seznam obsahuje omezeny soubor
dlvodd aktualizace.

Notification type cease product from market
+/ The submission is an update change in mixture composition without requiring a new UF
Reason for updating change in the mixture classification
Justification + New item change in the product identifier
—
i . correction of error
Justification
expansion of market area correction/deletion of trade name
Remarks

expansion of market area

new toxicological information available

re-place product on market
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11.1.2. Aktualizace - pole ,,Remarks" (Poznamky)
Mozna budete muset zadat vice informaci o aktualizaci do pole ,Remarks" (Poznamky). Pole
pro volny text je k dispozici pro vSechny pfislusné jazyky.

Reason for updating

Justification + New item

o Justification

correction of error

Remarks

fi
[Here you can add more details in free text regarding the the error that was
corrected in the update]

Nize jsou uvedeny priklady, kdy Ize pole ,Remarks"™ (Poznamky) pouzit k poskytnuti dalsich
uziteénych informaci:

- kdyz je vybrano obecné oddvodnéni ,,Correction of error" (Oprava chyby). Diky
v .77 M Ve O v v 7 v . e 7 r
doplnujicim informacim muze ctenar snadno identifikovat noveé nebo opravené
informace,

- kdyzZ je vybrana moznost ,,Change in mixture composition without requiring
a new UFI" (Zména slozeni smési bez nutnosti nového UFI). Z dopliujicich informaci
vyplyva, Zze ke zméné slozek parfému dosSlo ve smésich v ramci skupinového podani.

11.1.3. Aktualizace - ,,Other update reasons" (Jiné divody
aktualizace)

M{Ze se rovné? stat, e v seznamu neni uveden dlvod aktualizace, naptiklad zmé&na kontaktu
pro mimoradné situace nebo novy typ obalu. Za timto Uc¢elem uvedte dlivod do pole pro volny
text pro kazdy prislusny jazyk (tj. jak je uvedeno v zahlavi ndvrhu dokumentace).

Notification type
[~] The submission is an update
Reason for updating
Justification + New item

Other update reason
fi

[Enter the reason for the update here]
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11.1.4. Vysvétleni typl aktualizace

Nékteré aktualizace jsou uvedeny v oddile 4.1 ¢asti B prilohy VIII a vyzaduji, abyste pred
uvedenim zménéné smési na trh aktualizovali oznameni. Tyto aktualizace jsou vysvétleny
v pokynech k pfiloze VIII na adrese https://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-

on-clp.

Nasledujici dvody aktualizace uvedené v oddile 4.1 ¢asti B prilohy VIII jsou rovn&Z uvedeny
v dostupném seznamu a zahrnuji tyto moznosti:

¢ ,Change in the mixture classification" (Zména klasifikace smési),
¢ ,Change in the product identifier" (Zména identifikatoru vyrobku),

« ,New toxicological information available™ (Jsou k dispozici nové toxikologické
informace).

Seznam navic umozfuje i daldi divody:

e ,Cease product from the market" (Stazeni vyrobku z trhu) - viz oddil 5.5.2.5 o tom,
jak uvést trhy, z nichz byl vyrobek stazen, v oddile s informacemi o vyrobku. Kromé
toho Ize v poli ,Remarks" (Pozndmky) pro odlvodnéni aktualizace uvést, kterych oblasti
trhu se aktualizace tyka.

¢ ,Re-place product on the market" (Opétovné uvedeni vyrobku na trh) - napriklad
pri opétovném uvedeni dfive stazeného vyrobku na trh.

¢ ,Change in the mixture composition without requiring a new UFI" (Zména
slozeni smési bez nutnosti nového UFI) - napriklad pfi aktualizaci standardniho podani
skupiné (a naopak).

¢ ,Correction of error" (Oprava chyby) - to je pfipad, kdy jste do stavajiciho oznameni
zadali chybné informace, napf. nespravné telefonni &islo. K odlvodnéni aktualizace
pouzijte pole ,Remarks" (Poznamky) a upfesnéte, o jakou chybu se jednalo.

¢ ,Correction/deletion of trade name" (Oprava/vymaz obchodniho nazvu) - napfiklad
v pfipadé preklepu v obchodnim ndzvu nebo pfi zapisu nespravného obchodniho nazvu.

 ,Expansion of market area" (Rozsifeni oblasti trhu) — umozfiuje uvést nové oblasti
trhu, ale z oznameni je nelze odstranit. Upozornujeme, Ze v tomto pripadé bude
uplatnéno pravidlo kvality.

! Ne&které validacni kontroly Ize provést az po zahajeni procesu podani, zejména v pripadé
aktualizaci.
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11.2. Pokud je podani ,New notification after a significant change of
composition" (Nové oznameni po vyznamné zmeéné slozeni)

Pokud se slozeni smési zméni nad pripustné limity stanovené v priloze VIII nafizeni CLP,
povede to standardné k tomu, ze na trhu budou dvé chemicky odliSné smési. V takovém
pfipadé musite podat oznameni o novém sloZeni (obsahujici nové Cislo PCN), coz znamena
~New notification after a significant change of composition" (Nové ozndmeni po vyznamné
zmeéneé slozeni).

Kromé toho musi oznameni odkazovat na predchozi Cislo PCN jako na ,Related PCN number"
(Souvisejici ¢islo PCN) a musite priradit novy identifikdtor UFI a uvést jej v oznameni a téz na
vyrobku. Tyto identifikatory jsou zahrnuty v oddile ,UFI and other identifiers" (UFI a jiné
identifikatory).

! Musite rovnéz uvést Cislo PCN z predchoziho souvisejiciho podani: to se stane
~Related PCN number" (souvisejicim ¢islem PCN).

V oznameni je povoleno pouze jedno ,Related PCN number" (Souvisejici Cislo
PCN), a proto v pfipad€, Zze smés projde vice vyznamnymi zménami slozeni, mélo
by byt jako ,,Related PCN number" (Souvisejici Cislo PCN) uvedeno pouze posledni
predchozi Cislo PCN.

Identifiers - (ol (e

Regulatory Programme Identifiers

Regulatory Programme Identifiers + Mewitem

# Regulatory Programme D Action

=1

1 CLP related PCMN number bdfe7444-435c-4419-9921-8bba78010345

]

2 CLP unique formula identifier (UFT) G200-U0CW-500E-QRIT
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12. Prace na portalu ECHA Submission portal

Portal ECHA Submission portal poskytuje spolecnostem on-line platformu pro
nahravani/podavani a prezkum/spravu ozndmeni toxikologickym stfediskdim, ktera byla
odesldna uréenym subjektim a prisludnym toxikologickym stfediskim.

12.1. Nahrani dokumentace

Dokumentaci (soubor ve formatu i6z) Ize nahrat bud"

I.

I1.

pfimo z IUCLID Cloud, tj. kliknutim na moznost , Proceed to submission" (PFistoupit
k podani); nebo

manualné na portalu ECHA Submission portal prostiednictvim funkce ,Browse"
(Prochazet).

12.1.1. Podani z aplikace ECHA Cloud

Kliknutim na moznost ,Proceed to submission" (PFistoupit k podani) se dokumentace
automaticky nahraje na portal ECHA Submission portal.

o ucLiD 6

Dashboard > Mixtures / Products > Leather Cleaner

@ Prepared by consultant OA

" JaneDoes
u ‘g ‘ Purple Haze Chemicals

=|View Dossiers & Go to source=> & Validate

O:}

Dossier Submission Type
Dossier name (given by user)
Prepared by consultant
Version
clp 5.0

Submission Type
CLP Poison centres notification

12.1.2. Nahrani na portalu ECHA Submission portal

105

V &asti ,,CLP Poison Centres Notification" (Ozndmeni toxikologickym stiediskim podle nafizeni
CLP) vyberte moznost ,,.Submit a IUCLID dossier" (Podat dokumentaci IUCLID) a pfejdéte na
stranku s funkci nahrani a odeslani z fidiciho panelu portalu.
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A ™ Ecna
) Submission portal

Search | Upload & submit | Create dossier online | Simplified SCIP notification

Please upload your dossier for submission. Only i6z files are permitted for upload

© Note that currently only PCN and SCIP dossiers can be submitted

Drop file to upload

12.2. Podani

Po nahrani bude muset byt dokumentace odeslana kliknutim na tlacitko ,Submit" (Podat).
V pFipadé potfeby mdZe byt dokumentace z oddilu s funkci nahrani odstranéna.

,f N ECHA
_4 ) Submission portal

B 0 @ cemcas
Upload and submit

&=

Prepared by consultant Leather Cleaner
has been uploaded.

Remove

Click "Submit” to send your submission. m

Po UspéSném odeslani pfifadi systém pro podavani oznameni automaticky ,Submission number*
(Cislo podani). Toto ¢islo lze pouzit ke sledovani nebo monitorovani podani, pokud se béhem
procesu podani objevi néjaké problémy.

=

Thank you for your submission!
Prepared by consultant Leather Cleaner
is being processed.

Your submission number is RMH932087-04

Pro ucely testovani je k dispozici testovaci prostredi. Pfed odeslanim testovaci
dokumentace se ujistéte, ze pracujete ve spravném prostiedi.




PCN: prakticky privodce - verze 5.1 107

/ = ECHA
Submission portal
- + Tria

n This is the ECHA Submission portal Trial version

You may use this ECHA Submission portal Trial version to get familiar with the functionalities. However, all submissions
obligations, please use the ECHA Submission portal Production version.

Upload and submit

12.3. Kontrola zpravy o podani

Pro kazdé podani se vygeneruje zprava o podani, ktera shrnuje stav a kontext podani.

© Po odeslani ECHA Submission portal neodesild Zadné sdéleni o ozndmeni. Zkontrolujte
prosim stav a udalosti podani ve zpravé o podani.
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Go to search

Submission status: Succeeded &

Dossier type: CLP Poison centres notification Submitted by: Jane Does

Submission number: RMH113828-21 Purple Haze Chemicals

Submitted IUCLID version: 6_5 ECHA-f428c44e-79b3-4f 7f-a72b-78eTcedalbed
Submission information Recipients (Member States - market placement)
PCH nurmber 32469096-c55b-40a3-adce-be3cdbd 1 2069 Finland

Mixture name Hazardous mixture_newformulation

Dossier name Dossier 108 Submission events

Dossier UUID 4b237e77-c280-47ec-9369-711389c23788

File name 4b237e77-c280-47ec-9360-711 30023720 i6z 20/04/Z0271 10:28 Dossier submitted

Reason for submission New notification after a significant change of co.. 29/04/2021 10:28 Dossier passed validation checks
Type of submission 29/04/2021 10:29 Dossier received by FI

Product information

Usze type Consumer
Mame{s) Cleanbright
Identifiens) Z00-L0RP-S00H-1AWX
Submission history
PCN number

f1aaf8e1-96b6-4d5f-9e38-325c2c23bele

29/04/2021 10:06 RMH179461-08 A
29/04/2021 10:15 RMHEZ2990-03

PCH number
32469096-c55b-40a3-adce-be3c4bd 12069

29/04/2021 10:21 RMHD97312-20 B3
29/04/2021 10:28 RMH113838-21 &

12.3.1. Informace obsazené ve zpraveé o podani

Zprava o podani podrobné uvadi stav podani, ¢islo podani, verzi IUCLID odeslané dokumentace
a informace o podavajicim pravnim subjektu (nazev a ¢islo UUID pravniho subjektu). Zprava
o podani obsahuje tyto dalsi informace:
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Stav podani:

Stav Popis

,Succeeded" (Uspé&sné podani) Tento stav znamena, ze vSechna automatizovana validacni
pravidla byla splnéna a dokumentace byla pfedana ur¢enému
o subjektu. Nevygeneruje se zadna validac¢ni zprava.

~Succeeded with warnings® Tento stav znamena, ze bylo zjiSténo poruseni urcitych
(Uspésné podani s varovanim) A pravidel kvality, ktera jsou uvedena ve validacni zpraveé.

JFailed" (Nelspésné podani) Tento stav znamena, Ze v ozndmeni musite odstranit chybu
m uvedenou ve validacni zpravé a musite jej odeslat podle jeho
typu znovu (viz oddil 4.2.3).

Tento stav znamena, ze podani nebylo dosud zpracovano.
“uu Zkuste obnovit stranku zpravy o podani, pokud je zobrazena
po delsi dobu. Nepodavejte oznameni znovu.

~Pending" (Vyfizuje se)

»Disabled" (Deaktivované podani) | Tento stav znamena, Ze podani bylo deaktivovano, ale je
stale viditelné pro zakonné predkladatele a prislusné uréené
@ subjekty.

Oddil ,,Submission information" (Informace o podani) zahrnuje Udaje a metadata pro
podani bud’ zadané predkladatelem (napf. nazev smési nebo dokumentace), nebo
vygenerované systémem (napfr. UUID dokumentace).

0ddil ,,Product information" (Informace o vyrobku) je shrnutim typ pouziti, obchodnich
nazvu a kédG UFI.

0Oddil ,,Recipients" (Prijemci) zahrnuje vSechny Clenské staty, které byly uvedeny
v oznamenich (,Draft dossier header" (Zahlavi navrhu dokumentace)).

Oddil ,,Submission events" (Udalosti podani) obsahuje podrobné casové udaje o hlavni
udalosti, jako je okamzik, kdy byla dokumentace podana, kdy podani proslo/neproslo
valida¢nimi kontrolami a kdy podani obdrzeli vybrani pfijemci.

Oddil ,,Submission history" (Historie podani) lze pouzit ke sledovani vSech podani tykajicich
se konkrétniho Cisla PCN. To je uZitecné zejména v pripadech, kdy doslo k aktualizacim,

a dokonce i v ptipadech, kdy bylo v disledku vyznamné zmény ve sloZeni podano nové
oznameni.
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12.3.2. Ulozeni zpravy o podani

Pokud napfiklad potfebujete doklad o oznameni, Ize zpravu o podani pomoci standardni
funkce prohlizece ulozit a vytisknout ve formatu PDF.

Proof of notification.pdf - Adobe Acrobat Reader DC
File Edit View Sign Window Help

Home Tools Proof of notificatio... %
B Y ® B8 Q ® ©@ 100 MO wx- F 5 F
= T (B ¥
ECHA Submission Portal Page l of 1
/Ir = ECHA u ﬂ JaneDoes
_ 4 _J Submission portal B Purple Haze Chemicals
=| Submission report
‘Go to search
Submission status: Succeeded @&
Dossier type: CLP Poison centres notification Submitted by: Jane Does
‘Submission number: RMH113838-21 Purple Haze Chemicals
‘Submitted IUCLID version: 6_5 ECHA-f42Bc44e-79b3-4f7f-a72b-7T8e7cedadbed
Submission information Recipients (Member States - market placement)
PCN number 32469006-c55b-4023-2dce-be3cdba 12069 Finland
Mixture name Hazardous mixture_newformulation
Dossier name Dossier 108 Submission events
Dossier UUID 4b237e77-c280-47ec-0360-71380c23788
File name 4b237e77-c280-472c-0369-7f1380c23788.i6z 29/04/2021 10:28 Dossier submitted
Reason for submission Mew netification after a significant change of 20/04/202110:28 Dossier passed validation checks
compasition 20/04/2021 10:29 Dossier received by Fl

Type of submission

Product information

Use type Consumer
MName(s) Cleanbright
Identifier(s) ZB00-U0RP-S00H-1AWX

Submission history
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Ve

12.4. Validacni zprava na portalu Submission portal a opétovné podani
po neluspésném odeslani

Vzhledem k tomu, Ze systém provadi po podani dalsi kontroly, je mozné uplatnit validacni
pravidlo (,BRXXX") nebo pravidlo kvality (,QLTXXX").

ECHA Submission portal vytvofi ,Validation report™ (validacni zpravu) - odkaz na tuto zpravu
je k dispozici ve zpravé o podani. Je-li stav podani ,Succeeded with warnings" (Uspé&sné podani
s varovanim), je valida¢ni zprava predana téz ur¢enému subjektu.

@ Pokud jste pfi validaci nebo kontrole kvality neuspéli a potfebujete dalsi podporu
kontaktniho mista, ujistéte se, Zze uvedete Cislo konkrétniho pravidla. Je rovnéz uzitecné
odeslat snimky obrazovky, které uplatnéni tohoto pravidla dokladaji.

Ve ECHA n Q ,£ JaneDoes
i _J Submission portal Purple Haze Chemicals

= Submission report

Go to search | View Validation report |
Submission status: Failed @
Dossier type: CLP Poison centres notification Submitted by: Jane Does
Submission P = D
= ECHA, aneloes
LE Y v portal B c‘ E Purple Haze Chemicals
Submissii | —, 3 3
= Validation report
PCN numbel
Mixture nam
CTT—— Go to search View Submission report
Submission status: Failed E

Daossier type: CLP Poison centres netification Submitted by: Jane Does

Submission number: RMHS531982-10 Purple Haze Chemicals

Validated IUCLID version: 6_5 ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-78eToedadbed

Document name
Level Rule B Message

Section number and name
Mixture (MiM) information is incomplete. Exactly one 'Classification and labelling information
record must be provided for each Miture component (MiM) of your mixture. If the compaonent

BR310 MiM, 1.1, ldentification {mixture) - -
e ' SriesTen M) iz classified, complete the record with all the relevant classification information. If the
component is not classified, select ‘Mot classified and indicate nothing further in the record.
Mixture in mixture (MiM) identification is incomplete. When you cannot provide the full
n compaosition of the MiM, you have to provide either UFI number in Regulatory programme
] BRSZ7 | MiM, 1.1, Idemification (mixture) - s : Lehilaan

identifiers’ or available composition of the mixture (from SDS, unless the MiM iz not
hazardous) and information about the ‘Supplier’_

Mixture compasition information should be improved. When the reported concentration value
Mixture compesition. 001, Mixture pa P ' P

.y 4] QUTs0Zg, com t. (1 is ki, then rirationghould be rgunded up tgone decirgal for each gubstance

Uplny seznam véech pravidel naleznete v nejnovéjsi verzi pravidel
pro validaci oznameni toxikologickym
stfedisk@imhttps://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-
notification-format.



https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
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12.5. Vyhledavani oznameni toxikologickym stifediskiim na portalu
Submission portal

VSechna podani ucinéna aktivnim pravnim subjektem budou uvedena na strance vyhledavani,
pricemz kazdému podani je pfifazeno Cislo podani.

e Kritéria vyhledavani Ize zadat odpovidajicim zplsobem, napt. pomoci ¢isla podani, &isla
PCN, kédu UFI, stavu podani atd.

e Je k dispozici funkce ,Sort by" (Sefadit podle) (bud od nejnovéjsiho, nebo od
nejstarsiho Udaje).

e Stranky Ize prochézet i v pfipadé, Ze existuje vice stran vysledkd vyhledavani.

A= pona
_J Subiviakan paonsl

=| Search
-
— ==
Submisskon numbar | | Submission status | All suDmission stas
T | 0L Fuison cetras rodticton Submisionsats  fom | = ow =
Dassker LD | |
PCH remitssr | | SubmissEkn reEson All suDmission reasons
e | |

Hamas | |

=

Page 1 of 57 rasuts Sartty
$ RMHDI1E63-18 & AN 1T |
POHnumber  BEMIoAT-BOSS-4160-20T0-T4Zar el uArs) BI00-LIDCW: SO0H-DPEE, S5T0-COTT-B003-D0UR m
Mames 35 first Sast, Brou submnission - dolegants, Cesn o Dossker LUD 11

P T RS [
PCH numibar T Ec ] do-des T3 e0- T BRI A6T UAls) D00-LICCW-S00H-DMNOL m
Pames Hazardows mbdiee 108, Harardoes midhes, Cleanbe.  Doscler LUID TSI IS B 3 TR I ST

ﬂmm—'lﬂn JS0EZ02] 1429
PCH numibar T Ec ] do-des T3 e0- T BRI A6T UAls) D00-LICCW-S00H-DMNOL m
Pames Hazardows mbdiee 108, Harardoes midhes, Cleanbe.  Doscler LUID BTE SETINEITST

N Py
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Cislo podani je odkaz na zprévu o konkrétnim podani. Existuji rizné symboly, které oznaduj,
zda se jedna o pocatecni podani, nebo aktualizaci ¢i o Uspésné (|Z|), nebo nelspésné podani
(X). PFi najeti my$i na symbol v aplikaci se zobrazi, co symbol pfedstavuje.

Typ oznameni ‘ Popis

Pocatecni podani @®

Pro oznameni musi vzdy existovat Uspésné pocatecni podani.

Aktualizace podani g

Aktualizované podani je pfipad, kdy byly provedeny urcité
zmény, které nemaji vliv na slozeni smési.

Nové oznameni po zméné slozeni

&

Nové oznameni po zméné sloZeni zachovava propojeni mezi
predchozim sloZzenim smési (prostfednictvim predchoziho Cisla
PCN).

12.5.1. Export vysledktl vyhledavani z portalu do Excelu

I\\

Funkce ,Export to Exce
vyhledavani a exportuje konkrétni informace o dokumentaci.

o = . 1= ! et
[] & Calibri === % BwapTe General - i & L{':Z @ E
e B a sy =3[ Brsmacnr - | - % 9 [0 | Sonlol e S|
Cliphaand ] Fant ] Alignanent = Muimibier = Slyles
115 = Jx
A B 1 C D E F G H | ]

Reference Names Identifiers typ Identifiers
4184fe94- test for u Unique formul 5200-U0CW-50 CLP Poison cer RMHS29587-!succeeded
4184fe94-" test for u Unique formul 5200-U0CW-50 CLP Poison cer RMH894524-(succeeded
4184fe24- test for u Unigue formul 5200-U0CW-50 CLP Poison cet RMH743105- succeeded
33b692d0- Initial tes Unigque formul 5200-U0CW-50CLP Poison cerRMH213725-Isucceeded

33b692d0- Initial tes Unique formul 5200-U0CW-50 CLP Poison cer RMHE96099-¢ succeeded

[ BV R - TN I N

£ 5T 0 o A 000 U508 i o AT A . A A A AT A A A A A

Dossier type Submission n Submission status Submission date

(Exportovat do Excelu) je k dispozici v pravém hornim rohu stranky

|

.

Submission type
2021-03-17T18:57:54 update
2021-03-17T18:35:36. update
2021-03-17T18:21:41. initial
2021-03-17T17:17:20.update
2021-03-17T17:14:34.initial
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12.6. Zadost o deaktivaci podani na portalu ECHA Submission portal

Uspééné podanou dokumentaci je mozné deaktivovat na portalu ECHA Submission portal.
Deaktivace podané dokumentace mize byt nezbytna, protoze spole¢nost:

r . r 7 . r v . o
e oznamila nespravné informace, které nelze smazat nebo plné nahradit z duvodu
stavajicich validacnich pravidel pro aktualizaci,

e odeslala nespravny typ podani, napf. nové oznameni vyznamné zmeény slozeni namisto
aktualizace stavajiciho oznameni se stejnym slozenim,

e omylem odeslala testovaci dokumentaci v produkénim prostredi,

e provedla podani z nespravného Uctu pravniho subjektu, napf. jako konzultant.

! Funkci deaktivace Ize pouzit pouze za zvlastnich okolnosti, zejména pokud byly
predlozeny nespravné Udaje, které nelze opravit aktualizaci.

Deaktivovana podani nelze zaménovat se stazenim vyrobku z trhu.

Funkce ,Disable submission" (Deaktivovat podani) je k dispozici po kliknuti na tfi tecky ,.." ve
zpravé o podani. Tuto funkci nabizi pouze posledni platné podani, napf. pokud bylo oznameni
aktualizovano.

=| Submission report

Go to search View Validation report
Submission status: Succeeded A { @ Disable submission
I
Dossier type: CLP Poison centres notification Submitted by: Jane Does
Submission number. RMHO91863-18 Purple Haze Chemicals
Submitted IUCLID version: 6_6 ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-78e7ceda3bed
Submission information Recipients (Member States - market placement)
PCN number b8f2c447-8955-4169-a20f-743af3a0c3de Finland
& B Aliahredsrad e b Soukculbriskionh el A A A A A dEcoond Yy a

! V pripadé aktualizovanych podani je mozné pouze deaktivovat posledni podani,
a proto musite rovnéz zvazit, zda je po deaktivaci aktualizovaného podani
zapotrebi deaktivovat také pocatecni podani.
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Jakmile kliknete na ,Disable submission" (Deaktivovat podani), je tfeba vybrat ddvod
z uvedeného seznamu.

Il

Disable submission

Are you sure you want to disable submission RMH091863-187

@ This action cannot be reverted.

If yes, select a reason for doing it:

Submission made unintentionally
Submitted dossier contains test data
Submission made by a wrong company

Submitted dossier contains wrong information

Pfed aktivaci funkce ,Disable" (Deaktivovat) musite rovnéz prohlasit, Ze jste si precetli mozné
regulaéni disledky a porozuméli jim. Podminky pro poskytovani sluzeb a pouzivani portalu
ECHA Submission portal jsou k dispozici ve vSech jazycich EU na adrese
https://echa.europa.eu/cs/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services.

=| Disable submission

Are you sure you want to disable submission RMH091863-18?

© This action cannot be reverted.

If yes, select a reason for deing it:

Submitted dossier contains test data ~

By selecting "Disable” you will indicate that your submission is not relevant for any regulatory
compliance purposes. Your dossier will still remain accessible. Choosing to disable your submission
may have negative regulatory consequences

For more information see the appropriate section in the Terms and Conditions here.

Cance'

V pripadé deaktivace podani je povinnosti spole¢nosti informovat nasledné
zakazniky, ktefi mohou byt deaktivaénim procesem dotéeni, nebot neexistuje
zadné sdéleni, které by informovalo spolec¢nosti, které na takova podani odkazuji.



https://echa.europa.eu/cs/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
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7 v s

Po odeslani zadosti o deaktivaci podani (Cislo podani) bude rovnéz vygenerovano cislo podani.

= Disable submission

=

Your request to disable submission RMH091863-18
is being processed.

The submission number of your request is RMH378890-97

Deaktivovana podani jsou ve stavu podani (znazornéném symbolem obraceného lomitka

v krouzku) odpovidajicim zptsobem oznadena jako ,Disabled" (Deaktivovana). Je v3ak tfeba
poznamenat, ze zUstanou viditelna a pfistupna uréenym subjektim a toxikologickym
stredisktim.

Go to search View Validation report

Submission status: Succeeded A Disabled @

Dossier typa: CLP Poison centres notification Submitted by: Jane Does

Submission number: RMH091863-18 Purple Haze Chemicals

Submitted IUCLID version: 6_6 ECHA-f428c44e-79h3-4f7f-a72b-7TBeTcedaibed

Submission information Recipients (Member States - market placement)

PCN number bEf2c447-8955-4169-a20f-743af3alc3de Finland

Mixture name Group submission - detergenta Germany

Dossier name GS first test

Dossier UUID 115b6fes-5203-4360-8092-db53d488e730 Submission events

File name 113b6fed-503-4360-8092-db53d488e730.i62

Reason for submission The submission is an update 07/10/2021 1519 Dossier submitted

Type of submission Group submission 07/10/2021 1519 Dosaier passed validation checks
07/10/2021 15:20 Dosaier received by DE

Product information - i
13/12/2021 10:39 Submission dizabled

|

Use type Consumer, Professional

Chcete-li sledovat sva deaktivovana podani na portalu ECHA Submission portal, mlZete pouZit
funkci vyhledavani a filtrovat je pomoci polozky ,Disabled" (Deaktivovana) nebo pomoci
vyhledavani podle cisla podani.

= Search

Search criteria v [E] Export to Excel

Submission number [ ] Submission status l Al s E|
Dossier type [ CLP Poison centres notification EI Submission date from [ ]f-'-ﬂ to [ ]ﬁ"
Dossier UUID [ ]
PCN number [ ] Submission reason l Al submission reasons El
UFI [ ] Disabled submissions
Names [ ] Submissions excluding the disabled ones

Only disabled submissions

Page 1 of 39 results Sort by
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Informace o deaktivovanych podanich jsou uvedeny ve dvou zpravach o podani:
i) ve zpravé o podani s ispésné deaktivovanym podanim: ,Disabled"

(Deaktivovano)" (text nebo symbol) se objevi ve stavu podani, v udalostech podani,
v grafu podani a v historii podani;

Go to search View Validation report
Submission status: Succeeded 4 Disabled &

Dossier type: CLP Poison centres notification Submitted by: Jane Does

Submission number: RMH091863-18 Purple Haze Chemicals

Submitted IUCLID version: 6_6 ECHA-f478c44e- T9b3-47-a72b-TBeTcedalbesd

Submission information Recipients (Member States - market placement)

PCN number b&fZc447-8955-4169-a20f-743af3alc3dc Finland

Mixture name Group submission - detergents Germany

Dossier name G5 first test

Dossier WUID 115b6fe8-5e03-4360-2092-db53d4B2=T30 Submission events

File name 115b6fe8-5e03-4360-8092-db53d488e730.i6z

Reason for submission  The submission is an update 07/10/2021 1319 Dossier submitted

Type of submission Group submission 07/10/2021 1519 Dossier passed validation checks
07/10/2021 15:20 Dossier received by DE

Product information et =t Dossicccacauad by Bl

13/12/2021 10:29 Submizsion disabled

Consumer, Professional

Uze type

Submission graph

PCN number
bBf2c447-8955-416%-a20f-743af3a0c3dc

07/10/2021 13:47 RMH604381-10 &
07/10/2021 1519 RMH091863-18
13/12/2021 10:39 RMH378890-97

Submission history
For PCN number b3f2c447-8955-4169-a20f-743af3alc3dc
Showing 1 to 3 of 3 submissions

Ll
qp

-
-

1312/2021 10:39 © RMH3IT7EE90-97

07/10/2021 1519 2 RMHO31863-18 @
Fiy

07/10/2021 13:47 @ RMHG04581-10
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i) ve zpraveé o podani ,Request to disable" (Zzadosti o deaktivaci): Stav podani
se zobrazi jako ,Succeeded" (Uspééné podani), pokud byla Zadost o deaktivaci
zpracovana uspésné. V informacich o podani bude uvedeno podani, na které se
deaktivace vztahuje, a na deaktivované podani bude odkazovat diivod deaktivace
(vybrany ze seznamu), udalosti podani, graf podani a historie podani.

Go to search
Submission status: Succeeded &

Dossier type: CLP Poison centres notification Submitted by: Jane Does

Submission number: RMH378890-97 Purple Haze Chemicals

Submitted IUCLID version: M/A ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-7TBeTcedalbed
Submission information Recipients (Member States - market placement)

- = - Finland
Referenced submission RMHO091863-18 Germany
Reason for submission Request to disable the Referenced submission
Reason for disable Submitted dossier contains test data Submission events

===

Submission graph

PCN number
'c447-8955-4169-a20f-743af3a0c3dc
1102021 13:47 RMHG04581-10 A
/10/2021 15:19 RMHD91863-18 & &
f12/2021 10:39 RMH378890-97 &

Submission history

For PCN number b8f2c447-8955-4169-a20f-743af3a0c3dc

Showing 1 to 3 of 3 submissions

Submission Date < Submission Number 2 Submission Status -
13/12/2021 10:39 © RMH378890-97 o

07/10/2021 15:19 2 RMH091863-18 AS

07/10/2021 13:47 © RMH604581-10 A
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Priloha 1. Pokyny: zrizeni externiho uzivatele

Nize je uveden ptiklad vytvoreni role ,Foreign user" (Externi uzivatel) v aplikaci ECHA Accounts.

Externi uzivatel je v podstaté tfeti stranou, kterou spravce pravniho subjektu spolecnosti povéril,
aby pracovala jeho jménem, napf. v IUCLID Cloud a na portalu agentury ECHA Submission
portal.

V souvislosti s touto pfiru¢kou mize externi uzivatel provadét Gkony jménem spoleénosti, napft.
V. 7 Ve e M . ’ v M [¢]
pripravovat a podavat oznameni toxikologickym strediskum.

. Poskytnutim pfistupu externimu uZivateli mize dojit k odhaleni divérnych udajd.
Je dllezité, aby se spole¢nosti dohodly na rozsahu pfistupu a zplsobu nakladani
s dGvé&rnymi informacemi.

Nize uvedené kroky jsou prikladem toho, jak zfidit externiho uzivatele v aplikaci ECHA Accounts.

Krok 1. Poradenskd spolecnost zasle své uzivatelské jméno v aplikaci ECHA Accounts
(SafeConsults) a Cislo UUID pravniho subjektu odpovédnému subjektu, tj. zakonnému
predkladateli, spole¢nosti Purple Haze Chemicals. Tento proces probéhne mimo aplikaci ECHA
Accounts.

Krok 2. Odpovédna osoba spolec¢nosti Purple Haze Chemicals klikne na tlacitko ,,Add foreign
user" (Pridat externiho uZivatele), &mz spusti t¥ikrokového privodce pro ptidani spole¢nosti

SafeConsults jako externiho uzivatele do svého profilu pravniho subjektu.

Purple Haze Chemicals

LEGAL ENTITY USERS + Create new user ” Il) Add foreign user ‘l
Zart by
Usemname - Search
Username Name Email User roles Status Actions
LE Manager
IUCLID Beta Full Access
JaneDoes Jane Does IUCLID Full Access Active G

REACH Manager
Submission Portal Manager
.L___________________________________________________________________________________________________________________________________ =uf
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V prvnim kroku privodce zada spoleénost Purple Haze Chemicals uZivatelské jméno a UUID,
které ji zaslala poradenska spolecnost.

o Insert infermation of foreign user e Assign roles to user e Confirm addition of user

USER INFORMATION

Usemame

SafeConsults

Primary Legal Entity UUID *

ECHA-1fbcf2cc-bbc0-40af-BcB4-65cf5cee2034

Flease. enter the ULID of the Legal Entity the user belongs 1o

Druhy krok privodce vyzaduje definovani uZivatelského profilu a je dokonéen ptidanim
uzivatelskych uloh podle preferenci spole¢nosti Purple Haze Chemicals, napf. jaka sluzba se
bude pouzivat (cloud, nebo portdl) a jaka prava se budou uplatfiovat (plny pfistup, nebo
pristup pouze pro c¢teni).

Purple Haze Chemicals
Add foreign user

° Insert information of foreign user e Assign roles o user e Confirm addition of user
USER PROFILE
IUCLID Full Access Submission Portal Manager

7 v v 7

Ve tfetim a zavéredném kroku privodce se pfed dokonéenim celého procesu zobrazi
upozornéni.

Assigning a user from another company to work on behalf of your company may expose confidential data to that user. Please ensure that the assigned ||
Il user can be trusted before you continue. As actions undertaken by this user will be binding on your company, you also need to ensure that the user has legal ||
Il authority to act on your company’s behalf. Proceed? ||

Back Add foreign user

"6 Vsimnéte si, Ze pokud se pouzivaji mistni instalace aplikace IUCLID, musi Jane

» Does poté, co doplni Udaje o své poradenské spole¢nosti vystupujici jako externi
uzivatel do aplikace ECHA Accounts, vyexportovat a zaslat informace o vlastnim
pravnim subjektu ve formatu IUCLID.

Poradenska spole¢nost importuje soubor pravniho subjektu do své vlastni aplikace
IUCLID, ktera iniciuje oznameni a pfifadi jej pravnimu subjektu odpovédného
subjektu. Jakmile je dokumentace pfipravena k podani, poradenska spole¢nost
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prejde na pravni subjekt odpovédného subjektu na portalu ECHA Submission
portal.

Krok 3. Spole¢nost Purple Haze Chemicals nyni miZe v seznamu uzivateld z fad pravnich
subjektl zobrazit podrobnosti o poradenské spole&nosti vystupujici jako externi uZivatel.
Upozoriiujeme, Ze poradenska spolec¢nost si bude v aplikaci ECHA Accounts rovnéz moci
zobrazit seznam pravnich subjektd, pro které pracuje.

@ Go o Legal Entity Users

Purple Haze Chemicals Purple Haze Chemicals
View account details

LEGAL ENTITY USERS + create newuser I} Add foreign user
USER INFORMATION
e - GENERAL DETAILS
Username Search
John
Usemname Name Email User roles Status Action
Smith
LE Manager
IUCLID Beta Full Access heidi.rasikari@echa. europa.cu &
JaneDoes Jane Does IUCLID Full Access Active Q

REACH Manager
Submission Portal Manager

IUCLID Full Access
1l safeConsuhs John Smith IUCLID Trial Full Access Active W SaleConsults
Submission Pertal Manager

Jun 11, 2020

_——
LEGAL ENTITY

SaferConsults

ECHA-1fbcf2cc-b6c0-40af-8cB84-65cf5cee2034

USER PROFILE
Roles

IUCLID Full Access 1UCLID Trial Full Access ‘Submission Portal Manager

Krok 4. Aplikace ECHA Accounts a portal ECHA Submission portal maji stejné moznosti

v hornim panelu. Na tomto mist& m{ze poradenska spole¢nost vybrat pravni subjekt, jehoZ
jménem bude pracovat, a to zvolenim moznosti ,Switch legal entity" (Pfepnout pravni
subjekt). Upozorfiujeme, Ze externi uzivatel uvidi pouze Udaje tykajici se vybraného pravniho
subjektu.

# Edit
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)
Q) e Pfepnuti pravniho subjektu je jednim z prvkd, které
uZivateldm, ktefi jsou &leny vice nez jednoho pravniho
&) ECHA Cloud subjektu, umoznuji zménit jednajici pravni subjekt. Vybér
o jednajiciho pravniho subjektu v jedné aplikaci (napf. ve
@ EcHA Submission sluzbach ECHA Cloud) se pienasi do druhé (napf. na ECHA
Submission portal), takze uzivatelé musi tento krok provést
(=] Manage account jen jednou.
A switch legal entity v Pokud poradenskéa spoleénost pracuje pro mnoho zékaznikd,
@] muzZe tuto funkci vyuzit k pfechodu z Udajl jednoho
zdkaznika na udaje jiného zakaznika, aniz by se musela
PUTPIE Haze Chermcars odhlasovat a znovu pFthaéovat.
E‘:' Logout

Krok 5. Poradenskd spole¢nost nyni midzZe pFipravit/podat dokumentaci jménem pravniho
subjektu Purple Haze Chemicals.

0
= SafeConsults
'e' i | = n Q £ Purple Haze Chemicals
Dashboard > Mixtures / Products > Haz mix
= @ Haz mix v @
Working context:  CLP Poison centres notification v =| View Dossiers & Validate Create dossier
; CLP Poison centres notification Haz mix - o
1
v '.' Haz mix
Mixture name*
v Mixture information and product
identity
Legal entity owner*
ad Mixture identity and legal submitter Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finlanid
N
el ¢ Hazmix
Other identifiers 4+ New item
@ Mixture composition +
@ Prodtict identity # Name type Name Country Remarks Action

Pokud se pouzivaji mistni instalace aplikace IUCLID, poradenska spolecnost iniciuje

® ozndmeni a pfifadi je prdvnimu subjektu odpovédnych subjektl. Jakmile je
dokumentace pfipravena k podani, poradenska spolecnost prejde na pravni subjekt
odpovédného subjektu na portalu ECHA Submission portal.

{ Pokud se pravni subjekt predkladatele neshoduje s pravnim subjektem
dokumentace, objevi se ve validac¢ni zpravé chyba BR570 a podani je nelspésné.
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A0 ecmn B N SafeConsults
- J Submission portal Purple Haze Chemicals

Validation report

View Submission report
Submission status: Failed

Dossier type: CLP Poison centres notification Submitted by: John Smith
Submission number: RMH705986-97 Purple Haze Chemicals
Validated IUCLID version: 6.5 ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-78e7ceda3bed
D t
Level Rule oeument name Message

Section number and name

The Legal Entity information provided in the dossier is either empty or not the same as the
o BR570 Legal Entity information of your ECHA account. If you intend to submit the dossier on behalf of
the dossier's Legal Entity, please check whether you need to switch Legal Entity.
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Priloha 2. Reseni chyby BR570 a soulad pravnich
subjektt
UUID pravniho subjektu v dokumentaci PCN (uvedené v informacich o smési a v oddile

aplikace IUCLID o zakonném predkladateli) se musi shodovat s ¢islem UUID prihlaseného
uzivatele pracujiciho na portalu ECHA Submission portal v dobé podani.

DATA PREPARATION SUBMISSION
+@UcLID SUBMIT
]
PCN dossier
ECHA

J Submission portal

Dossier header

Legal entity A

Mixture information \‘_‘ = @

i Legal entity A-

Kdyz spolecnost pfipravuje a podava sva vlastni oznameni, mély by byt pravni subjekty
dostupné v dokumentaci teoreticky jiz synchronizovany s pravnim subjektem na portalu ECHA
Submission portal. Tak tomu mGze byt napfiklad u:

e odpovédného subjektu (formulatora, smluvniho formulatora, dovozce z EU)
oznamujiciho svou vlastni smés bez pomoci tfeti strany,

e spolecnosti z EU, ktera sdili stejny pravni subjekt jako jeji dcefiné spole¢nosti v EU
a ktera pripravuje a podava dokumentaci jejich jménem.

Existuji v8ak dal$i scénéare, kdy se procesu oznamovani mohou U&astnit rizné pravni subjekty.
v s v eV, W v s s s s e . o
Je vsak nezbytnée, aby u vSech stran byla zajisténa radna sprava pravnich subjektu.

UUID pravniho subjektu spole¢nosti prihlaSeného uzivatele na portalu ECHA
Submission portal musi odpovidat Cislu UUID pravniho subjektu v dokumentaci
PCN. Dojde-li k nesouladu, dokumentace nebude splfiovat obchodni pravidlo
BR570.

-
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A.2.1 Jak se mohou v dokumentaci a na portalu vyskytnout
nesrovnalosti v pravnich subjektech?

A.2.1.1 Kdyz treti strana pripravuje / podava dokumentaci na portalu
jménem odpovédného subjektu.

Existuji ptipady, kdy se pravni subjekt ptipravujici dokumentaci mize ligit od pravniho
subjektu, ktery je ze zakona povinen podat dokumentaci, coz by pravdépodobné vedlo
k nesouladu mezi pravnimi subjekty. To Ize v praxi ocekavat napfiklad, kdyz:

e materska spolecnost v EU podava oznameni jménem odpovédného subjektu dcefiné
spoleénosti v EU (rtizné pravni subjekty),

e spolecnost ze zemé mimo EU pfipravuje oznameni jménem svého odpovédného
subjektu dcefiné spolecnosti v EU,

e poradenska spole¢nost podava oznameni jménem odpovédného subjektu.
Zajisténi souladu pravnich subjektl na portalu ECHA Submission portal a v dokumentaci Ize

v takovych pripadech dosahnout zfizenim externiho uzivatele a zajisténim spravné spravy
pravnich subjektl v aplikaci ECHA Accounts, o ¢emZ pojednava priloha 1.

@ Externi uZivatel muze z vlastniho G¢tu ECHA provadét ukony jménem spole&nosti,
kterd mu udéli povoleni pouzivat ucet.

A.2.1.2 Jestlize existuje druhy pravni subjekt

V nékterych pfipadech mdze pravni subjekt nevédomky vytvofit dvé rdzné verze téhoz
pravniho subjektu, tj. nazev je stejny, ale pridélené cislo UUID se lisi. Kdyz systém porovna,
zda se pravni subjekty shoduji, porovnava UUID s nimi spojené.

To lze ocekavat, pokud spolecnost jiz dfive vytvorila pravni subjekt v aplikaci IUCLID a v dobé
jeho vytvoreni neimportovala spis do aplikace ECHA Accounts, ale vytvorila novy pravni
subjekt.

@ Existence dvou prévnich subjektl se stejnym nazvem, ale rdznymi UUID mUze
vést k selhani obchodniho pravidla v disledku nesrovnalosti v UUID.

Udaje o pravnim subjektu je mozné zménit na portalu ECHA Submission portal nebo
v oznameni IUCLID.
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A.2.1.3 Nedoplnéni / neprovedeni aktualizace udajl pravniho subjektu
v aplikaci IUCLID off-line

V pripadech, kdy si spole¢nost nainstalovala desktopového klienta aplikace IUCLID pro praci
off-line ve svych mistnich systémech, budou muset byt veskeré zmény pravniho subjektu
provedené v aplikaci ECHA Accounts ru¢né zopakovany v nastroji pro pripravu dokumentace.

Pro doplné&ni/aktualizaci idaji o pravnim subjektu v instanci aplikace IUCLID jsou zapotfebi
tyto kroky:

Na ECHA Submission portal:
1. Pripojte se k portédlu ECHA Submission portal pravniho subjektu, pro ktery je zména
pozadovana.
2. V nabidce v pravém hornim rohu uzivatelské zalozky vyberte moznost ,Manage
account" (Sprava uctu).

V aplikaci ECHA Accounts:

3. Prejdé&te na ,My account" (MUj ulet), vyberte pravni subjekt a na strance pravniho
subjektu zvolte ,Export" (Exportovat).

4. Ulozte soubor pravniho subjektu ve formatu i6z ve svém pocitadi.

rx E c HA :. JaneDoes

Purple Haze Chemicals
DASHBOARD

MY ACCOUNT GENERAL INFORMATION Z Edt | & Export

@ vLecaLentiTy GENERAL DETAILS

Legal Entity name
ﬂ General Information Purple Haze Chemicals

59 contacts ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-78e7ceda3bed

D-U-N-S

X users

VAT number

P Y Y Y Y Y Y Y YV Y Y VP T Y Y YV VP Y P YV PP VY Y Y Y9 Y YY YT Y YY YT YT

V fidicim panelu IUCLID Desktop:

5. Otevrete desktopového klienta aplikace IUCLID6. Na strance s fidicim panelem vyberte
LImport" (Importovat) nebo ,Browse" (Prochazet) a pridejte soubor pravniho subjektu ve
formatu i6z, ktery jste si ulozili v predchozim kroku.

6. Po Usp&3ném importu mize byt soubor pravniho subjektu otevfen a budete si moci
zkontrolovat cislo UUID.
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A.2.1.4 Chybna sprava kli¢d S2S ve sluzbé system-to-system

V pripadech, kdy tfeti strana, tj. uzivatel, ktery ma jiny pravni subjekt, pfipravuje a podava
oznameni prostrednictvim sluzby system-to-system na portalu ECHA Submission portal
jménem zakonného predkladatele, bude tak muset udinit pomoci S2S kli¢d zdkonnych
predkladateld.

RUzné pravni subjekty Ize v praxi oéekavat naptiklad, kdyz:
e poradenskd spolecnost nebo jina treti strana jedna jménem zakaznika,
e matefskd spole¢nost z EU nebo tieti zemé& jedna jménem dcefiné spole¢nosti (rizné
pravni subjekty). V pfipadé, ze matefska spolecnost podava oznameni jménem vice nez

jedné dceriné spolecnosti, méla by matefska spolecnost vytvofrit/ziskat klice S2S pro
vSechny spolecnosti.

{ Vymezeni nékolika Uétd S2S pro tutéZ spoleénost neni v sou¢asné dobé& povoleno.
Pokud by tedy treti strana i odpovédny subjekt chtély podat ozndmeni
prostfednictvim S2S, musely by sdilet stejny kli¢ S2S.

Nesouladu mezi pravnimi subjekty lze zabranit zfizenim externiho uzivatele v aplikaci ECHA
Accounts a zajisténim spravného pouzivani klice S2S. To je vysvétleno v pfiru¢ce ,How to join
the system to system services" (Jak se pFipojit ke sluzbam system-to-system), ale obecné
toho Ize dosahnout takto:

1. V aplikaci ECHA Accounts prida zakonny predkladatel treti stranu jako externiho
uZivatele (viz pFiloha 1) a poté tfeti strané pfifadi Glohu spravce kli¢t S2S, aby mohl
vygenerovat kli¢ S2S (nebo vygeneruje kli¢ S2S sam a zasle jej pfimo treti strané).

2. V systému treti strany je vytvorena dokumentace, ktera zahrnuje pravni subjekt
zakonného predkladatele (na Urovni smési).

3. Treti strana poda dokumentaci na portalu ECHA Submission portal s pouzitim klice S2S
zakonného predkladatele.

y Predejdéte nespinéni obchodniho pravidla a zajistéte soulad pravnich subjektl
v dokumentaci a v kli¢i S2S.
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